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I — Considerazioni introduttive

1. La presente domanda di pronuncia pre-
giudiziale verte sulle c.d. «farmacie inter-
net», vale a dire sulla questione se gli Stati

membri possano legittimamente limitare la
vendita di medicinali per uso umano da
parte di farmacie stabilite in un altro Stato
membro sulla base di ordinazioni indivi-
duali effettuate da consumatori via inter-
net, questione che implica, in particolare,
Pinterpretazione del principio della libera
circolazione delle merci e di una serie di
disposizioni di diritto derivato.
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II — Contesto normativo

A — La normativa comunitaria

1. Autorizzazione dei medicinali

a) Il contesto normativo precedente: la
direttiva 65/65/CEE, nel testo di cui alla
direttiva 93/39/CEE

2. Le disposizioni fondamentali in materia
di autorizzazione dei medicinali sono con-
tenute nella direttiva del Consiglio 26
gennaio 1965, 65/65/CEE, per il ravvicina-
mento delle disposizioni legislative, regola-
mentari ed amministrative relative alle
specialitd medicinali2, nel testo di cui alla
direttiva del Consiglio 14 giugno 1993,
93/39/CEE, che modifica le direttive
65/65/CEE, 75/318/CEE e 75/319/CEE
relative ai medicinali3 (in prosieguo: la
«direttiva 65/65»), il cui art. 3 cosi dispone:

«Nessun medicinale pud essere immesso in
commercio in uno Stato membro senza aver
ottenuto un’autorizzazione all’immissione
in commercio dalle autorita competenti di
detto Stato membro a norma della presente
direttiva oppure una autorizzazione all’im-
missione in commercio concessa a norma
del regolamento (CEE) n. 2309/93 del
Consiglio, del 22 luglio 1993, che stabilisce

2 — GUn. 22, pag. 369.
3 — GU L 214, pag. 22.

I-14894

le procedure comunitarie per I'autorizza-
zione ¢ la vigilanza dei medicinali per uso
umano e veterinario e che istituisce
un’Agenzia europea di valutazione dei
medicinali.

Le disposizioni della presente direttiva
lasciano impregiudicate le competenze delle
autorita degli Stati membri sia in materia di
fissazione dei prezzi dei medicinali sia per
quanto concerne la loro inclusione nel
campo d’applicazione dei sistemi nazionali
di assicurazione malattia, sulla base di
condizioni sanitarie, economiche e sociali».

b) Il contesto normativo attuale: la diret-
tiva 2001/83/CE

3. La direttiva 65/65 ¢ stata sostituita, con
effetto a decorrere dal 18 dicembre 2001,
dalla direttiva del Parlamento europeo e del
Consiglio 6 novembre 2001, 2001/83/CE,
recante un codice comunitario relativo ai
medicinali per uso umano (in prosieguo: il
«codice comunitario») 4, L’art. 6, n. 1, del
codice comunitario, cosi recita:

«Nessun medicinale pud essere immesso in
commercio in uno Stato membro senza

4 — GU L 311, pag. 67.
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un’autorizzazione alPimmissione in com-
mercio delle autoritd competenti di detto
Stato membro rilasciata a norma della
presente direttiva oppure senza un’autoriz-
zazione a norma del regolamento (CEE)
n. 2309/93».

2. Pubblicita dei medicinali

a) Il contesto normativo precedente: la
direttiva 92/28/CEE

N

4, La normativa pertinente & costituita
dalla direttiva del Consiglio 31 marzo
1992, 92/28/CEE, concernente la pubbli-
cita dei medicinali per uso umano? (in
prosieguo: la «direttiva 92/28»).

5. L’art. 1, nn. 3 e 4, di detta direttiva cosi
dispone:

«Ai fini della presente direttiva si intende

p S G S, .
per “pubblicitd dei medicinali” qualsiasi
azione d’informazione, di ricerca della
clientela o di incitamento, intesa a pro-
muovere la prescrizione, la fornitura, la

§ — GU L 113, pag. 13,

vendita o il consumo di medicinali; essa
comprende in particolare:

— la pubblicitd dei medicinali presso il
pubblico;

— la pubblicitd dei medicinali presso
persone autorizzate a prescriverli o a
fornirli;

— la visita di informatori scientifici presso
persone autorizzate a prescrivere o a
fornire medicinali;

— la fornitura di campioni di medicinali;

— Pincitamento a prescrivere o a fornire
medicinali mediante la concessione,
I'offerta o la promessa di vantaggi
pecuniari o in natura, ad eccezione di
f)ggetti di valore intrinseco trascurabi-
&

— la sponsorizzazione di riunioni promo-
zionali cui assistono persone autoriz-
zate a prescrivere o a fornire medici-
nali;

I-14895
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— la sponsorizzazione dei congressi scien- — le informazioni relative alla salute
tifici cui partecipano persone autoriz- umana e alle malattie umane, purché
zate a prescrivere o a fornire medicina- non contengano alcun riferimento,
li, in particolare il pagamento delle neppure indiretto, ad un medicinale».,
spese di viaggio e di soggiorno di
queste ultime in tale occasione.

6. A termini del successivo art. 2, n. 1:

4. Non formano oggetto della presente
direttiva:

«Gli Stati membri vietano qualsiasi pub-
blicita di un medicinale per cui non sia stata
rilasciata un’autorizzazione di immissione
sul mercato, conforme al diritto comunita-
rio».

— letichettatura e il foglietto illustrativo
dei medicinali, soggetti alle disposi-
zioni della direttiva 92/27/CEE;

7. L’art. 3 dispone, inter alia, quanto segue:
pone, » q 1

— la corrispondenza corredata eventual-
mente da qualsiasi documento non
pubblicitario, necessaria per rispondere
a una richiesta precisa di informazioni
su un determinato medicinale;

«1. Gli Stati membri vietano la pubblicita
presso il pubblico di medicinali:

— che possono essere forniti soltanto
dietro presentazione di ricetta medica,
conformemente alla direttiva
92/26/CEE del Consiglio;

— le informazioni concrete e i documenti
di riferimento riguardanti, ad esempio,
i cambiamenti degli imballaggi, le
avvertenze sugli effetti secondari, nel-
I’ambito della farmacovigilanza, i cata-

loghi di vendita e gli elenchi dei prezzi, — che contengono psicotropi o stupefa-

purché non vi figurino informazioni sul
medicinale;

I-14896

centi ai sensi delle convenzioni inter-
nazionali;
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— che non possono formare oggetto di
pubblicita presso il pubblico conforme-
mente al paragrafo 2.

2. Possono formare oggetto di pubblicita
presso il pubblico i medicinali che, per la
loro composizione ed il loro obiettivo, sono
previsti e concepiti per essere utilizzati
senza intervento di un medico per la
diagnosi, la prescrizione o la sorveglianza
del trattamento, se necessario con il consi-
glio del farmacista»,

b) Il contesto normative attuale: il codice
comunitario

8. La direttiva 92/28 & stata sostituita dal

codice comunitario con effetto a decorrere
dal 18 dicembre 2001,

9. L’art. 86 del codice comunitario ricalca
sostanzialmente lo stesso tenore letterale
dell’art. 1, nn. 3 e 4, della direttiva 92/28.

10. L’art. 87 del codice comunitario, che
ha sostituito P’art. 2 della direttiva 92/28,
cosi recita:

«1. Gli Stati membri vietano qualsiasi pub-
blicita di un medicinale per cui non sia stata
rilasciata un’autorizzazione all’immissione
in commercio, conforme al diritto comuni-
tario.

2. Tutti gli elementi della pubblicita di un
medicinale devono essere conformi alle
informazioni che figurano nel riassunto
delle caratteristiche del prodotto.

3. La pubblicitd di un medicinale:

— deve favorire 'uso razionale del medi-
cinale, presentandolo in modo obiet-
tivo e senza esagerarne le proprieta,

— non pud essere ingannevoles.

11. L’art. 88 contiene una disposizione
analoga all’art. 3 della direttiva 92/28.

[ - 14897
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3. I contratti a distanza

12, Per quanto riguarda i contratti a
distanza, la normativa pertinente & conte-
nuta nella direttiva del Parlamento europeo
e del Consiglio 20 maggio 1997, 97/7/CE,
riguardante la protezione dei consumatori
in materia di contratti a distanza® (in
prosieguo: la «direttiva 97/7»).

13. L’art. 14 della direttiva 97/7 cosi recita:

«Gli Stati membri possono adottare o
mantenere, nel settore disciplinato dalla
presente direttiva, disposizioni pill severe
compatibili con il trattato, per garantire al
consumatore un livello di protezione pili
elevato. Dette disposizioni comprendono,
se del caso, il divieto, per ragioni d’interesse
generale, della commercializzazione nel
loro territorio di taluni beni o servizi, in
particolare i medicinali, mediante contratti
a distanza, nel rispetto del trattato».

4. Il commercio elettronico

14, Per quanto riguarda il commercio elet-
tronico, la normativa pertinente & costituita
dalla direttiva del Parlamento europeo e del
Consiglio 8 giugno 2000, 2000/31/CE,

6 — GU L. 144, pag. 19.

I-14898

relativa a taluni aspetti giuridici dei servizi
della societd dell’informazione, in partico-
lare il commercio elettronico, nel mercato
interno («Direttiva sul commercio elettro-
nico»; in prosieguo: la «direttiva sul com-
mercio elettronico»)?.

15. L’undicesimo ‘considerando’ della
direttiva sul commercio elettronico cosi
recita:

«La presente direttiva lascia impregiudi-
cato il livello di tutela, in particolare, della
sanita pubblica e dei consumatori garantito
dagli strumenti comunitari. [Fa] parte del-
PPacquis comunitario [che si applica inte-
gralmente ai servizi della societd dell’infor-
mazione] anche (...) la direttiva 92/28/CE
del Consiglio, del 31 marzo 1992, concer-
nente la pubblicitd dei medicinali per uso
umano».

16. L’art. 1 della detta direttiva dispone,
inter alia:

«1. La presente direttiva mira a contribuire
al buon funzionamento del mercato garan-
tendo la libera circolazione dei servizi della
societd dell’informazione tra Stati membri.

7 — GUL 178, pag. 1.
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2. La presente direttiva ravvicina, nella
misura necessaria alla realizzazione del-
I’obiettivo di cui al paragrafo 1, talune
norme nazionali sui servizi della societd
dell’informazione che interessano il mer-
cato interno, lo stabilimento dei prestatori,
le comunicazioni commerciali, 1 contratti
per via elettronica, la responsabilitad degli
intermediari, i codici di condotta, la com-
posizione extragiudiziaria delle controver-
sie, i ricorsi giurisdizionali e la coopera-
zione tra Stati membri.

3. La presente direttiva completa il diritto
comunitario relativo ai servizi della societa
dell’informazione facendo salvo il livello di
tatela, in particolare, della sanitd pubblica
e dei consumatori, garantito dagli stru-
menti comunitari e dalla legislazione nazio-
nale di attuazione nella misura in cui esso
non limita la liberta di fornire servizi della
societa dell’informazione.

(o).

17. L’art. 3 prevede, inter alia, quanto
segue:

«2. Gli Stati membri non possono, per
motivi che rientrano nell’ambito regola-
mentato, limitare la libera circolazione dei
servizi [della] societd dell’informazione
provenienti da un altro Stato membro.

(..)

4. Gli Stati membri possono adottare prov-
vedimenti in deroga al paragrafo 2, per
quanto concerne un determinato servizio
della societd dell’informazione, in presenza
delle seguenti condizioni:

a) i provvedimenti sono:

i) necessari per una delle seguenti
ragioni:

— tutela della sanitd pubblica;

— tutela dei consumatori, ivi
compresi gli investitori;

I-14899
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ii) relativi a un determinato servizio
della societd dell’informazione
lesivo degli obiettivi di cui al punto
i) o che costituisca un rischio serio
e grave di pregiudizio a tali obiet-
tivis

iii) proporzionati a tali obiettivi».

18. Gli artt. 5 e 6 pongono a carico del
prestatore di servizi elettronici una serie di
obblighi di informazione. L’art. 10 prevede
Pobbligo di rendere accessibili al destina-
tario del servizio determinate informazioni.

B — La normativa nazionale

1. Il commercio di medicinali

19. Le disposizioni fondamentali in materia
di commercio di medicinali sono contenute
nell’Arzneimitteigesetz (legge tedesca rela-
tiva ai medicinali; in prosieguo:
P«AMG») 8,

8 — Nel testo di cui al BGBL. 1998, 1, pag. 2649.

