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Obiectul procedurii principale

Interpretarea. dispozitiilon,din dreptul Uniunii referitoare la medicamentele de uz
uman; conditii pentrufobtinerea unei autorizatii de distributie angro; cerinte
impusettitularului acestei autorizatii

Obiectul,si temeiul juridic al trimiterii preliminare
Interpretarea dreptului Uniunii, articolul 267 TFUE, in special a:

Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie
2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman
(JO 2001, L 311, p.67, Editie speciala, 13/vol. 33, p. 3), astfel cum a fost
modificata prin Regulamentul (CE) 2020/1043 al Parlamentului European si al
Consiliului din 15 iulie 2020 (JO 2003, L 231, p. 12, denumita in continuare
,Directiva 2001/83”)
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Orientérilor din 5 noiembrie 2013 privind bunele practici de distributie pentru
medicamentele de uz uman (JO 2013, C 343, p. 1, denumite in continuare
,»Orientdrile privind BPD”)

intrebirile preliminare

1)

b)

b)

a) Avrticolul 80 primul paragraf litera (b) din Directiva 2001/83 trebuie
interpretat in sensul ca cerinta care trebuie dedusa din aceasta dispozitie este
in continuare indeplinitd in cazul in care, precum in procedura,principala,
titularul unei autorizatii de distributie angro isi procura medicamente de la
alte persoane care sunt, de asemenea, autorizate sau abilitate; in‘conformitate
cu dispozitiile nationale, sa elibereze medicamente citre populatiey, dar ¢are
nu sunt ele insele titulare ale unei astfel de autorizatii 'sau care,sunt exeeptate
de la obtinerea acestei autorizatii in temeiul articolului, 77 alineatuln(3) din
aceasta directiva, iar procurarea se face numai layscararedusa?

In cazul unui raspuns negativ la litera (a) de la prima‘\intrebare, pentru
respectarea cerintei prevazute la articolul 80 primul pasagraf litera (b) din
Directiva 2001/83, este relevant daca medicamentele obtinute in acest mod,
astfel cum a fost descris in procédura principala si la‘litera (a) de la prima
intrebare, sunt furnizate numai persoanelon, autorizate sau abilitate sa
elibereze medicamente populatiei in temeiuliarticolului 77 alineatul (2) din
aceastd directiva sau si celor care sunt eléy\insele titulare ale unei autorizatii
de distributie angro?

a) Articolul, 79litera (b) sitarticolul 80 litera (g) coroborate cu punctul
2.2 din Orientarileyprivind BPD trebuie sa fie interpretate in sensul ca
cerintele privind persenalul sunt indeplinite si atunci cand, precum in
procedura principald, persoana responsabild lipseste (fizic) din intreprindere
timp.de patru ore, dar poatefi contactata telefonic in acest interval?

Directiva 2001/83,/in special articolul 79 si articolul 80 litera (g) coroborate
cu punetul 2.3 pfimul paragraf din Orientarile privind BPD, trebuie sa fie
interpretatd,in.sensul ca cerintele prevazute de aceste dispozitii sau orientari
in‘ceea ce priveste personalul sunt indeplinite in cazul in care, precum in
procedura principald, in cazul unei absente a persoanei responsabile in
sensul descris la Tntrebarea 2 litera (a), lucratorii prezenti in intreprindere, in
special in cazul unei inspectii efectuate de catre autoritatea statului membru
competentd pentru o astfel de inspectie, nu sunt in masurd sa furnizeze ei
ingisi informatii privind procedurile scrise referitoare la domeniile lor de
responsabilitate respective?

Directiva 2001/83, in special, articolul 79 si articolul 80 litera (g) coroborate
cu punctul 2.3 din Orientarile privind BPD trebuie interpretata in sensul ca,
in evaluarea aspectului daca exista personal competent suficient in toate
etapele distributiei angro, trebuie sa se ia In considerare si activitatile
externalizate cdtre terti (respectiv activitatile efectuate de terte persoane
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insarcinate), astfel cum este cazul in procedura principala, iar directiva
mentionatad se opune obtinerii unei expertize pentru aceastd evaluare sau
aceasta chiar impune obtinerea unei astfel de expertize?

3) Directiva 2001/83, in special articolul 77 alineatul (6) si articolul 79 din
aceasta, trebuie interpretatd in sensul ca autorizatia de a desfasura activitatea
de distribuitor angro de medicamente trebuie sa fie revocata si in cazul in
care se constatd ca nu a fost respectata o cerinta prevazuta la articolul 80 din
aceasta directiva, astfel cum este cazul, de exemplu, in procedura principala,
in conditiile procurarii de medicamente in mod contrar articolului,80 primul
paragraf litera (b) din directiva mentionatd, dar aceasta, cerintd este
respectata din nou, in orice caz, la momentul deciziei autoritatii ‘competente
a statului membru, respectiv a instantei sesizate? Immcazul unui\rdspuns
negativ: ce alte cerinte ale dreptului Uniunii existd pentru acéastd,cvaluare,
in special, cand trebuie autorizatia sd fie (doar) suspendatd intloc de a fi
revocata?

