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Sectia a 7-a a Verwaltungsgericht Koln (Tribunalul Administrativ din Kéln)
[omissis]

a decis:

[OR 2] Suspenda [omissis] procedura.

Adreseaza Curtii de Justitie a Uniunii Europene, in temeiul articolului 267 primul
paragraf litera (a) si al doilea paragraf TFUE, urmatoarele intrebari privind
interpretarea articolelor 34 si 36 TFUE:

1.  Principiul liberei circulatii a marfurilor prevazut la articolul, 34, TFUE si
principiile importului paralel de medicamente dezvgltate pe baza ‘acestuia
impun aprobarea autoritatii nationale de autorizare . vederea medificarii
datelor privind dozajul unui medicament importathin “paralel, ‘¢hiar’ daca
autorizatia de comercializare pe piata de referintda expiratyiar modificarea
este justificatd prin preluarea datelor unor medicamenteyinterne avand in
esenta aceeasi substantd activa, dar o alta forma‘farmaceutica, in combinatie
cu datele autorizate in statul exportator, pentru medicamentul importat in
paralel?

2. Avand in vedere articoleled34 si 36 “LFUE, autoritatea nationald poate sa
refuze aprobarea unei astfel de, modificari pentru motivul ca importatorii
paraleli sunt scutiti déypobligatia ‘de a prezenta rapoarte periodice privind
siguranta si cd, in lipsa uncivautorizatii, de comercializare pe piata interna, nu
existd date actualizate privind evaluarea raportului beneficiu-risc, autorizatia
interna care este ned valabila priveste o altd forma farmaceutica si se refera
la o concentraticy, diferitd a ‘substantei active pentru aceeasi forma
farmaceutied instatuliexportator si, mai mult, nu este de conceput o sinteza a
doud forme fammaeceutice in‘textele de informare?

Motive
l.

1 Pe baza Hotararii De Peijper a Curtii de Justitie din 20 mai 1976 in cauza
104/75 [EU:C:1976:67] privind libera circulatie a marfurilor, reclamanta
cometeializeaza pe piata din Republica Federala Germania, prin intermediul
LHimportului paralel”, un medicament sub forma de comprimate, autorizat la nivel
national in Italia. [OR 3]

2  Prin decizia din 17 septembrie 1990, Bundesgesundheitsamt (Directia
Federala de Sanatate, denumit in continuare ,,BGA”) existentd la momentul
respectiv a acordat reclamantei autorizatia de import paralel pentru medicamentul
»lmpromen 5 mg” sub forma farmaceuticd ,,comprimate”, care se elibereaza
numai pe baza de prescriptiec medicald si are substanta activa ,,bromperidol”
(autorizatia nr. 226.50.00.00). Ca domenii de utilizare erau mentionate ,,anumite
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forme de psihoza, care necesitd tratament cu neuroleptice”. Autorizatia germana
de referintd era cea a medicamentului cu aceeasi substantd activd ,,Consilium
5 mg” (,,Impromen 5 mg”), comprimate produse de fabrica Janssen GmbH/Neuss,
ulterior Janssen-Cilag (autorizatia nr. 1156.01.01). Importul paralel viza
medicamentul autorizat si comercializat pe piata in Italia (autorizatia nr.
226.50.00.00), comprimatele ,,impromen” ale firmei Prodotti Formenti S.r.l —
Milano (titularul autorizatiei de punere pe piata - firma Grunenthal Italia S.r.l.).
Reclamanta a dat asigurari scrise autoritatii de inregistrare germane ca importul nu
va viza decat medicamentul introdus pe piatd de aceastd Intreprindere
farmaceutica in Italia. Autorizarea importului paralel a fost acordata“in 1990 si
prelungitd in 2002 sub rezerva adaptarii la modificarile viitoare ale autorizatiei de
referintd germane. Ca urmare, textul informatiilor pentru @tilizatog, si textul
caracteristicilor produsului au fost adaptate la cele ale autotizatiei de referinta,\O
noua cerere de prelungire depusd in 2005 a rdmas nesolutionata.