I-14900

20. L’art. 43, primo comma, del’lAMG
sancisce, sostanzialmente, il divieto della
vendita per corrispondenza dei medicinali
la cui vendita sia riservata alle farmacie;
tale disposizione cosi recita:

«I medicinali ai sensi dell’art. 2, primo
comma, o dell’art. 2, punto 1, dei quali non
sia autorizzata la commercializzazione al di
fuori delle farmacie a termini delle dispo-
sizioni di cui all’art. 44 ovvero di cui al
regolamento emanato in forza dell’art. 45,
primo comma, possono essere immessi in
commercio ai fini della vendita al minuto, a
titolo professionale o commerciale, ad
esclusione dei casi indicati nell’art. 47,
unicamente nelle farmacie e non per corri-
spondenza. Fatti salvi i casi indicati nel
quarto comma del presente articolo e
dell’art. 47, primo comma, i medicinali
riservati alle farmacie ai sensi della prima
frase del presente comma non possono
essere commercializzati al di fuori delle
medesime»,

21. L’AMG prevede una serie di deroghe la
cui applicazione & peraltro esclusa nella
causa principale. L’art. 44 dellAMG pre-
vede, riguardo a diversi medicinali, deroghe
all’obbligo di vendita in farmacia. Il primo
comma del successivo art. 45 conferisce al
ministero federale competente il potere di
autorizzare la vendita al di fuori delle
farmacie. L’art. 47 prevede la possibilita
di vendita di medicinali al di fuori delle
farmacie, inter alia, a medici ed ospedali.
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22, L’AMG dispone inoltre un divieto di
trasporto, disciplinato nel capitolo intito-
lato «Importazioni ed esportazioni» e,
precisamente, nell’art. 73, il cui primo
comma prevede, inter alia, quanto segue:

«1.1 medicinali soggetti ad obbligo di
autorizzazione o di registrazione possono
costituire oggetto di spedizione nell’ambito
territoriale di applicazione della presente
legge — ad eccezione delle zone franche
diverse dall’isola di Helgoland — sola-
mente qualora siano stati oggetto di regi-
strazione o autorizzazione all’immissione
in commercio nella sfera di applicazione
delle presente legge ovvero siano esenti da
registrazione o autorizzazione e

1. il destinatario sia, nel caso di spedi-
zione proveniente da uno Stato mem-
bro della Comunitd europea o di uno
Stato contraente dell’Accordo sullo
Spazio economico europeo, un’impresa
farmaceutica, un commerciante all’in-
grosso o un veterinario ovvero gestisca
una farmacia oppure

2. (..

23, L’art. 73, secondo comma, punto 6 bis,
del’AMG prevede al riguardo una deroga
per quei medicinali «che possono essere
immessi in commercio nel paese di origine
ed acquistati, senza l'intervento di interme-
diari professionali o commerciali, in quan-

titd corrispondente al normale fabbisogno
personale a partire da un altro Stato
membro della Comunitd europea o da un
altro Stato contraente dell’Accordo sullo
Spazio economico europeo».

24. 1l giudice del rinvio interpreta la nor-
mativa nazionale nel senso che I'eccezione
di cui all’art. 73, secondo comma,
punto 6 bis, dell’Arzneimittelgesetz non
pud trovare applicazione nella fattispecie in
senso favorevole ai convenuti della causa
principale. Tanto Pinterpretazione sistema-
tica della detta eccezione quanto la ratio
della legge desumibile dalla relativa docu-
mentazione di accompagnamento depot-
rebbero a favore di un’interpretazione
restrittiva della detta norma, che non
intende appunto ricomprendere il commer-
cio internazionale di massa di medicinali
per uso umano, effettuato professional-
mente in base ad ordini trasmessi via
internet.

25. Secondo il governo tedesco, linciso
«senza Dintervento di intermediari profes-
sionali o commerciali» sarebbe diretto ad
impedire che la singola importazione di
medicinali non autorizzati venga estesa in
misura tale da aggirare Pobbligo di auto-
rizzazione.

2. La pubblicita dei medicinali

26. L’art. 3 bis del Gesetz iiber die Wer-
bung auf dem Gebiete des Heilwesens

I-14901
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(legge tedesca in materia di pubblicitd nel
settore sanitario; in prosieguo: I’«<HWG»)?
vieta la «pubblicitd dei medicinali soggetti
allobbligo di autorizzazione e che non
siano autorizzati ovvero che non siano da
considerarsi autorizzati ai sensi della nor-
mativa sui medicinali».

27. L’art. 8 delPHWG cosi recita:

«1. Non & consentita la pubblicita volta ad
incoraggiare 1’acquisto per corrispondenza
di medicinali la cui vendita sia riservata alle
farmacie. Tale divieto non si applica alla
pubblicitd riguardante la vendita di medi-
cinali nei casi previsti dall’art. 47 dell’Ar-
zneimittelgesetz.

2. Non ¢ inoltre consentita la pubblicitd
diretta ad incoraggiare 'acquisto di medi-
cinali tramite televendita oppure di deter-
minati medicinali per mezzo di importa-
zione singola ai sensi dell’art. 73, secondo
comma, punto 6 bis, ovvero dell’art. 73,
terzo comma, dell’Arzneimittelgesetz».

28. Secondo il governo tedesco, si intende-
rebbe in tal modo impedire che I'importa-
zione singola di medicinali non autorizzati
venga estesa, per effetto di azioni pubblici-
tarie, in misura tale da realizzare un
aggiramento del regime di autorizzazione.

9 — BGB. 1994, I, pag. 3068.
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Lart. 10 dellHWG cosi dispone:

«1. La pubblicitd riguardante medicinali
soggetti ad obbligo di prescrizione medica
puod essere rivolta unicamente a medici,
dentisti, veterinari, farmacisti ed a coloro
che esercitano il commercio autorizzato di
tali medicinali.

2.1 medicinali per uso umano diretti a
combattere I'insonnia o disturbi di natura
psichica ovvero i farmaci psicotropi non
possono essere pubblicizzati al di fuori
della cerchia degli specialisti del settore».

IIl — Fatti e causa principale

29. Tra i compiti statutari del Deutscher
Apothekerverband e.V. (in prosieguo:
I’«Apothekerverband») rientra la cura e la
promozione degli interessi economici e
sociali dell’ordine dei farmacisti. Ne sono
membri le federazioni e le associazioni di
farmacisti dei Land, che rappresentano a
loro volta piti di 19 000 gestori di farmacie.
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30. La 0800 DocMorris NV (in prosieguo:
la «DocMorris») & una farmacia olandese
con sede in Kerkrade, nei Paesi Bassi. 1l sig.
Jacques Waterval & farmacista ed & uno dei
rappresentanti legali della DocMorris. E,
inoltre, uno dei pionieri della cosiddetta
«farmacia internet», uno dei direttori della
redazione e il presidente del comitato di
esperti della «farmacia internet»,

31. Dall’8 giugno 2000 la DocMotris e il
sig. Waterval offrono, all’indirizzo internet
«www.0800DocMorris.com» medicinali
per uso umano con e senza obbligo di
prescrizione medica anche in lingua tedesca
ai consumatori finali in Germania. Si tratta,
al riguardo, in parte di medicinali utilizzati
in Germania e per lo pitt di medicinali
autorizzati in un altro Stato membro. Il
portale internet di DocMorris rinvia, anzi-
tutto, ad una sentenza del Landgericht
Frankfurt am Main (Tribunale di Franco-
forte sul Meno) 9 novembre 2000 che, in
un procedimento sommario, ha provviso-
riamente vietato la vendita professionale
per corrispondenza di medicinali la cui
vendita sia riservata alle farmacie a consu-
matori finali nella Repubblica federale di
Germania, nonché la pubblicita effettuata a
tal fine. Tale sentenza & stata sostanzial-
mente confermata dalla sentenza dell’Ober-
landesgericht (Corte d’appello) Frankfurt
am Main 31 maggio 2001 sull’appello
proposto dalla DocMorris e dal sig. Water-
val,

1l sito internet dei convenuti si suddivide
poi nelle rubriche «farmacia», «forum sulla

salute», «chi siamo», «contatti» e «aiuto».
Il consumatore finale pud scambiare opi-
nioni con altri consumatori via internet nel
cosiddetto «Forum dei pazienti». Come
lingue si possono scegliere il tedesco, l'in-
glese o ’olandese. 1l consumatore ha inoltre
la possibilita di valersi di una consulenza in
tema di salute da parte di un comitato di
esperti della «farmacia internet». In gene-
rale, il consumatore pud mettersi in con-
tatto con la DocMorris e con il sig.
Waterval, oltre che via internet, anche
mediante un numero telefonico gratuito o
per lettera,

I singoli medicinali sono suddivisi in cate-
gorie di prodotti. Si trovano cosi le rubri-
che, ad esempio, «analgesici», «regolatori
della pressione sanguigna», «terapia contro
il cancro», «immunostimolanti», «riduttori
del colesterolo», «medicinali per la cura
della prostata», «disintossicanti», ed altre
rubriche. Ciascuna rubrica contiene anzi-
tutto un’introduzione di poche frasi. In
seguito, i medicinali sono presentati in
ordine alfabetico secondo la loro denomi-
nazione commerciale, viene descritto il
contenuto della confezione ed & indicato il
prezzo in euro. Accanto all’indicazione di
un eventuale obbligo di prescrizione
medica si trova una casella. Cliccando su
tale casella si ordina il corrispondente
medicinale. Per ulteriori informazioni sul
prodotto in sé si pud cliccare sulla deno-
minazione commerciale. Il consumatore ha
inoltre la possibilitd, cliccando su una
determinata area, di cercare un determi-
nato prodotto nell’assortimento richiama-
to. Vengono inoltre offerti servizi (ricerca
di medici, stato di salute personale, sugge-
rimenti di libri e altro) via internet, Un
medicinale viene classificato dalla Doc-
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Morris e dal sig. Waterval come soggetto
ad obbligo di prescrizione medica quando
esso € classificato come tale nei Paesi Bassi
o nello Stato membro in cui risiede il
consumatore. La consegna di siffatti medi-
cinali avviene soltanto in seguito a presen-
tazione della ricetta medica originale.

32. La consegna pud avvenire in diversi
modi. Cosl, il consumatore pud, da un
canto, ritirare personalmente presso la
DocMorris quanto ordinato. Altrimenti
pud incaricare, senza costi ulteriori, un
servizio di corriere raccomandato dalla
DocMorris del ritiro del prodotto ordinato
e della consegna all’indirizzo indicato.
Infine, pud incaricare un altro servizio di
corriere a proprie spese.

33. L’Apothekerverband contesta dinanzi
al Landgericht Frankfurt am Main Pofferta
dei medicinali nella suddetta forma, nonché
la vendita internazionale per corrisponden-
za. A suo parere, le disposizioni del’AMG
e del’HWG non consentirebbero una sif-
fatta attivitd. Né a tale divieto osterebbero
gli artt, 28 CE e 30 CE.
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34. La DocMorris e il sig. Waterval riten-
gono la loro condotta legittima gia in base
alla sola normativa nazionale; in ogni caso,
un divieto nazionale non sarebbe ammissi-
bile in considerazione dei principi del
diritto comunitario.

35. Il Landgericht si & posto la questione se
i principi elaborati nella sentenza nella
causa Ortscheit 19 siano validi per il caso
di specie, in considerazione del lasso di
tempo trascorso € dei nuovi presupposti
relativi all’autorizzazione dei medicinali
per uso umano stabiliti negli Stati membri.

36. Per quanto attiene allHWG, il Lan-
dgericht rileva che la presentazione del sito
internet della DocMorris, in cui vengono
indicati i singoli medicinali col nome del
prodotto, eventualmente con Pobbligo di
prescrizione medica, le dimensioni della
confezione ed il prezzo oltre alla contem-
poranea possibilitd di ordinazione, debba
essere qualificata come pubblicita ai sensi
della detta normativa. Da un tale divieto di
pubblicitd potrebbe discendere la conse-
guenza che la presentazione di una farma-
cia internet con contemporanea possibilita
di ordinazione di singoli medicinali risulti
notevolmente pit difficile in quanto, in tal
caso, le indicazioni minime necessarie per
Pordinazione non potrebbero essere pii
effettuate sui moduli d’ordine telematici.
Per tale motivo si porrebbe la questione se

10 — Sentenza 10 novembre 1994, causa C-320/93, Ortscheit
(Racc, pag. 1-5243).
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un siffatto divieto di pubblicita sia compa-
tibile con i principi della libera circolazione
delle merci e con la libera prestazione dei
servizi della societd dell’informazione ai
sensi della direttiva sul commercio elettro-
nico.

37. 1l Landgericht non si & ritenuto vinco-
lato dalla sentenza nella causa Ortscheit
atteso che, da un canto, tale decisione
riguarderebbe solamente il divieto — non
pertinente nella fattispecie — di cui
all’art. 8, secondo comma, HWG, dall’al-
tro, la nozione di pubblicitd necessiterebbe
eventualmente, riguardo alla presentazione
su internet di una farmacia, alla luce delle
suesposte considerazioni, di una valuta-
zione specifica. In tale contesto sorgerebbe
la questione se I’'ampia armonizzazione
delle procedure di autorizzazione dei medi-
cinali per uso umano realizzata nel frat-
tempo nonché la progettata autorizzazione
comunitaria della pubblicita dei medicinali
non soggetti a prescrizione medica richie-
dano, nell’ambito del diritto comunitario,
una definizione differente e pil restrittiva.
1l principio della libera circolazione intra-
comunitaria delle merci potrebbe eventual-
mente risultare non effettivamente attuato
se, in base al rilievo che la DocMorris
effettuerebbe pubblicita vietata di medici-
nali per uso umano, la presentazione su
internet venisse resa complessivamente o in
gran parte impossibile,

IV — Questioni pregiudiziali

38. 1l Landgericht Frankfurt am Main
chiedeva quindi alla Corte, con ordinanza
10 agosto 2001, pervenuta nella cancelleria
della Corte stessa il 21 agosto seguente, di
pronunciarsi sulle seguenti questioni pre-
giudiziali:

«1) Se una normativa nazionale che vieti
'importazione commerciale di medici-
nali per uso umano, da vendersi in
farmacia, effettuata mediante vendita
per corrispondenza da parte di farma-
cie autorizzate stabilite in altri Stati
membri dell’Unione europea in base ad
ordinazioni individuali effettuate da
consumatori finali via internet, violi i
principi della libera circolazione delle
merci ai sensi degli artt. 28 CE ¢
seguenti.

a) Se un divieto nazionale siffatto
costituisca una misura di effetto
equivalente ai sensi dell’art. 28 CE.

b) Nel caso in cui un divieto nazio-
nale siffatto costituisca una misura
di effetto equivalente ai sensi
dell’art, 28 CE, se I’art, 30 CE sia
da interpretare nel senso che un
divieto nazionale a tutela della
salute e della vita umana sia giu-
stificato qualora, prima della con-
segna dei medicinali soggetti ad

I-14905
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obbligo di prescrizione medica, la
farmacia speditrice debba ricevere
una ricetta medica originale, Quali
requisiti debbano eventualmente
essere imposti a tale farmacia in
relazione al controllo degli ordini,
dei pacchi e della ricezione.

c) Sealle questionisub 1.,1.a)e 1. b)
debba essere data, alla luce degli
artt. 28 CE e 30 CE, diversa
soluzione qualora si tratti dell’im-
portazione di medicinali autoriz-
zati nello Stato di importazione,
che una farmacia di uno Stato
membro dell’Unione europea abbia
precedentemente acquistato presso
grossisti dello Stato di importazio-
ne.