Dispozitiile de drept al Uniunii invocate

Directiva 2001/83, in special considerentele (2), (3), (35) si (36) si articolele 1, 77,
79, 80 si 84;

Orientarile privind BPD, in speeial subcapitolele 1.1, 1.2, 2.1, 2.2, 2.3, 4.1, 4.2 si
5.2 din acestea si anexa la aéestea,

TFUE, in special articelele,114 si%.68;

TUE, in special afticolul'd

Dispozitiilenationale invocate

Bundesgesetz vom 2, Marz 1983 Uber die Herstellung und das Inverkehrbringen
von' Arzneimitteln (Legea federald din 2 martie 1983 privind productia si
Introducerea ‘pe “piatd a medicamentelor) (Arzneimittelgesetz, Legea privind
medicamentele), (BGBI. nr. 185/1983 in versiunea publicata in BGBI. I nr.
2312020,,denamita in continuare ,,AMG”), in special articolele 1, 2, 57, 62, 63 si
66a

Gesetz vom 18. Dezember 1906, betreffend die Regelung des Apothekenwesens
(Legea din 18 decembrie 1906 privind regimul farmaciilor) (Apothekengesetz,
Legea privind farmaciile) (RGBI. nr. 5/1907 in versiunea publicatd in BGBI.
50/2021, denumita in continuare ,,ApG”), in special articolele 1, 4, 7 si 9

Verordnung des Bundesministers fur Gesundheit Gber Betriebe, die Arzneimittel
oder Wirkstoffe herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen und Uber die
Vermittlung von Arzneimitteln (Regulamentul Ministrului federal al sanatatii
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privind intreprinderile care produc, controleaza sau introduc pe piatd medicamente
sau  substante active si  privind  furnizarea de  medicamente)
(Arzneimittelbetriebsordnung 2009, Regulamentul privind intreprinderile de
medicamente din 2009, BGBI. Il nr. 324/2008 in versiunea publicata in BGBI II.
nr. 41/2019, denumita in continuare ,,AMBQO”), in special articolele 1, 2, 4, 5, 6 si
10

Verordnung der Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen tber den Betrieb
von Apotheken und &rztlichen und tieréarztlichen Hausapotheken (Regulamentul
Ministrului federal al sanatatii si privind femeile referitor la functionarea
farmaciilor si  a farmaciilor medicale si veterinare la, domiciliu)
(Apothekenbetriebsordnung 2005, Regulamentul privind functionareasfarmaeiilor
din 2005, BGBI. II nr. 65/2005 in versiunea publicata ingBGBI. nr. 354/2019,
denumit in continuare ,,ABQO”), in special articolul 1

Situatia de fapt si procedura

Prezenta actiune priveste legalitatea rev@carii unei automizatii acordate de
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen (Oficiul Eederal pentru Siguranta
in Sanatate, Austria, denumit in contifitare jautoritatea”) reclamantei in temeiul
dispozitilor AMG austriece, pentru “activitatea, de distributie angro de
medicamente.

Partile sunt in dezacord cu privire la una‘dintre conditiile unei astfel de revocari, si
anume incélcarea cerinteglor cuprinsciin AMBO — care a fost adoptat n vederea
punerii in aplicare a AMG\— refetitoare la distributia angro. In plus, este in litigiu
legalitatea revocarii ca atace.

Prin intermediul AMGy s1\AMBG@, printre altele, Republica Austria transpune
Directiva 2001/83 si, dispozitiile ‘euprinse in aceasta in ceea ce priveste distributia
angro de'medicamentet

Pe baza“activitatilor "de investigatii ale autoritdtii, precum si a propriilor sale
investigatii, ‘instanta' de trimitere porneste, deocamdata, de la premisa urmatoarei
situatii de fapt:

Reclamanta este o societate In comandita, infiintatd in conformitate cu legislatia
austriaed, Ea exploateaza o farmacie publicd, pentru care asociata comanditatd a
acestei societati detine o concesiune — care i-a fost acordata in calitate de persoana
fizicd — in temeiul dispozitiilor austriece in materie de farmacii. Reclamanta
dispune, de asemenea, de o autorizatie in calitate de distribuitoare angro de
medicamente, care i-a fost acordata in temeiul AMG prin decizia din XXX.

In calitate de titular al unei autorizatii de distributie angro de medicamente,
reclamanta a cumparat in mai multe randuri medicamente de la alte farmacii
publice, care nu detineau o autorizatie de distributie angro in temeiul AMG, si le-a
revandut ulterior unor distribuitori angro autorizati stabiliti in Austria.
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Medicamentele astfel achizitionate au fost transportate, de transportatori
insarcinati de catre reclamanta, de la farmaciile care vindeau aceste medicamente
la reclamantd sau, potrivit instructiunilor acesteia, la o terta persoand.

La XXX, autoritatea a efectuat o inspectie la sediul reclamantei. Persoana
prezentatd in descrierea privind Intreprinderea reclamantei drept ,,persoana
competenta” (denumita in continuare ,,VP”) nu era prezenta in intreprindere cu
ocazia acestei inspectii. In ziua respectiva, avea liber de la serviciu si se afla la 30
de minute distanta, Tn XXX, pentru a merge la un coafor.