3 In ultima perioadd, in Germania, fusese de “asemeneayautonizat pentru
utilizarea In anumite forme de psihozd care necesitd tratament cuwneuroleptice
,Consilium 5 mg” (,,Jmpromen 5 mg”) subsforma de comprimate. in plus, s-a
acordat o autorizatie pentru forma farmaceutica ,,picaturi”. Titularul autorizatiei
de referinta a utilizat, in ultima perioadd;“earactefistici aleyprodusului combinate
pentru cele doua forme farmaceutice. Potrivityinformatiilor furnizate de parata,
ultimul lot din acest medicament sab formatde comprimiate a fost introdus pe piata
din Germania la 30 iunie 2007. "Aceasta Sustine ca o ultimd actualizare a
informatiilor pentru utilizatog,si a‘earacteristicilot{produsului ar fi fost efectuata la
20 aprilie 2005. Autorizatia deireferinta a facetat incepand cu 30 iunie 2010. De la
aceastd datd, preparatul inycauza este'disponibil pe piata germand numai sub forma
de picaturi, in timp ce'intalid sunt'autorizate la nivel national si sunt disponibile
pe piatd atat pi€dturi, ‘€dt, siycomprimate ,,impromen”. Potrivit informatiilor
necontestate furnizate“de parata, in afara de Italia, medicamentul sub forma de
comprimate‘nu estéyauterizatiin niciun alt stat membru al Uniunii. [OR 4]

4 In 'perioaday caréy a durmat, reclamanta a notificat Bundesinstitut fur
Arzneimittel, und Medizinprodukte (Institutul Federal pentru Medicamente si
Produse Medicale, denumit in continuare ,,BfArM”), in cadrul punerii in aplicare
a concluziilor'deciziei de adoptare a planului de masuri strategice ,,Medicamentele
antipsthotice”, modificarile aduse informatiilor pentru utilizator si caracteristicilor
produsului ale medicamentului in cauza.

5 La“data de 30 noiembrie 2015, reclamanta a notificat BfArM, 1in
conformitate cu articolul 29 din Legea germana privind medicamentele (denumitd
in continuare ,,AMG”), printre altele, modificari aduse informatiilor pentru
utilizator si caracteristicilor produsului in legaturd cu dozarea preparatului sub
forma de comprimate importat. Punctul 4.2 din caracteristicile produsului era
redactat astfel:

,,Dozare
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Doza zilnica trebuie stabilita pentru fiecare caz in parte. Trebuie prescrisa cea mai
mici doza initiald orala care este eficientd. In general, doza optima de intretinere
este de 1-10 mg pe zi, pentru a lua o cantitate mai mica sau o anumita cantitate de
bromperidol fiind disponibila forma farmaceutici IMPROMEN picaturi (*1n
prezent inexistenta in gama Kohlpharma) (in medie, 5 mg reprezentand
echivalentul unui comprimat).

Titrimetrie

Intrucat efectul antipsihotic poate fi deja evaluat la 24 de ore dupi ddministrare,
titrimetria se poate efectua zilnic pana la doza zilnica efectiva. Acest lucriypermite
obtinerea efectelor dorite in termen de aproximativ 3 zile.

Ajustarea dozei

Doza poate fi maritd cu maximum 10 mg pe sdptamana, fara‘a se depasi o doza
zilnica maxima de 50 mg.

Daca efectul dorit a fost obtinut, doza se reduce cu 10. mg pe saptimana pana la
cea mai mica doza care mentine efectul dorit.

[omissis]
Schizofrenie subacuta si cronicd

1 doza zilnica de 2-3 mlgsolutie. (echivalentul a 4-6 mg bromperidol). Tn acest
scop, este disponibild forma farmaceutica ®IMPROMEN picaturi (*in prezent
inexistenta in gama Kohlpharma) sau, in‘cazul unei doze de 5 mg bromperidol, se
va administra un eemprimat peszi.