2) Se sia compatibile con gli artt. 28 CE e

30 CE il fatto che un divieto nazionale
di pubblicita relativa alla vendita per
corrispondenza di medicinali nonché
relativa a medicinali per uso umano
soggetti ad obbligo di prescrizione
medica e a medicinali autorizzati nello
Stato di esportazione ma non in quello
di importazione, la vendita dei quali sia
riservata alle farmacie, venga interpre-
tato in senso talmente ampio che il sito
internet di una farmacia di uno Stato
membro dell’Unione europea che,
accanto alla mera presentazione della
propria impresa, descrive i singoli
medicinali con la denominazione com-
merciale, ’eventuale obbligo di pre-
scrizione medica, le dimensioni della
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confezione e il prezzo, e offre contem-
poraneamente la possibilitd di ordinare
i medicinali medesimi mediante un
modulo d’ordine telematico, venga
qualificata come pubblicitd vietata,
con la conseguenza che ordini interna-
zionali di medicinali via internet, com-
prendenti la consegna internazionale,
vengano comundque resi considerevol-
mente pit difficili.

a) Se gli artt. 28 CE e 30 CE esigano
che la descritta presentazione su
internet di una farmacia di uno
Stato membro dell’Unione euro-
pea, o parti di detta presentazione,
in considerazione dell’art. 1, n. 3,
della direttiva 8 giugno 2000,
2000/31/CE (direttiva sul commer-
cio elettronico), debbano esser
esclusi dalla nozione di pubblicita
presso il pubblico ai sensi degli
artt. 1, n. 3, e 3, n. 1, della direttiva
31 marzo 1992, 1992/28/CEE (di-
rettiva concernente la pubblicita
dei medicinali per uso umano),
per garantire anche in pratica Pof-
ferta di determinati servizi della
societd dell’informazione.

b) Se una restrizione della nozione di
pubblicita, eventualmente imposta
dagli artt. 28 CE e 30 CE, possa
essere giustificata dal fatto che i
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moduli d’ordine telematici, che
prevedono solo le informazioni
minime necessarie per un ordine,
elo altre parti del sito internet di
una farmacia di uno Stato membro
dell’Unione europea debbano
essere equiparati ai cataloghi di
vendita e/o agli elenchi dei prezzi ai
sensi dell’art. 1, n. 4, della direttiva
92/28/CEE.

3) Nel caso in cui aspetti parziali della
presentazione su internet di una farma-
cia di uno Stato membro dell’Unione
europea violino norme relative alla
pubblicitd dei medicinali, se dagli
artt. 28 CE e 30 CE risulti che il
commercio transfrontaliero di medici-
nali, realizzato con Pausilio di una
siffatta presentazione, debba essere
considerato giuridicamente ammissibi-
le, nonostante la pubblicita vietata, per
realizzare effettivamente il principio
della libera circolazione delle merci».

V — Sulla prima questione pregiudiziale

39. Con la prima questione pregiudiziale il
giudice a quo chiede espressamente se il

divieto nazionale di «importazione com-
merciale di medicinali per uso umano
mediante vendita per corrispondenza» 11
(in prosieguo: il «divieto di vendita per
corrispondenza») violi il principio della
libera circolazione delle merci. A tal
riguardo occorre ricordare che, nell’ambito
di un procedimento pregiudiziale ai sensi
dell’art. 234 CE, non spetta alla Corte
pronunciarsi sulla compatibilitd di norme
di diritto interno con il diritto comunitario.
Essa & tuttavia competente a fornire al
giudice a quo tutti gli elementi d’interpre-
tazione, che rientrano nel diritto comuni-
tario, atti a consentirgli di valutare tale
compatibilitd per pronunciarsi nella causa
della quale & stato investito 12.

40, Come emerge dalla questione pregiudi-
ziale sub 1 ¢), le questioni sub 1, 1 a) e 1 b)
riguardano medicinali non autorizzati in
Germania. La questione sub 1 ¢) attiene
invece a medicinali autorizzati in Germa-
nia. Tale differenziazione sara ripresa qui
di seguito quale criterio di suddivisione
dell’esposizione.

11 — Questa la definizione data dal giudice del rinvio che non ha
operato al riguardo alcun riferimento espresso né
allaet. 43 AMG, né all’art. 73 AMG.

12 — V. sentenze 12 luglio 2001, cansa C-399/98, Ordine degli
architetti e a. (Racc. pag. 1-5409, punto 48), ¢ 30 aprile

998, cause riunite C-37/96 ¢ C-38/96, Sodiprem e a.
(Racc. pag. 1-2039, punto 22).

I- 14907
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44. Tl governo ellenico, richiamandosi alla
direttiva 89/552/CEE 13, sostiene I’ammis-
sibilitd del divieto della vendita per corri-

A — Medicinali non autorizzati: questioni
pregiudiziali sub 1, 1a) e 1b)

1. Applicabilita, in linea di principio, della
direttiva 97/7 al divieto di vendita per
corrispondenza oggetto del procedimento

a) Argomenti delle parti

41. Secondo la DocMorris, I’art. 14 della
direttiva non potrebbe legittimare un
divieto generalizzato di vendita per corri-
spondenza dei medicinali, poiché tale
disposizione prevederebbe espressamente
’obbligo di osservanza di norme di diritto
primario aventi rango superiore.

42. L’Apothekerverband deduce che le
modalita di vendita e distribuzione dei
medicinali, riguardo all’obbligo di prescri-
zione medica ed alla vendita per corrispon-
denza tramite internet, non sarebbero state
ancora armonizzate.

43.11 governo tedesco si richiama, nelle
proprie osservazioni relative al diritto deri-
vato, alla direttiva 65/65 ovvero, rispetti-
vamente, al codice comunitario ed al
divieto ivi sancito di immissione in com-
mercio di medicinali non autorizzati. L’elu-
sione di tale divieto sarebbe impedita dal
divieto di vendita per corrispondenza.
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spondenza,

45. 11 governo francese sottolinea che la
vendita dei medicinali non sarebbe armo-
nizzata,

46. 11 governo austriaco richiama [’atten-
zione sulla possibilitd per gli Stati membri,
ex art. 14 della direttiva 97/7, di vietare la
vendita. Considerato che la vendita dei
medicinali non sarebbe ancora completa-
mente armonizzata, gli Stati membri con-
serverebbero il potere di disciplinare la
materia a livello nazionale,

47. Secondo la Commissione, il divieto di
vendita per corrispondenza troverebbe fon-
damento nell’art. 3 della direttiva 65/65
ovvero nell’art. 6 del codice comunitario.

13 — Direttiva del Consiglio 3 ottobre 1989, 89/552/CEE,
relativa al coordinamento di determinate disposizioni
legislative, regolamentari e amministrative degli Stati
membri concernenti Pesercizio delle attivitd televisive
(GU L 298, pag. 23).
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b) Analisi

48. Occorre anzitutto rammentare il prin-
cipio generale secondo cui disposizioni di
diritto derivato possono prevalere su dispo-
sizioni di diritto primario. Ne consegue
che, quando un settore & esaustivamente
disciplinato in modo armonizzato a livello
comunitario, qualunque provvedimento
nazionale in materia deve essere valutato
in rapporto alle disposizioni di tali misure
di armonizzazione e non agli artt. 28 CE e
30 CE14,

49, Pertanto, qualora nel procedimento in
esame la direttiva 97/7 dovesse attuare
un’armonizzazione esaustiva, troverebbero
applicazione tali disposizioni del diritto
derivato e non il diritto primario, nella
fattispecie il principio della libera circola-
zione delle merci. Ma anche in una simile
ipotesi, malgrado il primato del diritto
derivato, il diritto primario assume comun-
que rilievo: in primo luogo, le prescrizioni
di diritto derivato devono interpretarsi alla
luce del diritto primario, inoltre le stesse
disposizioni di diritto derivato possono
rinviare al diritto primario.

50. Proprio quest’ultimo aspetto corri-
sponde alla disposizione di cui all’art. 14
della direttiva 97/7, espressamente menzio-
nata da alcune delle parti che hanno

14 — V., in tal senso, sentenze 23 novembre 1989, causa 150/88,
DParfiimerie-Fabrik {Racc. pn\;}. 3891, punto 28); 12 ottobre
1993, causa C-37/92, Vanacker ¢ Lesage (Racc.
Bag. 1-4947, punto 9); 13 dicembre 2001, causa C-324/99,

aimler Chrysler (Race. pag. 1-9897, punto 32), ¢ 24
ottobre 2002, causa C-99/01, Linhart ¢ Biffl (Racc.
pag. 1-9375, punto 18).

partecipato al procedimento. Cosi & pur
vero che tale disposizione prevede espres-
samente che gli Stati membri «[possono
adottare o mantenere] il divieto (...) della
commercializzazione nel loro territorio di
taluni beni o servizi, in particolare i medi-
cinali, mediante contratti a distanza (...}».
L’art, 14 prevede peraltro al contempo un
limite a tale autorizzazione, di cui ci si pud
pertanto avvalere solo «nel rispetto del
tratrato».

51. Delle disposizioni del «trattato», come
¢ espressamente chiamato nella direttiva
97/7, fanno parte anche le libertd fonda-
mentali, in particolare la liberta di circola-
zione delle merci, rilevante nella fattispecie.
Tale libertd deve pertanto continuare ad
essere applicata nell’ambito della direttiva
9717.

52, Per quanto attiene alla direttiva sul
commercio elettronico, si deve rilevare che
il termine previsto per la sua attuazione &
scaduto solamente il 17 gennaio 2002,
ragion per cui resta esclusa la sua applica-
bilita nella fattispecie della causa principa-
le.

2. Potere normativo degli Stati membri:
limiti derivanti dalla libera circolazione
delle merci

53. In considerazione del fatto che il diritto
derivato contiene si norme che disciplinano

1-14909
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il commercio dei medicinali, ma che la
libera circolazione delle merci mantiene
comunque una sua sfera di applicazione,
nel prosieguo occorrerd procedere all’ana-
lisi di tale liberta, chiedendosi preliminar-
mente se la normativa tedesca in esame
ricada nella sua sfera di applicazione.
Successivamente si dovrd esaminare se
sussistano restrizioni e, in caso affermativo,
se queste siano giustificate.

a) Applicabilitd della libera circolazione
delle merci: se il divieto di vendita per
corrispondenza costituisca una modalita di
vendita

54.In tale contesto occorre analizzare la
questione se il divieto di vendita per
corrispondenza risponda ai requisiti elabo-
rati dalla cosiddetta giurisprudenza Keck,
vale a dire se debba essere considerata
quale modalitd di vendita e se, conseguen-
temente, l’applicabilitd dell’art. 28 CE
debba essere del tutto esclusa.

i) Argomenti delle parti

55. Secondo la DocMorris, il divieto di
vendita per corrispondenza non potrebbe
essere considerato quale modalitd di vendi-
ta, in quanto non risponderebbe ai requisiti
di cui alla cosiddetta giurisprudenza Keck.
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Tale divieto non riguarderebbe infatti in
egual modo la vendita di medicinali nazio-
nali ed esteri. In considerazione delle severe
disposizioni dettate dalla normativa tedesca
in materia di farmacie, la vendita diretta
rivestirebbe importanza fondamentale ed il
divieto di vendita per corrispondenza costi-
tuirebbe una misura di effetto equivalente.

56. L’Apothekerverband, i governi francese
ed austriaco nonché la Commissione riten-
gono che il divieto di vendita per corri-
spondenza rappresenti una mera modalitd
di vendita.

57. A parere del governo tedesco il divieto
di vendita per corrispondenza costituirebbe
una modalitd di vendita e Pobbligo di
autorizzazione imposto dal diritto derivato
non potrebbe trovarsi in contrasto con la
libera circolazione delle merci.

ii) Analisi

58. Al fine di accertare se il divieto di
vendita per corrispondenza debba essere
considerato quale modalitd di vendita,
occorrerd esaminare in prosieguo i singoli
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requisiti elaborati dalla Corte nella cosid-
detta giurisprudenza Keck 15.