In cursul mai multor convorbiri telefonice intre autoritate si VP, aeasta din urma
s-a oferit sa trimita la intreprindere un lucrator, care nu era adjunetulylui VR, dar
care era responsabil pentru domeniile ,,resurse umane”, ,,matketing® si yjuridic”.
Aceastd persoana nu a putut prezenta toate documentele solicitateddesautoritate,
astfel Incat inspectia a fost Intrerupta, fiind continuata la XXX, in prezentalui VP.

In perioada cuprinsa intre XXX si XXX, reclamantasa infretinut o relatie de
afaceri cu XXX. Aceasta societate a furnizat,servicii de logistied reclamantei in

21

temeiul unui ,,contract de logistica” incheiatdntre ea si reclamanta.

Acestea au inclus, printre altele, WVerificarea autenticitatii medicamentelor,
monitorizarea datelor de expiraregsi a numereloride dot, precum si ambalarea
corectd a medicamentelor. In cadrul, acestor'servigii a fost efectuati o depozitare
temporard — cu o duratd de citeva zilé\— a medicamentelor reclamantei in spatiile
de depozitare ale XXX.

Conform unei evaluari, efectuate ‘de un expert pentru instanta de trimitere, toate
persoanele care lucreaza in distributia,angro trebuie sa fie pe deplin instruite si sa
aiba in mod permament\aceesNa procedurile standard de operare. In absenta
persoanei competente, weste ‘mecesar sa fie puse la dispozitia inspectorilor
documente justificative,pentru ca acestia sa poata sa evalueze daca toate aspectele
temeiurilor juridice sunt respectate in mod corespunzator.

In urma imspectiilor sale si in urma observatiilor reclamantei, prin decizia din
XXX (denumitéy, in’ continuare ,,decizia”), autoritatea a revocat autorizatia de
introducere pepiata de medicamente, acordatd reclamantei prin decizia din XXX.

Autoritatéa a motivat revocarea prin anumite deficiente in ceea ce priveste
indeplinirea cerintelor legale aplicabile in temeiul AMG, precum si al AMBO. Ea
a constatat, de asemenea, ca reclamanta nu a respectat regulamentele adoptate in
temeiul sectiunii VI din AMG si autorizatia de exploatare si cd nu functioneaza in
conformitate cu principiile de bune practici de distributie (a se vedea articolele 2
s1 4 din AMBO coroborate cu Orientdrile privind BPD). De asemenea, a revocat
certificatul in conformitate cu articolul 68 alineatul (5) din AMG.

La momentul achizitiondrii medicamentelor, furnizorii nu fuseserda calificati
conform dispozitiilor legale si documentelor cu cerinte interne ale intreprinderii.
In plus, medicamentele nu au fost procurate exclusiv de la distribuitori angro,
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producatori sau importatori de produse farmaceutice (care detin autorizatii pentru
0 asemenea activitate), care indeplinesc cerintele prevazute la articolul 3 alineatele
(9) 51 (10) din AMBO, ci si de la farmacii publice.

Autoritatea a constatat cd reclamanta nu era in masurd sd respecte si sd pund in
aplicare, in intreprinderea ei, cerintele prevazute la articolul 3 alineatele (9) si (10)
din AMBO si in Orientirile privind BPD . In intreprinderea reclamantei ar exista
riscul intrarii in lantul legal de aprovizionare a unor medicamente potential
falsificate.

In plus, intreprinderea reclamantei nu dispune de un numir suficiént de ‘persoane
competente si suficient de calificate. Potrivit dispozitillor AMBOntoate domeniile
sistemului farmaceutic de asigurare a calitdtii trebuie pepulatesuficienticu
personal competent si suficient de calificat. In aceastd privinta,\dn=sol Special
revine ,persoanei competente”, care trebuie sd asigure, implementasea si
mentinerea unui sistem de asigurare a calitatii. €a urmare a deficientelor
constatate, precum si a observatiilor reclamantely, ar reézulta ‘ed persoancle care
lucreazd in intreprindere nu au suficientegcunostinte, tespectiv o intelegere
suficienta a bunelor practici de distributie.

Reclamanta a formulat o actiune Tmpotriva deciziei din XXX. Potrivit acesteia,
siguranta medicamentelor nu a fosb pusa¥in peticol,indmod concret. In ceea ce
priveste personalul, ea a sustinut, cd AMBO \prevede o singurd persoand
competentd si cd aceasta nu_poate fi prezentd laJocul de munca fara intrerupere.
Chiar daca persoana competenta,in‘cauzamu a fost prezenta la prima inspectie, ea
a fost prezenta la a doua‘inspectie.

Ca urmare a actiunii, \Bundesverwaltungsgericht (Tribunalul Administrativ
Federal, Austria) a ‘organizat audieri si a efectuat probatorii, al cdror rezultat
preliminar este prezentatiin accasta decizie.