Stabilirea dezei in\cazul pacientilor in varsta

In cazul pacientilor in vérstd, doza trebuie redusa la jumatate. [OR 5]
Copii si tineri

[omissis}]

Tipul de utilizare

Comprimatele IMPROMEN 5 mg ar trebui administrate in doza zilnicd unica, in
general dupa cind, in doza stabilita de medic, cu putin lichid.

[omissis]”

6  Informatiile pentru utilizator au fost redactate Tn mod corespunzator. Textele
s-au bazat pe preluarea prin analogie a indicatiilor de dozare actuale ale picaturilor
autorizate Tn Germania.
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7 In Italia, este utilizat un text comun pentru picaturi si tablete. In respectivele
informatii pentru utilizator se precizeaza:

»Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamnete le istruzioni del medico
o del farmacista. Se ha dubbi consulti il medico o il farmacista.

La dose raccomandata e da 1 mg a 15 mg al giorno, con una dose media ottimale
dio 5 mg al giorno. Il medico stabilira la dose adatta a lei, compatibilmente con la
sua condizione e la sua reazione al trattamento.

Prenda le gocce o le compresse una volta al giorno.
Per Impromen gocce orali soluzione, la dose di 5 mg e equivalente ayl 1 'gocce.”
Potrivit traducerii in limba germana depuse de cétre reclamanta:

»Luati acest medicament intotdeauna asa cum ati stabilithcunmedieul sau cu
farmacistul dumneavoastra. Daca aveti indoieli, intrebati‘medicul sau farmacistul
dumneavoastra.

Doza zilnicd recomandata este cuprinsa@‘intse 1h\mg si 15 mg, doza zilnicd medie
optima fiind de 5 mg. Medicul dumneayoastrd va stabili doza potrivita pentru
dumneavoastra, in raport cu conditia dummeavoastrassi in functie de reactia la
tratament.

Luati picaturile sau compgimatele, o data pe,zi. [OR 6]
Impromen solutie buvabilatidoza de,5 mgcorespunde unui numar de 11 picaturi.”

8 Prin scrisoarea, adresata “reclamantei la 25 februarie 2016, BfArM a
comunicat ¢d nuy, vor fi ‘aprobate modificarile notificate privind dozajul in
conformitate cu articelulh29 alineatul 2a din AMG. S-ar fi comunicat deja anterior
in repetate randuri ca autorizatia de import paralel a fost acordatda sub rezerva
adaptdrii, constante la autorizatia de referinta. Ar fi cunoscut faptul ca o astfel de
adaptare nu, mai este posibila de multi ani. In prezent, reclamanta ar incerca si
realizeze acest Iuert prin preluarea textelor de la ,,Impromen picaturi 2 mg/ml”
produs, de, fabrica Eumedica. A se proceda astfel este imposibil, dupd cum au
aratat inymod-clar textele comunicate. Astfel, in cazul picaturilor, este posibila
Tncepereal terapiei cu ¥2 ml = 1 mg, in timp ce in cazul comprimatelor, terapia
putea fi'initiata numai de la 5 mg. Ajustarea dozei in fiecare caz in parte nu ar fi
posibila in acelasi mod cu ajutorul comprimatelor. In plus, in cazul schizofreniei
cronice si subacute si al persoanelor in varsta, dozarea nu ar putea fi realizatd cu
ajutorul comprimatelor. ,,Impromen Picaturi 2 mg/ml” nu ar constitui autorizatia
de referinti. Incercarea unei adaptiri ar fi imposibild din punct de vedere
normativ.