59. Per poter ricadere nella deroga di cui
alla giurisprudenza Keck, i provvedimenti
nazionali devono soddisfare i seguenti
requisiti; anzitutto devono valere nei con-
fronti di tutti gli operatori interessati che
svolgano la propria attivitd su territorio
nazionale (universalitd)é, in secondo
luogo devono incidere in egual misura,
tanto sotto il profilo giuridico quanto sotto
quello sostanziale, sulla vendita dei pro-
dotti sia nazionali sia provenienti da altri
Stati membri (neutralita) 17,

60. E pur vero che, sulla base di tali criteri,
ricadono nella giurisprudenza Keck sola-
mente determinate modalitd di vendita;
peraltro, la giurisprudenza non pud essere
erroneamente interpretata nel senso del-
I’esistenza di un cosiddetto tertinm
genus 8, A rigor di logica esistono solo
due categorie di casi: da un lato, quelli
ricompresi nella giurisprudenza Keck, dal-
I’altro quelli che ne sono esclusi.

15 — Sentenza 24 novembre 1993, cause riunite C-267/91 ¢
C-126)8/91, Keck ¢ Mithouard (Race, pag. I-6097, punti 16
e 17).

16 — Questa & la terminologia utilizzata da Gonzilez Vaqué,
«La sentencia “Laura”», Gaceta Juridica de la C.E. y de la
Competencia — Boletin 1998, n. 135, 15 (19).

17 — Indicata tra P'altro erroncamente quale discriminazione.
Cfr. al riguardo Picod, «La nouvelle approche de la Cour
de Justice en matidre d’entraves aux échanges», Revue
trimestriclle de droit européen 1998, 169 (178).

18 — V. al riguardo anche Hénin, «Libre circulation, condition-
nement des médicaments ¢t marques», in Droit commu-
nautaire et médicament, 1996, 65 (87).

— Esempi di modalitd di vendita nella
giurisprudenza

61. Sinora la Corte ha annoverato nella
giurisprudenza Keck i seguenti provvedi-
menti nazionali: limitazioni temporali,
quali il divieto di apertura degli esercizi
commerciali la domenica1?; limitazioni
relative alla possibilita di vendere i prodotti
ovvero, rispettivamente, riserve relative
all’acquisto dei medesimi, quali il divieto
della vendita, fuori delle sole farmacie, del
latte trasformato per lattanti20; il divieto
della vendita di tabacchi se non da parte di
rivenditori al minuto provvisti di apposita
autorizzazione 21, nonché I’acquisto di
bevande alcoliche riservato ai titolari di
un’autorizzazione alla fabbricazione o al
commercio all’ingrosso?2, La Corte ha
inoltre riconosciuto il divieto per le farma-
cie di pubblicizzare al di fuori delle stesse
prodotti normalmente venduti in farma-
cia23, nonché il divieto della pubblicita
televisiva nel settore della distribuzione
quale modalitd di vendita ai sensi della
giurisprudenza Keck 24, A cio si aggiungano
le prescrizioni relative alla pubblicitd mate-

19 — Sentenze 20 giugno 1996, cause riunite C-418/93,
C-419/93, C-420/93, C-421/93, C-460/93, C-461/93,
C-462/93, C-464/93, C-9/94, C-10/94, C-11/94, C-14/94,
C-15/94, C-23/94, C-24/94 ¢ C-332/94, Semeraro Casa
Uno e a. {Racc. pag. 1-2975), ¢ 2 giugno 1994, cause
riunite C-401/92 ¢ C-402/92, Tankstation’t Heukske e
Boermans (Racc. pag. 1-2199).

20 — Sentenza 29 giugno 1995, causa C-391/92, Commissione/
Grecia (Racc. pag. [-1621).

21 — Sentenza 14 dicembre 1995, causa C-387/93, Banchero
(Racc. pag. [-4663).

22 — Sentenza 23 ottobre 1997, causa C-189/95, Franzén {Racc.
pag. 1-5909).

23 — Sentenza 15 dicembre 1993, causa C-292/92, Hiinermund
e a. (Racc. pag. I-6787),

24 — Sentenza 9 febbraio 1995, causa C-412/93, Leclerc-Siplec
{Racc. pag. 1-179).
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rialmente non collegata?S e relativa alle
vendite con margini di profitto ridotti 2.

62. Nella giurisprudenza Keck non rien-
trano anzitutto, come affermato dalla Cor-
te, normative nazionali che mirino a disci-
plinare gli scambi di merci tra gli Stati
membri 27,

63. La Corte non ha ricondotto alla giuri-
sprudenza Keck, in secondo luogo, norma-
tive nazionali che assoggettino — espres-
samente o implicitamente — le importa-
zioni ad oneri aggiuntivi 28. Cio riguarda in
primo luogo le normative nazionali che
impongano I’adeguamento delle caratteri-
stiche interne — quali la composizione —
o esterne — quali la denominazione o la
confezione — dei prodotti importati2®,

25 — Cib si evince a contrario dalle sentenze 6 luglio 1995,
causa C-470/93, Mars (Racc, pag. 1-1923), e 26 giugno
1997, causa C-368/95, Familiapress (Racc. pag. 1-3689).

26 — Sentenza 11 agosto 1995, causa C-63/94, Belgapom (Racc.
pag. 1-2467).

27 — V. sentenze nelle cause riunite C-267/91 ¢ C-268/91 (citata
supra alla nota 15), punto 12, e nella causa C-412/93 {cit.
supra, nota 24), punto 19.

28 — V. sentenze 5 ottobre 1994, causa C-323/93, Crespelle
{Racc. pag, I-5077, punto 29), 23 ottobre 1997, causa
C-189/95 {(cit. supra, nota 22), punto 71, e 26 giugno
1997, causa C-368/95 (cit. supra, nota 25), punto 12.

29 — V. conclusioni dell’avvocato generale Van Gerven presen-

tate nelle cause riunite C-401/92 e C-402/92 (sentenza
citata supra alla nota 19); Hénin {cit. supra alla nota 18),
pagg. 71 e segg.; cfr. anche Gormley «Two years after
Keck», in Fordham internationl law journal 1996, pagg.
866 (in particolare pag. 880); Greaves, «Advertising
restrictions and the free movement of goods and services»,
in European law review 1998, pagg. 305 (in particolare
pagg. 310 e 318); Heermann, «Artikel 30 EGV im Lichte
der 'Keck’-Rechtsprechnung», in Gerwerblicher
Rechtsschutz und Urbeberrecht: Internationaler Teil 1999,
pag. 579 (in particolare pag. 585).
V., in senso contrario, Mattera «De Iarrét “Dassonville
Parrét “Keck”: ’obscure clarté d’une jurisprudence riche
en principes novateurs et en contradictions», Revue du
marché unique ewropéen 1994, pag. 117 (in particolare
pag. 149), il quale nega che ogni adeguamento ad una
normativa dello Stato di importazione costituisca gid di per
sé un ostacolo. In senso critico nei confronti dei costi intesi
quale criterio generale cfr. Rolf Sack, «Staatliche Wett-
bewerbsbeschrinkungen und die Art. 30 und 59 EG-Ver-
trag», in Wettbewerb in Recht und Praxis 1998, pag. 103
(in particolare pag. 107).

» 3
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L’elemento dei costi serve pertanto da
strumento ai fini della valutazione degli
effetti sugli scambi commerciali, come
correttamente rilevato dalla DocMorris 39,

64, Cid emerge con particolare chiarezza
nella sentenza TK-Heimdienst, vertente su
una normativa che impone a determinate
imprese, «che gid hanno un esercizio stabile
in un altro Stato membro e intendono
vendere le loro merci come ambulanti in
una data circoscrizione amministrativa, (...)
di aprire o di acquisire un altro esercizio
stabile in tale circoscrizione amministrativa
o in un comune limitrofo, laddove gli
operatori economici locali soddisfano gia
il requisito dell’esercizio stabile. Di conse-
guenza, per potere accedere come i prodotti
nazionali al mercato dello Stato membro di
importazione, i prodotti provenienti da
altri Stati membri devono sopportare costi
supplementari» 31,

65. Occorrera verificare quindi, nel prosie-
guo, la sussistenza del requisiti elaborati
dalla giurisprudenza Keck.

30 — V. Picod (op. cit. supra, nota 17), pagg. 188 e segg.

31 — Sentenza 13 gennaio 2000, causa C-254/98, TK-Heim-
dienst (Racc. pag. 1-151, punto 26).
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— Applicabilitd nei confronti di tutti gli
operatori che svolgano la propria attivita
sul territorio nazionale

66. Gia dal tenore letterale della normativa
nazionale pertinente, vale a dire ’AMG
tedesco, emerge che il provvedimento con-
sistente nel divieto di vendita per corri-
spondenza si applica alle farmacie sia
nazionali sia estere. Il divieto in esame
soddisfa quindi il primo requisito della
giurisprudenza Keck, ai sensi del quale il
provvedimento normativo deve valere nei
confronti di tutti gli operatori interessati
che svolgano la propria attivita sul territo-
rio nazionale 32,

— Incidenza sulla vendita dei prodotti

67. Nella giurisprudenza Keck ricadono
solamente quelle normative che incidano
in egual misura, tanto sotto il profilo
giuridico quanto sotto quello sostanziale,
sulla vendita dei prodotti sia nazionali sia
provenienti da altri Stati membri 33,

68. In tale contesto occorre anzitutto esa-
minare la questione se gli effetti prodotti da
una normativa sul volume delle vendite

32 — V. sentenze nella causa C-292/92 (cit. supra, nota 23),
punto 23, nclle cause riunite C-401/92 ¢ C-402/92 (cit.
supra, nota 19), punto 14, e nella causa C-412/93 (cit.
supra, nota 24}, punto 23,

33 — V. sentenze nella causa C-292/92 (cit. supra, nota 23),
punto 23, nelle cause riunite C-401/92 ¢ C-402/92 (cit.
supra, nota 19), punto 14, ¢ nclla causa C-412/93 (cit.
supra, nota 24), punto 23,

costituiscano un criterio di valutazione
della loro incidenza sulla vendita dei pro-
dotti stessi. Se & pur vero che nella sentenza
Ortscheit la Corte si & pronunciata in tal
senso, laffermazione ivi formulata non
deve essere sopravvalutata. In primo luogo,
infatti, anche la causa Ortscheit verte
principalmente sul potenziale ostacolo agli
scambi commerciali 34 e, in secondo luogo,
la Corte gia precedentemente nella stessa
sentenza Keck3 e nella sentenza Hiiner-
mund 3¢ nonché — successivamente —
nella sentenza Leclerc-Siplec37?, ha relati-
vizzato Pimportanza di tale criterio 38,

69. Per quanto attiene al requisito secondo
cui i prodotti tanto nazionali quanto pro-
venienti da altri Stati membri devono essere
interessati in egual misura, tanto sotto il
profilo giuridico quanto sotto quello
sostanziale, si deve rilevare, riguardo alla
normativa in esame, che essa si applica in
egual modo ai medicinali sia nazionali sia
esteri, vale a dire che non distingue in base
all’origine del prodotto.

70. Qualora si applichino i principi della
sentenza TK-Heimdienst, richiamata da
alcune delle parti del presente procedimen-

34 — Sentenza nella causa C-320/93 (cit. supra, nota 10), punto
10.

35 — Sentenza nelle cause riunite C-267/91 ¢ C-268/91 (cit.
supra, nota 15), punto 13.

36— gt(:)mcnza nella causa C-292/92 (cit. supra, nota 23), punto

37 — Sentenza nella causa C-412/93 (cit. supra, nota 24), punto
20.

38 — Anche Pavvocato generale Lenz si & espresso in senso

contrario netle proprie conclusioni presentate nella causa
C-391/92 (sentenza cit. supra, nota 20), paragrafo 20.
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to, alla normativa in esame, nel caso in cui
Papertura di una farmacia in Germania,
vale a dire una sede sul territorio nazionale,
costituisse I'unica possibilita di vendita di
medicinali, risulterebbero favorite le far-
macie nazionali, vale a dire tedesche, in
quanto gia dispongono di tale sede 32,

71. Nel senso della rispondenza ai requisiti
di cui alla giurisprudenza Keck depone
infine la circostanza che il caso in esame
si distingue dalla fattispecie di cui alla
causa TK-Heimdienst per il fatto che il
divieto di vendita per corrispondenza si
applica a tutte le farmacie, ed anche per le
farmacie stabilite nel territorio nazionale
non sussistono deroghe. La normativa
tedesca prevede infatti un divieto generale
di modalita di commercio via internet.

72. Muovendo quindi dall’unico presuppo-
sto che la normativa tedesca formalmente
non operi una distinzione che si fondi
sullorigine delle merci, si potrebbe termi-
nare Panalisi a questo punto sulla base
della giurisprudenza Keck e ritenere che il
divieto di vendita per corrispondenza sod-
disfi i presupposti della giurisprudenza
Keck, e sia pertanto una modalita di
vendita.

39 — V. Clarke, «E-commerce and pharmacy law», The Bar
review 2001, pag. 357 (in particolare pag. 362); Thurnher/
Hohensinner, «Fragen Sie Ihren Internetapotheker», in
Ecolex 2001, pag. 493 (in particolare pag. 496).
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73. Come peraltro dovra essere dimostrato
in prosieguo, linterpretazione di una pre-
scrizione cosi fondamentale nel diritto
comunitario come la libera circolazione
delle merci, e precisamente dell’art. 28 CE,
non pud limitarsi ad una meccanica appli-
cazione di entrambi i tradizionali presup-
posti della giurisprudenza Keck.