Motivareatrimitexii preliminare

Admiterea aetiunii depinde de o decizie a Curtii de Justitie a Uniunii Europene
(denumita in continuare ,,Curtea’) cu privire la interpretarea tratatelor.

In Yegatura cu litigiul descris mai sus, apar chestiuni de interpretare a Directivei
2001/83, asupra carora Curtea nu s-a pronuntat inca in privinta relevanta in speta.

Réspunsul la intrebérile adresate are o importantd determinanta, intrucat, in
temeiul articolului 77 alineatul (6) din Directiva 2001/83, un stat membru care a
acordat o autorizatie trebuie sa o suspende sau sa o revoce in cazul in care
conditiile pentru acordarea autorizatiei nu mai sunt indeplinite.
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Prima intrebare preliminari — litera a)

Reclamanta este titulara unei autorizatii de distributie angro in sensul articolului
77 alineatul (1) din Directiva 2001/83. Acesteia i s-a acordat o autorizatie de
introducere pe piatd in conformitate cu articolul 63 alineatul (1) din AMG,
intrucat este o ,,intreprindere” in sensul articolului 62 alineatul (1) din AMG.

In conformitate cu articolul 80 litera (b) din Directiva 2001/83, titularul unei
autorizatii de distributie angro trebuie sd respecte cerinta de a-si procura
medicamente numai de la persoane care fie sunt ele nsele titulare ale unei
autorizatii de distributie angro, fie sunt exceptate de la aceast@jautorizatie in
conformitate cu articolul 77 alineatul (3) din aceasta directiva.

Potrivit faptelor constatate in mod provizoriu, reclamanta's-a aprovizionatysiy de
asemenea, a ,,procurat” medicamente de la alte farmacii publice, care, insa, nu
detineau o autorizatie de distributie angro sau care efau exceptate de la o,astfel de
autorizatie. Directiva 2001/83 nu defineste notiunea de ,,a proéura’. In opinia
instantei de trimitere, ea trebuie interpretatd preéeum in, glosarul din cadrul
Orientarilor privind BPD si prin delimitate” de notiunile dewgtransport” si de
»furnizare” (a se vedea subcapitolul 5.2.din"Orientarile‘privind BPD care face
trimitere, Tn primul paragraf, la cerinta prevazuta la articolul 80 litera (b) din
Directiva 2001/83). Conform acestui glesar, jachizitie” inseamna ,,obtinerea,
procurarea sau cumpararea” medicamentelor de la producatori, importatori sau alti
distribuitori angro. Notele de Iiwrare“care fac “ebiectul procedurii indica deja o
cumpdrare sau o procurares

In Hotararea din 28 funien2012, €aronna (C- 7/11, EU:C:2012:396), Curtea de
Justitie a stabilit ca articolul 77 alineatul (2) din Directiva 2001/83, astfel cum a
fost modificatayprim*Direetiva 2009/120/CE a Comisiei din 14 septembrie 2009,
trebuie interpretatin Sensul ¢a obligatia de a dispune de o autorizatie de distributie
angro a medicamenteloty,scaplicd unui farmacist care, in calitate de persoana
fizica, este autorizat, in, temeiul legislatiei nationale, sa exercite de asemenea o
actiyvitate de distribugic angro de medicamente. De asemenea, Curtea a stabilit ca
un farmacist ‘eare este autorizat, in temeiul legislatiei nationale, sa exercite si o
activitate de distributie angro de medicamente trebuie sa indeplineasca ansamblul
cerintelot,impuse solicitantilor si titularilor de autorizatie de distributie angro a
medicamentelor in temeiul articolelor 79- 82 din Directiva 2001/83, astfel cum a
fost modificata prin Directiva 2009/120 (a se vedea punctul 50 din hotarare).

Potrivit legislatiei nationale, un distribuitor angro de medicamente poate
achizitiona medicamente numai de la un distribuitor angro, producator sau
importator de medicamente, in conformitate cu articolul 3 alineatul (8) din
AMBO. Astfel, el trebuie sa verifice, in conformitate cu articolul 3 alineatul (9)
din AMBO, daca acesta respecta ,,bunele practici de distributie” si, de asemenea,
daca distribuitorul angro furnizor de medicamente detine o autorizatie
corespunzdtoare in temeiul AMG sau de la o autoritate a unei alte parti
contractante la SEE. Si in privinta unui producator sau a unui importator furnizor
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este necesar sd se examineze existenta unei autorizatii [a se vedea articolul 3
alineatul (10) din AMBO].

O conditie prealabila pentru acordarea unei autorizatii in temeiul AMG este
conformitatea cu AMBO. O incélcare a AMBO in cadrul operatiunilor curente
poate sta la baza unui ordin de suspendare sau chiar de revocare a autorizatiei.

Cu toate acestea, reclamanta exploateaza, de asemenea, o farmacie destinata
publicului larg (o ,,farmacie publicd”) in conformitate cu articolul 1 din ApG.
Asociata ei comanditatd detine o concesiune in conformitate cu artieolul 9 din
ApG. Dispozitiile dreptului austriac in materie de farmacii permityde asemenea,
ca activitatea farmaceutica sa fie exploatata sub forma unui parténeriat:

La atributiile de furnizare de medicamente populatiei, care revindinei fasmacii
publice, se adaugd, de asemenea, ca urmare a cerintei exprese prevazute la
articolul 1 alineatul (2) din ABO — aceasta a fost adoptata tn, cadrul ‘punerii in
aplicare a ApG — ,,furnizarea ocazionald” de medicamente altorfarmacii.