9 Reclamanta a formulat contestatie impotriva acestei pozitii. Adaptarea s-ar
referi la un produs cu aceeasi substantd activd si ar cuprinde transferul
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informatiilor despre picaturi la forma farmaceutici ,,comprimate”. In plus,
utilizarea ar fi supusd deciziei medicului si se presupune cd utilizarea
comprimatelor are loc la pacienti aflati deja in tratament. Preparatul ar reprezenta
o alternativa de aplicare importanta si recunoscuta.

10 Prin decizia privind calea de atac de la 1 iulie 2016, BfArM a respins ca
nefondatd contestatia reclamantei. Autoritatea a facut trimitere la motivarea
deciziei initiale. In plus, a aritat ¢4, prin referirea la cealalta forma farmaceutica,
cea de ,,picaturi”, reclamanta creeaza incertitudine si reduce conformitatea. Acest
lucru nu ar fi compatibil cu principiul sigurantei medicamentelor, inyspecial n
cazul unui medicament pentru tratarea schizofreniei.

11 Lal august 2016, reclamanta a formulat o actiune in aeest'sensa[OR 7]

12 Aceasta sustine ca modul de redactare notificatys-a, bazat ‘pe Utilizarea
textului in limba germana si pe o comparatie cu teXtele imylimba italiana pentru
,lmpromen comprimate”. In acest sens, ar fiafost preluate, avertiSmente ale
producatorului medicamentului autorizat sub forma@ de “picaturi in Germania.
BfArM ar fi obligata sa aprobe modificarilé notificatejyneputénd sa indice faptul
ca doza comprimatelor la Tnceperea terapiei ar'fi de 5 ori ‘maitmare decat in cazul
picaturilor. Doza standard este aceeasi,n5'mg/zi, pentru ambele forme
farmaceutice. Pentru cantitati mai miici, seface referize ift mod expres la picaturile
disponibile in Germania. Obligatia de a stabiliynivelul dozei revine medicului, care
- in cazul in care este necesard o deza mai ‘exacta - poate eventual prescrie
picaturi.

13 De asemenea, réfuzul, aprobarii arifi de neinteles, deoarece ar insemna ca
produsul este disponibil pe piatd cuistexte caduce. Ea - reclamanta - ar fi tinut
seama de respensabilitatea ‘care, lisevine, adaptand textul informatiilor pentru
utilizator utilizatevin Ttalia la cesintele mai stricte ale picéturilor din Germania. Se
pare ca, dupdseliminarca, autorizatiei de referinta, autoritatea pare sd considere
comprimatele in‘ansamblu ea ridicand semne de ntrebare.

14 T O dozavindividuald ar fi, de asemenea, posibild cu ajutorul comprimatelor,
deearece acestcamar avea o linie de rupere. Dat fiind ca modul de actiune al
picatusiler si alicomprimatelor nu difera, in Italia sunt utilizate informatii pentru
utilizaton, comune. In plus, jurisprudenta Curtii de Justitie a Uniunii Europene ar fi
statuat ca) incetarea autorizatiei de referintd nu conduce in mod automat la
incetared autorizatiei de import paralel acordate. Dimpotriva, importatorul paralel
ar fi cel care trebuie sa efectueze adaptarile necesare si sd se informeze in mod
corespunzator.

15 In prezenta procedura, reclamanta a solicitat:

anularea deciziei BfArM din 25 februarie 2016 sub forma deciziei privind
calea de atac din 1 iulie 2016 si obligarea paratei sa aprobe modificarile
notificate la 30 noiembrie 2015 privind posologia.
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16  Paréata a solicitat:
respingerea actiunii. [OR 8]