— Aspetto decisivo: I’incidenza sull’accesso
al mercato

74. Entrambi i tradizionali presupposti -
della giurisprudenza Keck, se rigorosa-
mente intesi, costituiscono mere estrinseca-
zioni del generale presupposto secondo il
quale rileva la circostanza che il provvedi-
mento «non costituisce elemento atto ad
impedire 'accesso di tali prodotti al mer-
cato o ad ostacolarlo in misura maggiore
rispetto all’ostacolo rappresentato per i
prodotti nazionali» 40, Cid non costituisce
pertanto né le conseguenza né il terzo
presupposto, ma per cosi dire il — supe-
riore — criterio generale #1,

75. 1l fatto che una concezione che si limiti
ad entrambi i presupposti della giurispru-
denza Keck e la connessa limitazione
nell’analisi non sia soddisfacente & dimo-
strato dalla circostanza che la normativa
delPAMG, vale a dire il divieto di vendita
per corrispondenza, pur disciplinando in

40 — Sentenza 24 novembre 1993, cause riunite C-267/91 e
C-268/91 (cit. supsa, nota 15), punto 17.

41 — V. in senso contrario Rolf Sack (cit. supra, nota 29), pag.
105.
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modo formalmente eguale le merci nonché
le farmacie nazionali ed estere, arreca
peraltro uno svantaggio alle farmacie estere
in quanto esse, rispetto a quelle tedesche,
dipendono in pit consistente misura da tale
forma di distribuzione. Cid & dimostrato,
ad esempio, anche dal fatto che per i clienti
tedeschi dovrebbe risultare piti difficile
recarsi personalmente presso le dette far-
macie rispetto a quelle nazionali.

76. 1l caso in esame dimostra che entrambi
i presupposti della giurisprudenza Keck —
intesi in senso stretto —, in particolare il
criterio della medesima incidenza sulle
merci nazionali ed estere, si rivelano inef-
ficaci a fronte di normative nazionali
severe, vale a dire fortemente restrittive,
ancorché queste riguardino solo modalita
di vendita42, In tal senso, disposizioni
relative a canali di distribuzione possono
limitare I’accesso al mercato al pari di
normative riguardanti i prodotti*3.

42 — Tale problematica & stata stigmatizzata, ad esempio, da
Gormley {cit. alla nota 26) pagg. 884 e scgg., e da Oliver,
«Some further reflections on the scope of articles 28-30 {ex
30-36) EC», in Comumon market law review 1999, pag. 783
{in particolare, pag. 795).

43 — Schwintowksy, «Freier Warenverkehr im europiischen
Binnenmarkt: cine Fundamentalkritik des EuGH zu
Art, 28 EGVo», in Systembildung und Systemliicken in
Kerngebieten des europiischen Privatrechts, 2000,
pag. 457 {in particolare, pag. 468).

77. In linea di principio si deve ritenere che
la giurisprudenza Keck debba trovare
applicazione solamente in quei casi in cui
si tratti di modalitd che debbano essere
osservate successivamente all’accesso —
gid avvenuto — al mercato e non, invece,
nel caso di limitazioni all’accesso al mer-
cato stesso 44,

78. 11 criterio determinante dovrebbe
quindi consistere nell’accertare se un prov-
vedimento nazionale renda, o meno, note-
volmente pitl difficoltoso I’accesso al mer-
cato. In tal senso si & espressa non solo
un’autorevole dottrina+’, bensi anche —
quantomeno nell’approccio alla questio-
ne — la Corte stessa.

79. Cosi, riguardo alla libera circolazione
delle merci, la Corte ha rilevato che un
«provvedimento inibitorio dell’attivita
pubblicitaria (...) renderebbe la commer-
cializzazione e, di conseguenza, P’accesso al
mercato di tali prodotti notevolmente pilt
difficili» 46, Quanto alla libera prestazione
dei servizi la Corte ha osservato che un
divieto che incida direttamente sull’accesso

44 — V., conclusioni_dell’avvocato gencrale Elmer presentate
nella causa C-189/95, Frenzén (sentenza cit. supra,
nota 22),

45 — V., al riguardo, conclusioni dell'avvocato gencrale Jacobs
presentate nella causa C-412/93 (sentenza cit. supra,
nota 24). V. Dauses, «Dic Rechtsprechung des EuGH
zum Verbraucherschutz und zur Werbefreiheit im Binnen-
markt», in Europiischen Zeitschrift fiir Wirtschaftsrecht,
1995, pag. 425 (in particolare pag. 428); R. Sack (cit,
supra, nota 29, pag. i)09); Schwarze (edit.), Werbung und
Werbeverbote im Lichte des europdischen Gentein-
schaftsrechts, 1999; Weatherill, «After Keck: some
thoughts on how to clarify the clarification», in Common
market law review, 1996, pag. 885 (in particolare
pag. 897).

46 — Sentenza 4 novembre 1997, causa C-337/95, Dior (Racc,
pag. 1-6013, punto 51).
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al mercato dei servizi & idoneo ad ostaco-
lare la prestazione dei servizi intracomuni-
taria47. Ricordiamo solo per completezza
dell’esposizione che un provvedimento
nazionale che limiti — senza distinzio-
ni — Pesercizio di un’attivitd economica
ricade nella sfera della libera prestazione
dei servizi 48,

80. Nella fattispecie si aggiunga che la
normativa in esame non riguarda la riven-
dita, bensi il fatto che le merci attraversino
la frontiera in un determinato modo limi-
tando, conseguentemente, I’accesso al mer-
cato del relativo Stato membro. Quando un
divieto produca I’effetto, ad esempio, di far
praticamente scomparire un prodotto dal
mercato, una disciplina di tal genere
potrebbe essere persino qualificata come
normativa riguardante il prodotto4°,

81. L’orientamento qui accolto, vale a dire
il riferimento agli effetti sull’accesso al
mercato, non pud essere peraltro inteso
nel senso che il criterio rilevante sia dato
dall’incisivitd del provvedimento nazio-
naleS%, A differenza dell’ipotesi di una
regola de minimis, come ad esempio nel
diritto della concorrenza, non occorre inol-

47 — Sentenza 10 maggio 1995, causa C-384/93, Alpine Invest-
ments (Racc. pag. I-1141, punti 35 e 38).

48 — Sentenza 25 luglio 1991, causa C-76/90, Siger (Racc. pag.
1-4221, punto 12).

49 — V. Krock, Der Einflufl der europiischen Grundfreibeiten
am Beispiel der Arzte und Arzneimittel, 1998, pag. 200.

50 —In senso_favorevole ad una soluzione alternativa di tal
genere cfr, Rolf Sack, «Staatliche Regelung so genannter
“Verkaufsmodalititen” und Art. 30 EG-Vertrag», in
Europiisches Wirtschafts- & Steuerrecht 1994, pag. 37
{in particolare, pag. 45).
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tre procedere in questo contesto ad una
valutazione di dati economici %1,

82. Un elemento essenziale per accertare se
I’accesso al mercato sia stato reso notevol-
mente pit difficile & costituito dall’esistenza
o meno di altre forme di commercializza-
zione consentite e efficaci 32.

— Alternative per P’accesso al mercato:
sussistenza di altre forme di commercializ-
zazione

83. Un caso estremo di normativa in mate-
ria di vendita & dato da disposizioni nazio-
nali che canalizzino i prodotti su determi-
nati luoghi ad esempio, riservando in linea
di principio — come nella fattispecie —
la vendita alle farmacie. Si puo tralasciare,
in questa sede, Pesame se rilevi il fatto che
tali disposizioni mirino effettivamente a
realizzare la canalizzazione3 ovvero che
questa ne costituisca un mero possibile
effetto 54,

51 — Per quanto attiene a tale distinzione v. in particolare Oliver
(cit. alla nota 42), pag. 799.

52 — V. conclusioni dell’avvocato generale Jacobs presentate
nelle cause riunite C-34/95, C-35/95 e C-36/95, De
Agostini ¢ TV-Shop (sentenza 9 luglio 1997, Racc.
pag. 1-3843).

53 — In ordine ad una normativa di tal genere v. conclusioni
deil’avvocato generale Van Gerven presentate nelle cause
riunite C-401/92 e C-402/92 (sentenza cit, supra, nota 19),
paragrafo 22; v, anche Thurnher/Hohensinner (cit. alla
nota 39), pag. 496.

54 — Sentenza 14 dicembre 1995, causa C-387/93 (cit. supra,
nota 21), punto 43; v. anche conclusioni dell’avvocato
generale Lenz presentate nella causa C-391/92 (sentenza
cit. supra, nota 20), paragrafo 19,
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84, Come & peraltro dimostrato dalla sen-
tenza della Corte nella causa relativa alle
farmacie grechesS, anche le normative di
tal genere in materia di vendita da parte di
determinati operatori non ricadono nella
sfera dell’art. 28 CE.

85. Nella fattispecie, la vendita non & perd
solamente riservata ad una determinata
categoria di operatori economici, bensi &
vietata, al tempo stesso, un’intera forma di
commercializzazione. In tal modo, la nor-
mativa tedesca in esame va al di 1a delle
disposizioni nazionali greche oggetto della
menzionata controversia riguardante le
farmacie greche.

86. Secondo la sentenza nella causa Hiiner-
mund 56, il criterio decisivo risiede nel fatto
se le merci possano essere, 0 meno, vendute
da operatori economici diversi dalle farma-
cie. Nella fattispecie, al divieto di una
determinata forma di commercializzazione
si aggiunge quindi un’ulteriore limitazione,
nel senso che i medicinali non possono
essere venduti, in linea di principio, da
operatori economici diversi dalle farmacie.

87. Per quanto attiene alla canalizzazione
su determinati luoghi di vendita, si pud

55— gg;tcnza 29 giugno 1995, causa C-391/92 (cit. supra, nota

56 — Sentenza nella causa C-292/92 (cit. supra, nota 23), punto
19,

peraltro desumere dalla giurisprudenza
della Corte che nei rapporti tanto tra
venditori all’ingrosso e venditori al minuto
quanto tra venditori al minuto e consuma-
tori deve sussistere una sufficiente liberta di
scelta delle fonti di approvvigionamento e,
conseguentemente, corrispondenti alterna-
tive,

88. E pur vero che il divieto in esame
rignarda solamente una forma di commer-
cializzazione 37; tale motivo non & perd
sufficiente ad escludere che anche un prov-
vedimento di tal genere possa costituire, in
linea di principio, una limitazione ai sensi
dell’art. 28 CE. A tal riguardo rileva
principalmente se la forma di commercia-
lizzazione colpita dal divieto sia importante
ai fini della conquista di un mercato 3. La
circostanza che P’accesso al mercato del
consumo al minuto risulti limitato anche
per le farmacie ivi materialmente presenti,
potendo operare solamente nella rispettiva
zona di appartenenza, resta irrilevante in
tale contesto.

89. Ai sensi della sentenza Leclerc-Siplec
occorre accertare se un provvedimento
nazionale non pregiudichi «la possibilita
per i distributori di usare altre forme di
pubblicita» 32,

57 — V., al riguardo, in termini generali, Ernst, «Arzneimittel-
verkauf im Internets, Wettbewerb in Recht und Praxis
2001, pag, 893 (in particolare, pag. 896 con ulteriori
riferimenti),

58 — V., ad esempio, Clarke (cit. alla nota 39), pag. 362.
59 — Sgntcnza nella causa C-412/93 {cit. supra, nota 24), punto
19.
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90. E quindi decisivo stabilire se esistano
altre — efficaci — forme di vendita e di
promozione delle vendite$® ovvero se il
provvedimento nazionale di cui trattasi
renda praticamente impossibile I’accesso
al mercato.

91. Qualora la normativa nazionale in
esame dovesse rendere praticamente impos-
sibile ’accesso al mercato, come sostenuto
dalla DocMorris e sostanzialmente non
contestato dalle altre parti del procedi-
mento dinanzi alla Corte, saremmo in
presenza di una restrizione degli scambi ai
sensi dell’art. 28 CE. Cid varrebbe anche
qualora si dovesse giudicare — cosi come
ha fatto la Corte nella sentenza De Ago-
stini — che il divieto «non incide in egual
misura, sia in diritto sia in fatto, sullo
smercio dei prodotti nazionali e di quelli
provenienti da altri Stati membri» 61, Infat-
ti, la normativa in esame, escludendo
imperativamente un importante canale di
commercializzazione — se non [’unico
efficace —, potrebbe incidere negativa-
mente sulle importazioni di medicinali da
altri Stati membri 62,

60 — In questo senso si & espresso, riguardo ad un divieto di
pubblicitd, Pavvocato generale Jacobs nelle conclusioni
presentate nelle cause riunite C-34/95, C-35/95 e C-36/95
{cit. supra, nota 52), paragrafi 97 e 99.

61 — Sentenza nelle cause riunite C-34/95, C-35/95 e C-36/95
(conclusioni dell’avvocato generale cit. supra, nota 52),
punto 44,

62 — In tal senso si & espresso, in merito al monopolio di vendita

elle farmacie, Pavvocato generale Lenz nelle conclusioni
presentate nella causa C-391/92 (sentenza cit. supra, nota
20), paragrafo 19,
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— Onere della prova della sussistenza di
una restrizione

92. Ai sensi della sentenza De Agostini 63,
la valutazione dell’efficacia delle varie
forme di vendita (ovvero di promozione
delle vendite) compete, in linea di principio,
al giudice nazionale, dinanzi al quale
occorrerebbe quindi dimostrare, in parti-
colare, che il divieto «non incide in egual
misura, sia in diritto sia in fatto, sullo
smercio dei prodotti nazionali e di quelli
provenienti da altri Stati membri» 64,

93. Qualora la normativa tedesca in esame
dovesse essere qualificata come modalita di
vendita, opererebbe la presunzione, di cui
alla menzionata sentenza de Agostini,
secondo cui la normativa stessa non rica-
drebbe nella sfera dell’art. 28 CE. Tale
presunzione potrebbe essere tuttavia supe-
rata dinanzi al giudice nazionale.