Potrivit articolului 62 alineatul (1) din AMG, ,fammaciile,publice” nu sunt
considerate ,,intreprinderi” in sensul articolulti, 62 alineatul () din AMG in cazul
in care introduc medicamente pe piata ,.imycadrul operatiunilor obisnuite de
farmacie” in conformitate cu ABQp Cu toate acestea, articolul 62 alineatul (2a)
prima tezd din AMG prevede caj in,cazul imcare farmaciile publice ,.elibereaza”
medicamente altor farmacii publice —%e forma de 4,introducere pe piata” — n plus
fatd de operatiunile lor de farmacie,obisnuite, acestea au nevoie de o autorizatie

corespunzatoare, in conformitate,cimarticolul63 alineatul (1) din AMG.

In opinia instantei de trimitere, dispezitia articolului 80 litera (b) din Directiva
2001/83 trebuie interpretatanin sensul ca o persoand care detine o autorizatie de
distributie angroyintemeiul Yacestei directive poate sd se aprovizioneze cu
medicamgnte exclusiy de [aspersoane care detin o autorizatie de distributie angro
sau care sunt exéeptaterde la obligatia de a obtine o astfel de autorizatie, respectiv
ca eaynu mai indeplineste cerinta prevazutd la articolul 80 litera (b) din aceasta
directiva ¢a urmare a procurarii de la alte persoane. Acest lucru se aplica, insa, si
atunciy, cand\ aceastda persoand este, de asemenea, autorizatd sd elibereze
medicamente populatiei (in comertul cu amanuntul) si — in conformitate cu
dispozitiile “nationale mentionate — isi procurd medicamente de la alte farmacii
publice, care, insa, nu detin o autorizatie de distributie angro si nici nu sunt
exceptaté de la obligatia obtinerii unei astfel de autorizatii.

Cu toate acestea, Bundesverwaltungsgericht (Tribunalul Administrativ Federal)
are indoieli cu privire la corectitudinea acestei interpretari, din motivele prezentate
in cele ce urmeaza. Chiar luand in considerare hotararea sa prezentatd mai sus, o
jurisprudenta specifica a Curtii cu privire la prima intrebare litera (a) nu poate fi
identificatd. De asemenea, nu exista o jurisprudenta nationala.

Reclamanta sustine, in esentd, ca articolul 80 litera (b) ar trebui interpretat in
sensul ca nu se opune ca procurarea sa fie efectuata prin intermediul unei farmacii
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publice in calitate de ,transportator intermediar” (respectiv de ,,furnizor
intermediar”). Acest lucru este valabil, dupa cum sustine reclamanta intemeindu-
se in special pe considerentele (2) si (3) din Directiva 2001/83, in masura in care
se poate garanta ca fiecare medicament Tn parte (la nivel de ambalaj individual)
provine de la un distribuitor angro sau de la un producator de medicamente
autorizat Tn acest scop si cd, in fiecare etapa, au fost respectate toate dispozitiile
care garanteaza protectia si fiabilitatea medicamentului. Farmaciile ar prelua
functiile de transport si de logistica si ar fi vorba despre cantitdti extrem de mici
de medicamente. Ar fi asigurat acelasi nivel de igiena si protectie ca si in cazul
unei intreprinderi de transport (propriu-zise). Singura diferenta ar consta in faptul
ca farmacia publica (de la care se procurd) efectueaza inca comenzi in mod
autonom. Potrivit reclamantei, articolele 28-37 TFUE sé opunyexcluderii
farmaciilor din lanturile de aprovizionare (respectiv, in calitate de ,transportatori
intermediari”). Din articolul 80 litera (b) din directiva au se pot deduce,restrictii
privind lanturile de comert si de aprovizionare, ceea,ce rezultd, de asemenea, din
lucrarile pregatitoare legislative ale Directivei 200M62/CE, ayComiisiei din 9
august 2001 de modificare a Directivei 90/128/CEENprivind materialele si
obiectele din material plastic destinate sa vin@in contact cusprodusele alimentare
(JO 2001, L 221, p. 18).

Totusi, ludnd in considerare lucrarile “pregatitoate relevante in speta si toate
documentele, avizele, consideratiile etc. aferente aeeStora — printre acestea se
numara, pe de o parte, Directiva 92/25/CEENa Consiliului din 31 martie 1992
privind distributia angro a medicamentelor de uZ uman (JO 1992, L 113, p. 1),
Directiva 2001/83 impreufia cu censiderentele (2), (3) si (35) ale acesteia, precum
si Directiva 2001/62 _si, ‘pe de alta“paste, lucrdrile pregatitoare ale directivelor
mentionate anterior, articoluldl14 si,articolul 168 alineatul (4) TFUE in ceea ce
priveste nivelul d€protectie,a sanatatii in cazul armonizarilor, precum si principiul
proportionalitatiiyprevazut la agticolul 5 TUE — instanta de trimitere nu poate urma
punctul de vedere“al reclamantei cu privire la interpretarea cerintei prevazute la
articolul 80 litera (b) din Directiva 2001/83.