17  Aceasta se opune argumentelor reclamantei, sustinand ca: comercializarea
medicamentului nu mai corespunde modelului de autorizare a importurilor
paralele. Autorizatia de introducere pe piatd pentru medicamentul importat in
paralel a fost acordata sub rezerva adaptarii la modificarile viitoare ale autorizatiei
de referintd. Modificarea notificatd nu ar putea constitui o astfel de adaptare,
intrucat autorizatia de referintd nu mai exista. Nu existd o paralela cu picaturile
autorizate in Germania. Produsul ,Impromen picaturi - 2 fag/ml%solutie”
(autorizatia nr. 1156.00.02) are o cu totul altd forma farmaceutied siy,implicit, o
altda dozare. Si In cazul importului paralel, modificareagformei farmaceutice
determind obligatia obtinerii unei noi autorizatii in temeiul‘@rticoluluir29 alineatul
3 prima teza punctul 2 din AMG. Mai mult, textele de informare utilizate i, Italia
si textele utilizate pentru picaturile din Germania prezinta diferente considerabile.
De asemenea, concentratia substantei active estévdiferita in cazulwpicaturilor. In
timp ce, in cazul autorizatiei italiene, aceasta cste deWl0 mg/ml, in cazul
autorizatiei germane, aceasta este de 2 nig/ml. In sfarsit, éste’ de neconceput
sinteza a doua forme farmaceutice 1n aceleasi infortatii pentrtbutilizator.

18 Ajustarea dozei individualednu este, posibildy cubajutorul comprimatelor,
nefiind asiguratd nici prin linia‘de‘supere existentda, cu atdt mai mult cu cat nu
existi date privind rezistenta\Jla rtupere siNprecizia fragmentirii. Intrucat
importurile paralele ar fi_scutite de,obligatia prezentarii unor rapoarte periodice
privind siguranta (PSUR) in conformitate cutarticolul 63d alineatul (6) a doua teza
din AMG, 1in privinta preparatului,sub forma de comprimate nu ar exista date
actualizate privingd,evaluarea raportului,beneficiu-risc.

19  In sedinta din 9'ulie, 2019 partile si-au reafirmat punctele de vedere diferite.
20  [omissis] [@R 9]
1.

21 \Precedura trebuie suspendatd si prezentatd Curtii de Justitie a Uniunii
Europene ‘pentru pronuntarea unei decizii preliminare in conformitate cu articolul
26 \primul paragraf litera (a) si al doilea paragraf TFUE in vederea interpretarii
domeniului de aplicare al articolul 34 TFUE, tindnd seama de jurisprudenta Curtii
de Justitie cu privire la conditiile de autorizare a importurilor paralele de
medicamente.

22 Reclamanta detine o autorizatie de import paralel pentru medicamentul
»lmpromen 5 mg” comprimate, acordatd de BfArM 1in calitate de autoritate
federala superioara competenta in cadrul procedurii simplificate. Aceasta a fost
acordatd sub rezerva adaptarii la modificarile ulterioare ale autorizatiei de
referintd interne. Totusi, aceasta a Tncetat incepand cu 30 iunie 2010.
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23  Curtea de Justitie a aratat Tn mod repetat ca, din cuprinsul articolului 34
TFUE, rezulta ca un stat membru nu poate sa impiedice importul paralel al unui
medicament obligadnd importatorul sa indeplineasca aceleasi cerinte precum cele
aplicabile intreprinderilor care solicitd pentru prima datd o autorizatie de
introducere pe piatd a unui medicament.

24 Mai mult, Curtea a statuat ca existenta importurilor paralele este, in
principiu, independenta de valabilitatea autorizatiei interne de referintd. Astfel,
este incompatibila cu principiul liberei circulatii a marfurilor o norma nationala
conform cdreia Incetarea autorizatiei unui medicament de referintaWla cererea
titularului acesteia are drept rezultat incetarea automata a autorizagiei de,import
paralel (Hotararea din 10 septembrie 2002 in cauza Ferring [EU:€:2002:474], C-
172/00, Hotararea din 8 mai 2003, [Paranova Likemedel sigaltii,\EU:C:2003:256],
C-15/01, punctul 46). Sunt abordate in primul rdnd cazul renuntarii la“autorizatia
de referinta sau cazul relevant in spetd, al Incetdrii acestéia ea urmare,a exXpirarii
perioadei. Totusi, acest lucru este valabil numai in cazul “in cate “importul
medicamentului autorizat in paralel nu afecteaza, protectia efectivd a vietii si
sanatatii umane in sensul articolul 36 TFUE«(a se vedea imlegdturd cu importul
paralel al unui medicament generic Hotararea pronuntatd mat recent, la 3 iulie
2019 n cauza [Delfarma, EU:C:2019:556]n€-387/18). [OR\10]