94. Qualora — come suggerito — si
dovesse peraltro ritenere che anche un
notevole ostacolo all’accesso al mercato
escluda Papplicabilitd della «deroga Keck»,
nel senso quindi di escludere la sussistenza
di una modalitd di vendita, ’'onere proba-

63 — Sentenza nelle cause riunite C-34/95, G-35/95 ¢ C-36/95
(conclusioni dell’avvocato generale cit. supra, nota 52),
punto 43.

64 — Sentenza nelle cause riunite C-34/95, C-35/95 ¢ C-36/95
{conclusioni dell’avvocato generale cit. supra, nota 52),
punto 44.
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torio riguarderebbe la dimostrazione della
sussistenza di un notevole ostacolo 5.

iii) Conclusione limitata alle questioni pre-
giudiziali sub 1) e 1a)

95. La normativa in esame presenta, in
relazione alla situazione esistente sul mer-
cato dei prodotti interessati, alcune pecu-
liarita che rivestono un ruolo importante ai
fini della valutazione della questione. Una
di esse & che, anzitutto, la forma di
commercializzazione vietata non incide
sulle farmacie gid stabilite sul territorio
nazionale le quali risultano, quindi, avvan-
taggiate. Si deve considerare, inoltre, che la
normativa nazionale non disciplina la com-
mercializzazione delle merci successiva-
mente al loro ingresso nel territorio nazio-
nale, bensi assoggetta tale ingresso a deter-
minate forme ovvero lo impedisce.

96. Alla luce di tali peculiaritd, I'unica
conclusione alla quale si pud sin qui
giungere & che il divieto di vendita per
corrispondenza in esame non pud ricadere
nella deroga elaborata dalla giurisprudenza
Keck e deve essere conseguentemente qua-
lificata come misura di effetto equivalente
ai sensi dell’art. 28 CE.

65 — V. al riguardo anche le osservazioni svolte in Schwarze (cit.
supra, nota 45).

b) Eventuale giustificazione del divieto di
vendita per corrispondenza {questione pre-
giudiziale sub 1 b)

i) Argomenti delle parti

97. La DocMorris esclude — unica fra i
partecipanti alla fase scritta del procedi-
mento — che il divieto di vendita per
corrispondenza possa risultare giustificato.
In tal senso anzitutto il divieto dettato dagli
artt. 43 e 73 delPAMG non sarebbe
anzitutto necessario al fine di garantire
ur’effettiva tutela della salute; in secondo
luogo, una vendita per corrispondenza
assoggettata ad un regime di autorizzazione
consentirebbe una migliore tutela della
salute.

98. Al fine di realizzare un elevato livello di
tutela della salute, le farmacie dovrebbero
garantire un controllo effettivo sulle ordi-
nazioni, sull’imballaggio e sulla ricezione;
in particolare, ripetuti controlli per mezzo
di farmacisti autorizzati negli Stati membri,
un imballaggio dei medicinali in appositi
contenitori, nonché la documentazione
della ricezione.

99. Ad avviso della DocMorris, l’art. 30 CE
dovrebbe essere interpretato nel senso che
esso consenta unicamente ad uno Stato
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membro — quale Stato di importazio-
ne — di vietare la vendita per corrispon-
denza internazionale di medicinali eserci-
tata commercialmente nel caso in cui tale
Stato possa concretamente dimostrare che
la vendita per corrispondenza di medicina-
li — effettuata ed autorizzata nello Stato
membro di provenienza ed ivi soggetta a
vigilanza — costituisca, a causa di insuffi-
cienti misure di sicurezza, fonte di pericoli
effettivi per la salute.

100. I’Apothekerverband nonché i governi
tedesco, francese, ellenico, irlandese ed
austriaco ritengono che la normativa tede-
sca sia giustificata da motivi inerenti alla
tutela della salute e della vita umana.

101. L’Apothekerverband sottolinea, anzi-
tutto, che la vendita per corrispondenza da
parte di una farmacia straniera sarebbe
consentita in singoli casi. Il divieto di
vendita per corrispondenza sarebbe diretto
a migliorare la sicurezza riguardo ai medi-
cinali, garantendo una consulenza per il
consumatore tramite il farmacista. L’Apo-
thekerverband si richiama, inoltre, alla
giurisprudenza nazionale relativa al sistema
di assistenza farmaceutica, in cui rientre-
rebbe il regime di prezzi imposti. Sarebbe
inoltre in pericolo ’organico delle farmacie
tradizionali. Secondo I’Apothekerverband,
il divieto di vendita per corrispondenza
risulterebbe anche proporzionato.
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102. 11 governo tedesco, muovendo dalla
propria tesi secondo cui non sussisterebbe
alcuna restrizione alla libera circolazione
delle merci, deduce solamente in subordine
che la normativa in esame sarebbe giustifi-
cata da motivi inerenti alla tutela della
salute oltre a risultare proporzionata,
ragion per cui non costituirebbe violazione
dell’art. 28 CE. In caso contrario, sarebbe

possibile ricondurla ad una delle giustifica-
zioni di cui all’art. 30 CE.

ii) Analisi

103. Quanto alP’eventuale giustificazione
del divieto di vendita per corrispondenza,
va anzitutto rilevato che le considerazioni
esposte in prosieguo riguardano I’ipotesi in
cui la Corte dovesse ritenere che il detto
divieto ricada nella sfera di applicazione
dell’art. 28 CE e rappresenti, quindi, una
restrizione alla libera circolazione delle
merci.

104. A fronte delle osservazioni talvolta
poco chiare svolte dalle parti del procedi-
mento dinanzi alla Corte si deve qui
sottolineare che, prima di procedere
all’esame della sussistenza di una giustifi-
cazione ex art. 30 CE, occorre verificare se
la normativa nazionale in esame sia indi-
stintamente applicabile. In tal caso, infatti,
occorre ricercare la giustificazione
nell’art. 28 CE, vale a dire nella giuri-
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sprudenza Cassis de Dijon elaborata dalla
Corte in materia, non essendovi infatti pitt
alcun bisogno — contrariamente a quanto
_talvolta affermato dalla dottrina tede-
sca 6 — di ricorrere all’art. 30 CE.

— Giustificazioni della normativa nazio-
nale in esame

105. E pacifico, fra le parti, che la giuri-
sprudenza della Corte ha riconosciuto la
tutela della salute non solamente nel qua-
dro dell’art. 30 CE, bensi anche quale
motivo imperativo nell’ambito
dell’art. 28 CE¢7.

106. Orbene, & innegabile che la normativa
del’AMG in esame sia diretta alla tutela
della salute.

66 — V., ad esempio, Heermann, «Artikel 30 EGV im Lichte der
“Keck™-Rechtsprechnung:  Anerkennung sonstiger Ver-
kaufsmodalititen und Einfithrung cines_einheitlichen
Rechtfertigungstatbestandes?», in Gewerblicher
Rechisschutz und Urheberrecht 1999, pag. 579 (in parti-
colare pag. 594), il quale, in presenza dei requisiti previsti
dall'art, 30 CE, giunge alla conclusione secondo cui
Iart, 28 CE non troverchbe applicazionc. Avverso tale
affermazione va rilevato che Part. 30 CE pud trovare
applicazione solamente quando sia np‘plicabile art. 28 CE
ed in presenza di una violazione del divicto ivi sancito.
Applicando Ia giurisprudenza «Cassis de Dijon» si giunge
invece alla conclusione sccondo cui non sussislcrcbﬁc
nemmeno una violazione dell’art. 28 CE.

67 — Sentenze 20 febbraio 1979, causa 120/78, Rewe (Racc.
pag. 649), e 1° giugno 1994, causa C-317/92, Commis-
sione/Germania (Racc. pag. 1-2039).

— Proporzionalitd della normativa nazio-
nale in esame

107. Un provvedimento nazionale, affinché
sia compatibile con Part. 28 CE, deve essere
non solamente diretto al perseguimento di
un obiettivo riconosciuto giustificato, bensi
deve anche rispondere al principio di pro-
porzionalita.

108, L’esame della proporzionalitd deve
aver luogo non caso per caso, bensi su un
piano generale. Il principio di proporzio-
nalita risulta infatti violato gid quando la
violazione abbia luogo solo in ipotesi
tipiche. A tal riguardo occorre verificare
Iidoneita, la necessitd e Padeguatezza del
provvedimento nazionale.

— Idoneita della normativa nazionale in
esame

109. Occorre analizzare, anzitutto, se la
disciplina contenuta nel’AMG sia gia di
per sé idonea a realizzare la tutela della
salute,

110. Come correttamente osservato dal
governo tedesco, le misure ivi previste
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appaiono idonee, in linea di principio, a
conseguire tale obiettivo. Resta irrilevante,
al riguardo, la circostanza che una diversa
disciplina, che consentisse la vendita via
internet, potrebbe parimenti conseguire
’obiettivo della tutela della salute.

— Necessita della normativa nazionale in
esame

111. In secondo luogo, occorre verificare la
necessita della normativa nazionale anche
nell’ambito della tutela della salute 68.

112. In tale contesto occorre muovere dalla
considerazione che gli Stati membri non
sono obbligati ad optare per il livello di
tutela piu ridotto °,

113. Contro la necessita della normativa in
esame depone peraltro la circostanza che
un divieto di tal genere non viene conside-
rato necessario da tutti gli Stati membri, né
sussiste in tutti gli Stati medesimi.

68 — V. sentenze 16 aprile 1991, causa C-347/89, Eurim-Pharm
{Racc, pag. 1-1747, punto 27); 8 aprile 1992, causa
C-62/90, Commissione/Germanta {Racc. pag. 1-2575,
punto 12); 14 dicembre 2000, causa C-55/99, Commiissio-
ne/Francia (Racc. pag. 1-11499, punto 42), e 10 settembre
20§)2, causa C-172/00, Ferrig (Racc. pag. 1-6891, punto
34).

69 — V. sentenza 25 luglio 1991, cause riunite C-1/90 e
1Cé)176/90, Aragonesa e Publivia {Racc. pag. I-4151, punto
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— Adeguatezza della normativa nazionale
in esame

114. Ai fini della conformita con il diritto
comunitario della normativa di cui trattasi,
contenuta nel’AMG, occorre procedere, in
terzo luogo, all’esame della normativa
medesima alla luce della proporzionalita
in senso stretto ovvero della adeguatezza. A
tal riguardo rileva se la salute e la vita
umana possano essere tutelate con egual
efficacia per mezzo di provvedimenti che
incidano in misura meno restrittiva sugli
scambi commerciali intracomunitari.

115. Nell’ambito della questione pregiudi-
ziale sub 1 b) appare opportuno limitare
’esame alla giustificazione, dedotta da
varie parti del procedimento dinanzi alla
Corte, indicata con il termine «difesa
contro I’elusione di norme istitutive di un
regime di autorizzazione».

116. Nella pratica esistono provvedimenti
funzionanti, vale a dire efficaci, ma meno
restrittivi per la libera circolazione delle
merci, ancorché cid non rappresenti di per
sé, — quantomeno secondo parte della
giurisprudenza’?® — un argomento a
favore della mancanza di proporzionalita
di una normativa nazionale.

70 — Sentenza 21 settembre 1999, causa C-124/97, Lééré e a.
{Racc. pag. I-6067, punto 36).
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117. Per quanto attiene al pericolo che per
mezzo delle farmacie internet possa venire
eluso un regime di autorizzazione nazio-
nale — in quanto medicinali non autoriz-
zati potrebbero essere ordinati via internet
nello Stato membro di importazione ed
essere poi ivi spediti —, varie parti del
procedimento dinanzi alla Corte hanno
affrontato la questione del grado di armo-
nizzazione della normativa in materia di
autorizzazione dei medicinali e della rile-
vanza della sentenza Ortscheit riguardo al
problema dell’autorizzazione.

118. Nel procedimento in esame si pud
peraltro tralasciare la questione della rile-
vanza delle varie possibilitd di autorizza-
zione nonché della possibilitd del ricono-
scimento, in quanto, ai fini della soluzione
della questione pregiudiziale sub 1 b), non
rilevano le differenze tra le possibilita
indicate dai singoli partecipanti al procedi-
mento dinanzi alla Corte.

119. La soluzione deve essere piuttosto
ricercata nella pertinente disposizione
dell’art. 3 della direttiva 65/65, ai sensi
del quale nessun medicinale «pud essere
immesso in commercio (..) senza aver
ottenuto un’autorizzazione all’immissione
in commercio dalle autoritd competenti di
detto Stato membro a norma della presente
direttiva oppure una autorizzazione all’im-
missione in commercio concessa a norma

del regolamento (CEE) n. 2309/93».

120. Qualora si tratti quindi di medicinali
che non siano autorizzati nello Stato di

importazione né per i quali sia stata
riconosciuta l’autorizzazione, tale Stato
membro pud vietarne 'immissione in com-
mercio. In tale contesto, un divieto di
vendita per corrispondenza diretto a vietare
'immissione in commercio dei detti medi-
cinali risulta proporzionato.