Aldoilea sial treileayparagraf adaugate la articolul 80 din Directiva 2001/83 au
furnizat garantii,suplimentare pentru lantul de distributie si pe piata interna, astfel
incat,titularul ‘unei autorizatii de distributie angro, care procura, trebuie sd verifice
(in prezent,de asemenea) daca distribuitorul angro, producatorul sau importatorul
furnizor este trtularul unei autorizatii de distributie angro sau de productie.

In cazul'in care se presupune, astfel cum a facut instanta de trimitere, ci notiunile
de ,,procurare” si de ,,furnizare” trebuie intelese in conformitate cu glosarul din
anexa la Orientarile privind BPD, operatiunile reclamantei de tranzactionare de
medicamente cu alte farmacii publice in cadrul procedurii principale constituie,
din perspectiva reclamantei, o ,procurare” si, din perspectiva farmaciilor
respective, o ,,furnizare” (respectiv, aceste alte farmacii trebuie sa fie considerate
,furnizori”). Acestea ar fi simpli ,,transportatori” numai — cel mult — in cazul in
care tranzactiile nu ar trebui calificate drept ,,procurare” sau ,,furnizare”.



37

38

39

40

41

42

43

REZUMATUL CERERII DE DECIZIE PRELIMINARA - CAUZA C-47/22

Cu toate acestea, interpretarea estimata corecta de instanta de trimitere ar putea fi
considerata contrara principiului proportionalitatii, Intrucat, in pofida obiectivului
asigurarii unui nivel ridicat de protectie a mediului, aceasta ar implica o limitare
excesiva a lantului de aprovizionare.

Prima intrebare preliminara — litera b)

Reclamanta a cumparat medicamente de la persoane autorizate sau abilitate sa
elibereze medicamente populatiei, dar care nu detineau ele insele o autorizatie de
distributie angro, si a (re)vandut medicamentele astfel obtinute unor persoane care
detineau ele insele o autorizatie de distributie angro.

Avand in vedere modul de redactare a articolului 80 litera (b) din Directiva
2001/83, instanta de trimitere considerd cd, in cazul unei persoanewcareweste
titularul unei autorizatii de distributie angro, este lipsit de relevanta,yin ceea ce
priveste respectarea cerintei prevazute de aceasta dispozitie, sa se,stabileasca carei
persoane 1i sunt furnizate medicamentele procuratey(respectiv, daca aiimai acestea
intra in comertul cu amanuntul al persoamei carchle procurd)[in calitate de
farmacie]).

Tocmai obiectivul asigurarii unui nivel ridicat'de protectie a sandtatii, urmarit prin
cerintele prevazute la articolul 80 din Directiva 2001/83; se opune unei interpretari
potrivit careia o persoana care, define (si) ovautorizatie de distributie angro de
medicamente poate, de asemenea, sa procure medicamente de la alte farmacii,
care, la randul lor, nici nuipdetinne astfel de autorizatie, nici nu pot fi considerate
producatori, Tn masura in care ‘numai,medicamentele astfel procurate nu sunt
furnizate altor titulari de,auterizatii'de distributie angro. Astfel, cerintele speciale
impuse distribuiterilor aageo —<in speeial respectarea principiilor si a orientarilor
privind bunele “practici, de\distribufie — trebuie sa fie aplicate pe scard larga in
lantul de apfoyizionare:

Cu toate acestea, aceasta interpretare ar putea contrazice, la randul sau, principiul
proportionalitatii din‘erdinea juridica a Uniunii.

A doua Tatrebare preliminara — litera a) si litera b):

In conformitate cu articolul 79 din Directiva 2001/83, pentru a obtine o autorizatie
de distributie angro, un solicitant trebuie sa aiba personal, in special de o persoana
calificata desemnata ca responsabild, care sa indeplineasca conditiile prevazute de
legislatia statului membru in cauzd. De asemenea, el trebuie sd se angajeze sa
respecte obligatiile care 1i revin 1n temeiul articolului 80 din aceastd directiva, care
includ, printre altele, respectarea Orientarilor privind BPD publicate de Comisia

Europeana in conformitate cu procedura prevazutd la articolul 84 din Directiva
2001/83.

Capitolul 2 din Orientarile privind BPD se refera la personalul corespunzator
necesar unei intreprinderi de distributie angro. Subcapitolul 2.1 din Orientarile
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privind BPD stabileste ca principiu faptul ca distributia corectd a medicamentelor
depinde de oameni si ca este important sa existe suficient personal competent care
sa indeplineasca toate sarcinile care intra in responsabilitatea distribuitorului
angro. Ca orientare concreta, Subcapitolul 2.2 din Orientarile privind BPD prevede
ca persoana responsabild trebuie sd 1si indeplineasca responsabilitatile personal si
sa poata fi oricand contactata, ceea ce include, de asemenea, atributii in ceea ce
priveste un sistem de calitate pe deplin documentat.