25  In ceea ce priveste riscul privind protectia efectiva‘a vietii si sanatatii umane
in sensul articolul 36 TFUE, instantayde trimitere considera ca in prezent nu exista
suficiente elemente de proba. Pasata ajaratat cadegimul de dozare a picaturilor
contine cerinte care nu potyfi indeplinite cu ajutorul comprimatelor. De asemenea,
aceasta a subliniat ca_importatoril paraleli sunt scutiti de obligatia de a prezenta
rapoarte periodice privindy siguranta (BSUR) si ca picaturile autorizate in
Germania diferd de cele, autosizate in, Italia in privinta concentratiei substantei
active.

PR

26  In aGest ‘context, sé,pune intrebarea care sunt posibilititile si conditiile de
modificare a unei, autorizatii de import paralel dupa incetarea autorizatiei de
referintdinterne. Potrivit instantei de trimitere, astfel de modificari nu sunt in mod
automat exeluse si ttebuie evaluate pe baza acelorasi criterii care se aplica in cazul
acordaeii unetauterizatii de import paralel. Acestea ar trebui respinse in cazul in
care esteprezent unul dintre motivele de refuz mentionate la articolul 26 din
Directivay2001/83/CE (JO 2001, L 311, p. 67). Cu toate acestea, intrucat lipseste o
autorizatie nationala de referintd, este discutabil pe baza caror criterii importatorul
paralel poate justifica o modificare survenita ulterior.

27 Reclamanta din prezenta procedura justifica modificarea indicatiilor de
dozare pentru comprimatele importate in paralel prin preluarea partiala a
indicatiilor picaturilor autorizate in continuare in Germania si prin ajustarea in
functie de textele comprimatelor autorizate in Italia. Aceastd abordare este
respinsa de parata, deoarece este contrard conceptului normativ al importurilor
paralele.
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In acest sens, autoritatea de Tnregistrare aplica dispozitia nationald de la

articolul 29 alineatul 2a din AMG in cazul modificarii autorizatiei de import
paralel. Aceasta prevede:

,,O modificare:

1.

3a.

29

a informatiilor prevazute la articolele 10, 11 si 11a privind doza, natura sau
durata aplicarii, domeniile de utilizare, in masura in care nu este vizata
adaugarea unei indicatii sau modificarea intr-o indicatie, care poate fi
atribuitd unui alt [OR 11] domeniu terapeutic, 0 reStrangere a
contraindicatiilor, a efectelor secundare sau a interactiunilorscu alte
medicamente;

a componentelor active, cu exceptia componentelor medicamentoase aetive;
ntr-o forma farmaceutica comparabila cu cea autorizata pentru utilizare;
[omissis]

in contextul unor modificari semnificative ale progesului de productie, ale
formei farmaceutice, specificatidor sau profilului mdpuritatilor substantei
active sau al medicamentului finit, care pot,avea un efect semnificativ asupra
calitatii, sigurantei sau eficacitatii medicamentului Tn cauza; [omissis]

dimensiunea ambalajului s
[omissis]

poate fi efectuatd numai‘in cazulin care este aprobata de autoritatea federala
superioard,competenta. fomissiS] Aprobarea se considera acordata in cazul in
care medificareamura fost'eontestatd in termen de trei luni.”