121. Le altre giustificazioni dedotte nel
procedimento dinanzi alla Corte saranno
esaminate solo con riferimento ai medici-
nali autorizzati, vale a dire nell’ambito
dell’analisi della questione pregiudiziale
sub 1 c).

iii) Conclusione limitata alle questioni pre-
giudiziali sub 1 c)

122. Gli artt, 28 CE e 30 CE devono essere
interpretati nel senso che una normativa
nazionale — che vieti 'importazione com-
merciale di medicinali per uso umano, da
vendersi in farmacia, effettuata mediante
vendita per corrispondenza da parte di
farmacie autorizzate stabilite in altri Stati
membri, in base ad ordinazioni individuali
effettuate da consumatori finali via inter-
net — risulta giustificata da motivi ine-
renti alla tutela della salute e della vita
umana, qualora si tratti di medicinali
soggetti ad obbligo di autorizzazione nello
Stato nel quale vengano importati, per i
quali non sussista tuttavia né un’autorizza-
zione nazionale o un riconoscimento, né sia
stata rilasciata un’autorizzazione centrale
comunitaria.
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B — Medicinali antorizzati: la questione
pregiudiziale sub 1 c)

1. Argomenti delle parti

123. La DocMorris richiama P’attenzione
sul fatto che la reimportazione di medici-
nali — autorizzati —, ritenuta ammissibile
dalla Corte, contribuirebbe alla realizza-
zione del mercato unico e che, nella fatti-
specie, non sussisterebbe alcun abuso.

124. A parere dell’Apothekerverband, il
divieto di vendita per corrispondenza
sarebbe giustificato anche riguardo a medi-
cinali autorizzati nello Stato di importa-
zione.

125. Parimenti, i governi ellenico e
austriaco dichiarano espressamente che,
anche rignardo a medicinali autorizzati, il
divieto di vendita per corrispondenza
sarebbe giustificato.

126. Il governo tedesco ritiene, anche
riguardo ai medicinali autorizzati, che il
divieto di vendita per corrispondenza costi-
tuisca una mera modalita di vendita.
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127. Secondo la Commissione, anche
riguardo ai medicinali autorizzati, il diritto
comunitario derivato consentirebbe un
divieto di vendita mediante contratti a
distanza. La Commissione si richiama al
riguardo all’art. 14 della direttiva 97/7
nonché agli artt. 1, n. 3, e 3, n. 4, della
direttiva sul commercio elettronico.

128. La Commissione ritiene inoltre che,
anche riguardo ai medicinali autorizzati, i
presupposti di cui alla giurisprudenza Keck
siano soddisfatti dal divieto di vendita per
corrispondenza.

2. Analisi

129. La questione pregiudiziale sub 1 c)
riguarda 'immissione in commercio ovvero
la spedizione di medicinali che siano auto-
rizzati nello Stato membro di importazione,
vale a dire la reimportazione. Il presente
procedimento non verte, tuttavia, sulle
consuete problematiche riguardanti la
tutela giuridica del commercio ovvero
riguardanti la necessitd di una nuova auto-
rizzazione. Nella fattispecie si discute della
questione fondamentale, se trovi anzitutto
applicazione la libera circolazione delle
merci e della giustificazione consistente
nella tutela della salute.
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a) Pericolo di elusione della normativa
nazionale

130. Nell’ambito del procedimento & stato
eccepito, contro applicabilita del principio
della libera circolazione delle merci, che il
contesto in esame, vale a dire la reimpor-
tazione mediante farmacie internet, costi-
tuirebbe un’operazione commerciale artifi-
ciale non ricompresa pertanto nella detta
liberta fondamentale. Si deve sottolineare
al riguardo che il contesto in esame del
commercio di medicinali via internet &
caratterizzato dal fatto che non & la farma-
cia internet stessa ad importare dalla Ger-
mania i medicinali per ivi riesportarli 7!

131. Occorre piuttosto distinguere tra due
fattispecie giuridicamente ed economica-
mente autonome: I’acquisto del medicinale
da parte della farmacia internet presso un
commerciante all’ingrosso, ove l’esporta-
zione dalla Germania pud essere effettuata
dal commerciante all’ingrosso medesimo, e
la vendita del medicinale da parte della
farmacia internet al consumatore, ad esem-
pio in Germania.

132. Sussistono pertanto, in primo luogo,
due negozi su due distinti livelli commer-
ciali (tra commerciante all’ingrosso e far-
macie internet, nonché tra farmacie inter-
net e consumatore); in secondo luogo, gli
scambi tra gli Stati membri possono collo-

71 — In ordine ad una fattispecic di tal genere v. sentenza 10
gennaio 1985, causa C-229/83, Leclere (Racc. pag. 1),

carsi su ciascuno dei due livelli. Come a
ragione sottolinea la DocMorris, la liberta
di circolazione delle merci tutela ogni
livello di scambio di per sé considerato.

133. La reimportazione ha luogo, pertanto,
su di un piano diverso rispetto all’esporta-
zione, vale a dire nel rapporto tra commer-
ciante al minuto (la DocMorris) e consu-
matore, entrambi stabiliti, rispettivamente,
in un diverso Stato membro.

134. 1l fatto che le farmacie internet inten-
dano esercitare la loro attivitd commerciale
anche negli Stati membri dai quali acqui-
stano medicinali depone a favore della tesi
secondo cui anche la detta fattispecie —
attualmente in esame — della distribu-
zione di medicinali non costituirebbe un
abuso della libera circolazione delle merci.
L’esercizio dell’attivitd in altri Stati mem-
bri, in particolare il commercio internazio-
nale, fa parte peraltro dell’essenza del
mercato interno, soprattutto delle liberta
fondamentali 72,

135, Tale conclusione trova conferma nella
giurisprudenza della Corte, ai sensi della

72 — Sulla liberta di stabilimento: sentenza 9 marzo 1999, causa
C-217/97, Centros (Racc. pag. 1-1459, punti 26 ¢ segg.).
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quale anche I'importazione di merci auto-
rizzate nello Stato di importazione, vale a
dire la reimportazione, ricade nella liberta
di circolazione delle merci anche quando si
tratti di medicinali?3,

b) Proporzionalitd del divieto di vendita
per corrispondenza

136. Nel prosieguo sard semplicemente
sufficiente soffermarsi su quegli aspetti
dedotti dalle parti del procedimento quali
giustificazioni del divieto di vendita per
corrispondenza e che rilevano rispetto alla
questione della necessita e dell’adeguatezza
della disciplina oggetto del procedimento.

137. In tale contesto occorre muovere dal
principio secondo cui «il fatto che il medico
che ha prescritto il medicinale o il farmaci-
sta che ’ha venduto siano stabiliti in uno
Stato membro diverso da quello in cui il
medicinale & usato non osta {...) a che
questi professionisti garantiscano, even-
tualmente con la collaborazione di un
collega stabilito nello Stato membro di
importazione, un controllo dell’'uso del
medicinale importato» 74.

73 — V. sentenze 12 novembre 1996, causa C-201/94, Smith &
Nephew und Primecrown (Racc. pag. 1-5819}, concernente
la direttiva 65/65, e 12 ottobre 1999, causa C-379/97,
Upjohn (Racc. pag. 1-6927), concernente i diritti di
marchio nell’ambito dei medicinali.

74 — Sentenza 8 aprile 1992, causa C-62/90, Commissione/
Germania (Racc. pag. I-2575, punto 19).
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138. Si deve inoltre sottolineare che le
farmacie internet sono soggette alla legge
dello Stato in cui hanno sede, al quale
spetta anche provvedere alla relativa vigi-
lanza.

i) Valutazione in considerazione degli
obiettivi perseguiti dal divieto di vendita
per corrispondenza

— La questione della mancanza di una
consulenza qualificata per il consumatore

139. Le parti del procedimento dinanzi alla
Corte hanno sottolineato taluni vantaggi
che, a loro parere, sarebbero garantiti dalle
farmacie stabilite nel territorio e che,
invece, le farmacie internet non potrebbero
assicurare. Queste ultime non disporrebbe-
ro, ad esempio, della possibilita che il
farmacista fornisca, di sua iniziativa, con-
sulenza al consumatore. Va osservato, al
riguardo, che tale possibilita sussiste, in
linea di principio, anche per le farmacie
internet. Inoltre, non risulterebbe né
potrebbe essere dimostrato, riguardo alle
farmacie stabilite nel territorio, in quali casi
e con quale frequenza il farmacista prov-
veda effettivamente a fornire chiarimenti,
su iniziativa vuoi dei pazienti vuoi del
farmacista medesimo.
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140. L’Apothekerverband ha inoltre richia-
mato l’attenzione sul pericolo, esistente
quando il consumatore non sia assistito
dal farmacista, dell’immissione di medici-
nali contraffatti, non sperimentati, insicuri
o inefficaci. Dati numerici concreti non
sono stati forniti a tal riguardo per quanto
concerne la Germania.

141. E stato poi sottolineato che i medici-
nali, in caso di loro acquisto presso una
farmacia internet, non verrebbero conse-
gnati personalmente dal servizio di corrie-
re. A tal riguardo & sufficiente rammentare
la prassi del tutto consueta, seguita anche
dalle farmacie stabilite nel territorio,
secondo cui i farmaci non vengono sempre
ritirati personalmente.

142, Per quanto attiene alla consulenza
fornita su iniziativa del farmacista ed alla
consegna personale dei medicinali va rile-
vato che il legislatore federale non ha
previsto specifici controlli in merito. L’as-
senza di controlli costituisce, secondo la
giurisprudenza della Corte”S, un aspetto
essenziale ai fini della valutazione della
necessitd di provvedimenti nazionali.

75 — Sentenza 7 marzo 1989, causa 215/87, Schumacher (Racc.
pag. 617, punto 21}, concernente 'assenza di controlli per
determinati tipi di importazione.

143, Occorre ricordare inoltre la giurispru-
denza della Corte ai sensi della quale la
consulenza da parte di una farmacia di un
altro Stato membro deve essere considerata
equivalente 76.

144, Occorre infine sottolineare le diffe-
renze, menzionate da varie parti del proce-
dimento, esistenti tra la consulenza perso-
nale e quella effettuata a distanza, vale a
dire il contatto diretto con il farmacista, le
conoscenze dei luoghi da parte dei farmaci-
sti e le possibilitd per i medesimi di
collaborare con altri professionisti della
sanitd. Le farmacie stabilite nel territorio
possono senz’altro conservare tali caratte-
ristiche peculiari che non subirebbero
modifiche — sotto il profilo giuridico —
per effetto dell’autorizzazione di farmacie
internet.

145, Al fine di garantire il necessario livello
di consulenza, anche le farmacie internet
devono tuttavia soddisfare taluni requisiti
riguardo alle ordinazioni ed alla consulen-
za.

146. In tal senso, devono provvedere al
controllo delle ordinazioni, rispondendo a

76 — Sentenza Schumacher (cit. supra, nota 75), punto 20,
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possibili domande e riportando in un
apposito registro le raccomandazioni
impartite. In determinati casi devono for-
nire spontaneamente informazioni, in par-
ticolare a fronte di perplessita riguardo al
contenuto del medicinale. Al fine di impe-
dire eventuali abusi, la prescrizione
potrebbe estendersi anche al quantitativo
massimo del medicinale da somministrare,
Indicazioni ed informazioni devono essere
redatte ed accluse nella lingua del paziente.
Infine, le farmacie internet devono essere
sempre raggiungibili.

147. Nel caso di medicinali soggetti a
prescrizione medica, le farmacie internet
sono tenute a prendere ulteriori misure. In
tal senso, esse sono in ogni caso soggette
alla normativa in materia di ricette mediche
vigente nello Stato di importazione. Inoltre,
la spedizione potrd avvenire solamente
dietro presentazione dell’originale delle
ricette le quali dovranno essere eventual-
mente catalogate.

148. Infine, non si puo tuttavia dimenticare
che I'ordinazione via internet pud schiudere
in parte migliori possibilitd tecniche per
quanto attiene alla consulenza. In tal senso,
le farmacie internet che dispongano della
cronistoria automatizzata quanto all’im-
piego di un dato medicinale, possono con
maggiore facilitd avviare contatti di propria
iniziativa con i pazienti.

I-14928

— La necessitd di garantire la tutela del
paziente nella fornitura dei medicinali

149, Le parti del procedimento hanno
sottolineato la necessitd di garantire la
tutela del paziente all’atto della consegna
dei medicinali. Tale tutela dei pazienti pud
essere assicurata mediante adeguate misure
di controllo della spedizione e della rice-
zione. In tal senso, occorrerebbe controllare
che i medicinali spediti corrispondano,
riguardo al contenuto e al quantitativo, a
quelli ordinati. Inoltre, deve essere assicu-
rata la corretta forma di trasporto, in
particolare, per quanto attiene a medicinali
sensibili al calore ed alla luce. Occorre
infine garantire un sufficiente controllo
sulla ricezione, il che comprende, sostan-
zialmente, la documentazione delle opera-
zioni di consegna, eventualmente tramite
corriere, nonché all’occorrenza la consegna
alla sola persona legittimata, da confer-
marsi eventualmente mediante sottoscrizio-
ne.

150. Al fine di impedire la comparsa di
offerenti poco seri la DocMorris ha giu-
stamente sottolineato, nella fattispecie, i
vari obblighi di informazione dettati dalla
direttiva sul commercio elettronico, in
particolare dagli artt. 5, 6 ¢ 10 della
medesima.
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— La necessitd di garantire un servizio
sanitario su tutto il territorio e adeguato ai
rispettivi bisogni

151. Varie parti del procedimento hanno
fatto presente che |’autorizzazione di far-
macie internet produrrebbe conseguenze
economiche negative per le farmacie stabi-
lite nel territorio, compromettendo persino
la loro base economica di sostentamento. In
tale contesto, vari partecipanti al procedi-
mento hanno sottolineato i pericoli a cid
connessi che ne deriverebbero per la garan-
zia dei servizi sanitari.