Tn conformitate cu subcapitolul 2.3. din Orientarile privind BPD, in toate etapele
activitatilor de distributie angro a medicamentelor, trebuie sa fie implicat personal
competent suficient. Tn conformitate cu subcapitolul 4.2 din Oriéntariléyprivind
BPD, documentatia cuprinde toate procedurile si instructiunile@erise, pe suport de
hartie sau in format electronic. In plus, documentatia trebuiessa. fie usor deaccesat,
fiecare angajat trebuind sa aiba acces la intreaga documentatie nécesara pentru
sarcinile pe care le indeplineste.

In speta, angajatii prezenti in intreprindere nu A reusit si prezinte, cu ocazia
primei inspectii, documentele solicitate. Pentru detalii,\se face trimitere la
constatarile de fapt mentionate anterior."Ca urmare a aéestor imprejurari,
autoritatea a considerat ca personalul reclamantei era in numat insuficient.

Instanta de trimitere considerd cagpla a ‘doua imtrebar® litera a), trebuie sa se
raspundd in sensul cd, chiar dded ‘persoanasresponsabild este absentd pentru o
perioada precum cea din procedura principald sichiar dacd aceastd perioada este
de aproximativ patru ore, eerintele prevazute la articolul 79 litera (b) si la articolul
80 litera (g) coroborate ¢u Orientarile privind BPD sunt in continuare indeplinite.
Acest lucru este valabil T, special, atimei cand persoana responsabila poate fi
contactata telefonic Tn orice moment.

Pentru a raspunde,la‘a doua, intrebare litera b), instanta de trimitere considera ca
articolul Z9litera (bsi asticolul 80 litera (g) din Directiva 2001/83, coroborate cu
Orientarile privind BPD, trebuie interpretate in sensul ca cerintele care trebuie
deduséndin aceste dispozitii, in special implicarea de personal competent suficient,
nu mai sung, thdeplinite in cazul in care (,,alte”) categorii de personal prezente in
cadrulhoperatiunilor'curente nu sunt in masura sa asigure in orice moment accesul
la procedurile ‘standard de operare stabilite si care le revin conform domeniului
sau, de “responsabilitate. Faptul cd persoana responsabild poate fi contactata
telefonic /hu modificd acest lucru. Totusi, dimpotriva, aceste dispozitii sunt
indeplinite prin disponibilitatea telefonicd a persoanei responsabile in cazul in
care, precum in procedura principald, personalul prezent in intreprindere nu este
responsabil de domeniul pentru care trebuie sa fie prezentate procedurile standard
de operare.

Cu toate acestea, instanta de trimitere are inca indoieli cu privire la corectitudinea
interpretarii enuntate in lumina faptelor stabilite (a se vedea, pentru o evaluare a
aplicarii acesteia la situatia de fapt din speta, Hotararea Curtii de Justitie din 8
noiembrie 2016, Lesoochranarske zoskupenie VLK, C- 243/15, EU:C:2016:838,
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punctul 64). Tn conformitate cu subcapitolul 2.2. din Orientirile privind BPD,
persoana responsabila trebuie sd isi indeplineasca responsabilitatile personal si
trebuie sd poatd fi oricand contactatd, putdnd sa delege sarcini, dar nu si
responsabilitati.

A doua intrebare preliminara litera c)

In toate etapele distributiei angro de medicamente trebuie si existe personal
competent suficient. Tn conformitate cu subcapitolul 2.3 primul paragraf a doua
tezd din Orientarile privind BPD, numarul necesar de membri ai personalului va
depinde de volumul si sfera activitatilor. Orientérile privindeBPDycuprind de
asemenea orientdri si un principiu referitor la activitatile externalizate (avse vedea,
printre altele, capitolul 7 din Orientéarile privind BPD).

In lipsa unor specificatii suplimentare in ordinea juridica‘a, Uniunii cozprivire la
determinarea numarului necesar de membri ai personalului (Sau,'de asemenea, la
aspectul daca acest numar este suficient si dac@ypersomalul \este competent),
trebuie respectat principiul autonomiei grocedurale, a Statelor membre. Tn
consecintd, acestea din urma trebuie (cel putin), sd reglementeze modalitatile
procedurale respective astfel incat sa na fie mai putin favorabile decat modalitatile
aplicabile unor situatii similare dematuratinternd, sivsd au faca practic imposibila
sau excesiv de dificila exercitarea, drepturilor conferite de ordinea juridicd a
Uniunii (a se vedea, printre altele, Hotararea din 7 noiembrie 2019, Flausch si
altii, C-280/18, EU:C:2019:928, “punctul 27). = Aceste modalitati includ, de
asemenea, pe cele ale autoritatiticompetentei(respectiv ulterior, mai ales, si pe cele
ale unei instante sesiZate cu calea de ata¢,formulata impotriva deciziei autoritatii)
in ceea ce priveste administrarea prebelor, mijloacele de proba admisibile sau
principiile careqguvierneaza apreeierea fortei probante a elementelor de proba care
sunt prezentate, ptecum $i,nivelul probatoriu necesar (a se vedea Hotdrarea din 21
iunie 20 17pWasi altiiy, C4621/15, EU:C:2017:484, punctul 25).