Articolul 1halineatul™l, punctul 4 din AMG are urmatorul cuprins:

,Produsele, medicamentoase finite care sunt produse medicamentoase in sensul
articolului 2%alineatul 1 sau alineatul 2 punctul 1 si care nu [omissis] sunt
exceptate, de la obligatia de autorizare pot fi introduse pe piatd sub incidenta
prezentei legishumai insotite de un prospect intitulat ,,Informatii pentru utilizator”
si care trebuie sa contind urmatoarele informatii, in ordinea de mai jos, redactate
intr-unmod usor de inteles, in limba germand, cu caractere lizibile si in
conformitate cu informatiile prevazute la articolul 11a: [OR 12]

4.

instructiunile necesare pentru o administrare corecta Tn ceea ce priveste:
a) dozarea;

b) calea de administrare;
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c) frecventa administrarii, specificindu-se, dupa caz, momentul exact in
care medicamentul poate sau trebuie sa fie administrat;

precum si, In mdsura in care este necesar si in functie de natura
produsului:

d) durata tratamentului, in cazul in care aceasta trebuie stabilita;

e) indicatii pentru cazul administrarii unei supradoze, pentru cazul in care
se omite administrarea dozei, sau indicatii privind riscul aparitiei unor
consecinte nedorite in cazul intreruperii tratamentului,

f)  recomandarea explicitd de a intreba medicul sau farmaeistul in cazul
unor neclaritati in administrare;

L]

30  Articolul 11a alineatul 1 prima teza, a doua teza punetul 4literab) din AMG
are urmatorul cuprins:

intreprinderea farmaceutici este obligati, sa<puni landispozitia medicilor,
medicilor stomatologi, medicilor veterimari, farmacistilor [omissis], in privinta
produselor medicamentoase finite care sunt supuseebligatiei de autorizare sau
care sunt exceptate de la obligatia“de autorizare, [omissis] la cererea acestora,
informatii de utilizare pentsu_profesionisti (caracteristicile produsului). Acestea
trebuie sa fie intitulate®,,Caractetisticile, produsului” si trebuie sd contind
urmatoarele informatii, “redactate “‘eu\ caractere lizibile, in conformitate cu
rezumatul caracteristicilor medicamentulu® aprobat si in ordinea de mai jos:

[.]

4.  infofmatiiclinice:

b)y, Dozarca sitealea de administrare la adulti si, in cazul in care medicamentul
este,destinat administrarii la copii, calea de administrare la copii; [OR 13]

[

31 1In cazul in care autoritatea doreste si refuze aprobarea unei modificari
notificate, aceasta este obligatd sa prezinte si sa dovedeasca motivele de refuz
[omissis].

32 1In acest sens, decizia este intemeiati pe motivele de refuz al autorizarii
enumerate la articolul 25 alineatul 2 prima teza din AMG. Punctele 1 si 2 din
aceasta dispozitie au urmatorul cuprins:
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»Autoritatea federala superioard competentd poate refuza eliberarea autorizatiei
numai in cazul in care

1.

3.
33

documentele prezentate, inclusiv documentele care urmeaza sa fie furnizate
in temeiul unui regulament al Comunitatii Europene sau al Uniunii
Europene, sunt incomplete;

medicamentul nu a fost examinat suficient in conformitate cu stadiul
cunostintelor stiintifice existent la momentul respectiv sau celelalte dovezi
stiintifice prevazute la articolul 22 alineatul 3 nu sunt in coneordantd cu
stadiul cunostintelor stiintifice;

L]

Intrucat, pe baza jurisprudentei anterioare a Cuftii de Justitic awUniunii
Europene si a interpretdrii articolelor 34 s1436 TEUE, avand“in vedere
Directiva 2001/83/CE, nu se poate raspuade cuysuficientd, certitudine la
intrebarile care apar in dispozitivul ordonantei,si cate suntyrelevante pentru
solutionarea prezentului litigiu, aceste@ trebuie tiimise“Curtii de Justitie in
vederea pronuntarii unei decizii preliminare.

[omissis]
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