Instanta de\trimitere,considera ca, pentru a stabili numarului necesar de membri ai
personalului in domenitul distributiei angro, se poate (sau trebuie) sa se tina seama
de,asemeneade aspectul daca si, in caz afirmativ, masura in care activitatile sunt
externalizate, respectiv sunt efectuate de o tertd persoana in numele titularului
autorizatiei“de! distributie angro. In evaluarea numarului necesar de membri ai
personalului, se poate sau, daca este cazul, trebuie sd se obtind o expertiza
adecvatal

Cu toate acestea, instanta de trimitere are in continuare indoieli c¢@ raspunsul, pe
care 1l considera corect, la a doua intrebare litera c), este de asemenea Tntemeiat Tn
ceea ce priveste faptele stabilite in procedura principala.
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A treia intrebare preliminard

Tn conformitate cu articolul 77 alineatul (6) din Directiva 2001/83, statul membru
care a acordat autorizatia mentionatd la alineatul (1) al acestei dispozitii o
suspenda sau o revoca atunci cand nu mai sunt indeplinite conditiile de autorizare.

Cerintele minime care trebuie indeplinite pentru ca un stat membru sd poatad
acorda o autorizatie pentru distributia angro de medicamente sunt prevazute la
articolul 79 literele (a)-(c) din Directiva 2001/83. Printre acestea se numara, in
special, obligatiile prevazute la articolul 80 din directiva, iar acestea, l[ayrandul lor,
includ, de exemplu, cerinta ca distribuitorul angro de medicamente,sa isiyprocure
medicamente numai de la persoane care detin, la randul 46ty autorizatia de
distributie angro sau care sunt exceptate de la obtinereagacestei ‘autorizatiiy in
conformitate cu articolul 77 alineatul (3) din Directiva 2001/83 fin temeiul
articolului 80 primul paragraf litera (b)].

Se ridicad intrebarea in ce caz trebuie sa se procedezela o simpla, suspendare a
autorizatiei si cand este necesar ca o astfel de autorizatie sa'fie (chiar) revocata.

Dreptul austriac prevede, la articolul 66a prima.teza din AMG, ca autorizatia
acordati se revoci in cazul in care derintele i mai sunt indeplinite. In locul
revocarii, se poate dispune — potriyit celeinde a'doua, teze a acestei dispozitii — de
asemenea suspendarea totala sdupartiald “a_auterizatiei, atunci cand motivul
revocarii poate fi inlaturat intr-g peripadd de timp rezonabild de catre titularul
autorizatiei de functionare. Potrivit, lucrarilor pregatitoare, decizia de a dispune
revocarea sau suspendarea a fost lasatd la aprecierea autoritatii. O jurisprudenta
nationald cu privire la‘dispozitia mentionatd nu poate fi identificata.

In procedura pringipala), autoritatea a considerat — in legiturd cu obligatia
prevazuta la articolul, 80, primul paragraf litera (c) si la articolul 80 al doilea
paragraf din “directiva % ca,,atunci cand se analizeazd daca o autorizatie de
distributie angroy poate, fisrevocata, este relevantd si masura in care titularul
autorizatiet,a inteles necesitatea si importanta respectarii cerintelor legale, in
special inceea ce priveste intregul lant de aprovizionare si documentarea sa
completi. Iny opinia reclamantei, dacid un titular de autorizatie pune capit
neconformitatit, numai dupa iIncélcéri repetate, trebuie sa se concluzioneze ca
acesta nu, estesdn masura sa respecte obligatiile legale.

Din aceasta perspectivd, instanta de trimitere considera ca autorizatia trebuie sa fie
revocata numai daca, la momentul deciziei, exista indicii, in cazul concret, ca in
continuare nu se poate conta pe respectarea tuturor obligatiilor sau cerintelor
prevazute la articolul 80 din directivd. Asemenea indicii pot rezulta din natura si
din durata incalcarii unei astfel de obligatii sau din masura in care titularul
autorizatiei a luat masurile corespunzatoare la momentul deciziei unei autoritati
competente.

Totodata instanta de trimitere considera ca depinde de natura si de gravitatea
incalcarii daca autoritatea procedeaza la o suspendare in locul unei revocari a
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autorizatiei. In plus, autoritatea competentd trebuie si respecte, in demersul siu,
principiul proportionalitdtii, cu alte cuvinte o revocare este legal efectuata numai
atunci cand este adecvatd si necesard pentru atingerea obiectivelor urmarite in
mod legitim prin reglementarea respectiva. Astfel, in cazul in care sunt disponibile
mai multe masuri, autoritatea trebuie sa recurga la cea mai putin constrangatoare.

Si 1n aceastd privinta, instanta de trimitere are indoieli cu privire la corectitudinea
acestei interpretari a directivei in lumina faptelor constatate.
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