152. A tal riguardo si deve rilevare che la
garanzia dei servizi sanitari costituisce un
motivo riconosciuto dalla giurisprudenza
della Corte come idoneo a giustificare
determinati provvedimenti nazionali.
Anche in tal caso il presupposto ¢ che il
provvedimento sia necessario per conser-
vare un determinato livello dei servizi
sanitari 77,

153. Anche in questa prospettiva rileva
pertanto che lo Stato membro interessato
fornisca la prova che i corrispondenti
servizi sanitari possano essere garantiti solo
mediante i provvedimenti adottati. Il
governo tedesco -— nonostante previsioni
e timori — deve peraltro ancora fornire la
prova che la normativa in esame sia
assolutamente necessaria ai fini della
garanzia dei servizi sanitari,

77 — V. sentenze 28 aprile 1998, causa C-158/96, Kohll (Racc.
pag. 1-1931, punti 48 ¢ sepg.), ¢ 12 luglio 2001, causa
C-368/98, Vanbraekel e a. (Racc. pag. 1-5363, punto 48),
nonché causa C-157/99, Smits e Peerbooms ({Racc.
pag. 1-5473, punto 73}

154. L’autorizzazione della vendita per
corrispondenza, inoltre, non comporta in
nessun modo automaticamente la fine per
le farmacie stabilite nel territorio. La coesi-
stenza di diverse forme di distribuzione &
assolutamente possibile dal punto di vista
giuridico. Cosi, non & escluso che le farma-
cie stabilite nel territorio possano sfruttarne
in futuro i vantaggi, anche economici, come
ad esempio la maggiore rapidita dei servizi
sanitari grazie alPabbattimento dei tempi di
consegna ed i servizi sanitari di emergenza
durante la notte, nonché nel fine settimana.

ii) Onere della prova degli Stati membri
interessati

155, Si pud fare infine rinvio all’obbligo,
accertato dalla giurisprudenza della Corte
anche nell’ambito di procedimenti pregiu-
diziali, in forza del quale lo Stato membro,
il quale ritenga giustificato e proporzionato
un provvedimento restrittivo della circola-
zione delle merci, deve anche fornirne la
prova 78, dimostrando «che il provvedi-
mento controverso costituisca il mezzo pit
idoneo (...) {e] al tempo stesso quello meno

restrittivo per gli scambi intracomunita-
i 79
ri» 72,

78 — Sentenza 12 marzo 1987, causa 178/84, Commissione/
Germania (Racce, pag. 1227, Sunto 46), e causa C-158/96
{cit. supra, nota 77), punto 52.

79 — Scntenza nella causa Commissione/Germania {cit. supra,
nota 67), punto 20.
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156. L’onere della prova concerne in que-
sta sede, in particolare, la questione se sia
garantita affidabilita delle farmacie inter-
net nello Stato membro di origine 89, vale a
dire, nel caso in esame, nello Stato dal
quale la farmacia internet opera. La Corte
ha inoltre espressamente richiesto la prova
che «la normativa contestata (...) sia neces-
saria al fine di assicurare un servizio
medico-ospedaliero equilibrato ed accessi-
bile a tutti» 81,

157. La Repubblica federale tedesca non ha
dimostrato che il divieto di vendita per
corrispondenza costituisca un provvedi-
mento necessario ed adeguato, nel senso
che gli obiettivi con esso perseguiti non
potrebbero essere garantiti in modo egual-
mente efficace nel caso di una disciplina
meno restrittiva che assoggettasse la
gestione di farmacie internet ad una serie
di condizioni.

158. Gli obiettivi consistenti in una consu-
lenza qualificata, nella tutela dei pazienti e
nella garanzia del servizio sanitario potreb-
bero essere parimenti conseguiti per mezzo
di provvedimenti meno drastici rispetto alla
disciplina in esame che prevede un divieto
puro e semplice,

80 — \%%ntenza nella causa C-317/92 (cit. supra, nota 67), punto

81 — Sentenza nella causa C-158/96 (cit. supra, nota 77),
punto 52.
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159. Per essere adeguati i provvedimenti
devono, in primo luogo, disciplinare i
requisiti, gia menzionati in relazione al
conseguimento di ognuno dei detti obietti-
vi, attinenti al controllo delle ordinazioni,
della spedizione e del trasporto nonché
della ricezione.

160. La questione se la DocMorris soddisfi
tali requisiti concerne le circostanze in
fatto; la sua soluzione spetta al giudice
nazionale.

iii) Conclusione limitata alla questione sub
1c¢)

161. La questione sub 1 ¢) deve essere
pertanto risolta dichiarando che gli
artt. 28 CE e 30 CE devono essere inter-
pretati nel senso che un divieto nazionale di
importazione di medicinali autorizzati
nello Stato di importazione, che una far-
macia di un altro Stato membro del-
P'Unione europea abbia precedentemente
acquistato presso grossisti dello Stato di
importazione, non pud considerarsi giusti-
ficato da motivi inerenti alla tutela della
salute e della vita umana quando tale
provvedimento non risulti proporzionato.
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VI — Sulla seconda questione pregiudi-
ziale

162, Anche la seconda questione pregiudi-
ziale deve essere riformulata nel senso che
essa non & espressamente riferita alla com-
patibilita di un determinato provvedimento
nazionale:

Se gli artt, 28 CE e 30 CE debbano essere
interpretati nel senso che ostano ad un
divieto nazionale di pubblicita relativa alla
vendita per corrispondenza di medicinali
nonché relativa a medicinali per uso umano
soggetti ad obbligo di prescrizione medica e
autorizzati nello Stato di origine ma non in
quello di importazione, la vendita dei quali
sia riservata alle farmacie, ai sensi del quale
il sito internet di una farmacia di uno Stato
membro dell’Unione europea che, oltre alla
mera presentazione della propria impresa,
descriva i singoli medicinali con la deno-
minazione commerciale, ’eventuale
obbligo di prescrizione medica, le dimen-
sioni della confezione e il prezzo, e offra
contemporaneamente la possibilitd di ordi-
nare i medicinali medesimi mediante un
modulo d’ordine telematico, venga qualifi-
cata come pubblicitd vietata, con la conse-
guenza che ordini internazionali di medici-
nali via internet, comprendenti la consegna
internazionale, vengano resi comunque
considerevolmente pit difficoltosi.

A — Le questioni pregiudiziali sub 2 e 2 a)

1. La questione pregiudiziale sub 2):
divieto di pubblicitd per la vendita di
medicinali per corrispondenza e di pub-
blicitd per determinati medicinali

a) Argomenti delle parti

163. A parere della DocMorris, la possibi-
lita di effettuare ordinazioni via internet
sarebbe irrinunciabile nella vendita inter-
nazionale per corrispondenza di medicinali
al consumatore finale. Un’interpretazione
estensiva della nozione di pubblicita presso
il pubblico farebbe si che divieti nazionali
fondati sul divieto dettato dalla direttiva
92/28 limiterebbero la libera circolazione
delle merci. Provvedimenti di tal genere
non sarebbero nemmeno giustificati dal
fine di impedire ’automedicazione ovvero
dal fine di tutelare regimi di autorizzazione
nazionale,

164. Secondo I’Apothekerverband, invece,
anche i divieti di pubblicita, ivi compresi
quelli relativi ai medicinali autorizzati, non
violerebbero gli artt. 28 CE e 30 CE, atteso
che il divieto di vendita per corrispondenza
sarebbe compatibile con il diritto comuni-
tario.
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165. Le osservazioni del governo tedesco
sono focalizzate sul divieto dettato
dall’art. 8, secondo comma, HWG, che
viene qualificato come modalita di vendita.
NelPipotesi in cui la Corte non dovesse
condividere tale tesi, il detto divieto
sarebbe comunque giustificato ai sensi

dell’art. 30 CE.

166. 11 governo francese, muovendo dal-
PPammissibilitd del divieto di vendita per
corrispondenza, giunge alla conclusione
secondo cui sarebbe consentito anche il
divieto di pubblicita. Il divieto dettato nei
confronti delle farmacie di effettuare pub-
blicita per se stesse non violerebbe pertanto
I’art. 28 CE.

167. 1 governi ellenico ed irlandese consi-
derano compatibile con gli artt. 28 CE e
30 CE il divieto di pubblicita relativo alla
vendita per corrispondenza di medicinali e
relativo a medicinali soggetti ad obbligo di
prescrizione medica, ma non autorizzati
nello Stato di importazione. Il governo
austriaco, che si richiama al codice comu-
nitario, ritiene giustificato il divieto di
pubblicita anche riguardo a medicinali
non soggetti ad obbligo di prescrizione, la
vendita dei quali sia peraltro riservata alle
farmacie.

168. La Commissione sostiene che, anche
riguardo al divieto di pubblicita per medi-
cinali soggetti ad obbligo di prescrizione
medica e non autorizzati, si tratterebbe, in
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linea di principio, di modalita di vendita ai
sensi della giurisprudenza Keck. Per contro,
il divieto di cui all’art. 8, secondo comma,
HWG sarebbe da considerarsi quale misura
di effetto equivalente ai sensi dell’art. 28 CE.

b) Analisi

169. Si deve sottolineare, anzitutto, che la
normativa tedesca in materia di pubblicita
dei medicinali distingue, in linea di princi-
pio, quattro divieti di pubblicita: dlsp051—
zioni riguardanti i medicinali non autoriz-
zati (art. 3 bis HWG), disposizioni riguar-
danti medicinali soggetti ad obbligo di
prescrizione (art. 10 HWG) e disposizioni
riguardanti due divieti relativi alla vendita
per corrispondenza di medicinali. A queste
ultime appartengono lart., 8, primo com-
ma, prima frase, HWG — che vieta in
generale la pubblicita relativa all’acquisto
di medicinali, la vendita dei quali sia
riservata alle farmacie — e [art. 8,
secondo comma, che vieta la pubblicita
per le importazioni singole.

170. Nella questione pregiudiziale sub 2) if
giudice a quo non indica nessuna delle dette
disposizioni della normativa tedesca, bensi
menziona tre tipi di divieti di pubblicita:
quello per la «vendita per corrispondenza
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di medicinali», quello «per medicinali sog-
- c’ q . p . . g
getti ad obbligo di prescrizione» e quello
per medicinali «non autorizzati nello Stato
di importazione». Esamineremo in prosie-
p p

guo i tre detti divieti.

i) Il divieto di pubblicitd relativa alla ven-
dita per corrispondenza di medicinali

171. La questione pregiudiziale sub 2)
riguarda, in primo luogo, il divieto di
pubblicitd relativa alla vendita per corri-
spondenza di medicinali. Dagli atti di causa
trasmessi alla Corte dal giudice del rinvio
emerge che questi ha ritenuto applicabile
alla vendita per corrispondenza di medici-
nali solamente il divieto di cui all’art. 8,
primo comma, HWG e non anche quello
dettato dal successivo secondo comma.
Quest’ultima disposizione non rientra per-
tanto nel contesto di fatto e di diritto della
causa principale.

172. 1 divieto di pubblicitd relativa alla
vendita di medicinali per corrispondenza
previsto dall’art. 8, primo comma, prima
frase, HWG riguarda solamente i medici-
nali la vendita dei quali sia riservata alle
farmacie, senza peraltro fondarsi sull’ob-
bligo di autorizzazione o di prescrizione
medica.

173. Al fini della valutazione di tale dispo-
sizione alla luce del diritto comunitario,
occorre anzitutto esaminare se il settore
della pubblicita per i medicinali, interessato
nella fattispecie, sia compiutamente armo-
nizzato. In caso affermativo, troverebbero
applicazione anzitutto le corrispondenti
disposizioni del diritto derivato, in caso
contrario, quelle del diritto primario, nella
fattispecie, quindi, la libera circolazione
delle merci.

174. Tra le disposizioni del diritto derivato
rileva in primo luogo la direttiva 92/28.
Detta direttiva prevede infatti, all’art. 2,
n. 1, un divieto di pubblicita. Poiché tale
divieto & connesso con il tipo di medicinale,
ma non con la forma di commercializza-
zione, il suo ambito di validitd non coincide
con quello del divieto di pubblicita tedesco.
Mentre il divieto di cui alla direttiva si
applica solo a medicinali per cui non sia
stata rilasciata un’autorizzazione di immis-
sione sul mercato conforme al diritto
comunitario, P’art. 8, primo comma, prima
frase, HWG vieta la pubblicita relativa
all’acquisto per corrispondenza di medici-
nali la vendita dei quali sia riservata alle
farmacie.

175. 11 criterio di diritto comunitario al
quale va commisurato un divieto come
quello di cui all’art. 8, primo comma,
HWG resta pertanto la libera circolazione
delle merci. Orbene, a tal riguardo appare
decisivo il fatto che I’art. 8, primo comma,
in primo luogo, non operi una distinzione
in ordine alla provenienza dei prodotti e, in
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secondo luogo, si applichi a tutti gli opera-
tori economici, rispondendo pertanto, ad
un primo esame, ad entrambi i criteri
tradizionali della giurisprudenza Keck.
Muovendo dalla giurisprudenza Keck
appare pertanto logico qualificare, in un
primo momento, come modalitd di vendita
il divieto di pubblicita di cui all’art. 8,
primo comma, HWG.

176. Tuttavia, come gid osservato in rela-
zione al divieto di vendita per corrispon-
denza, non rileva solo che la vendita di
prodotti esteri sia parimenti interessata, ma
che il divieto di pubblicita limiti I’accesso al
mercato in modo tale che non si possa pit
parlare di una mera modalitd di vendita. In
tal caso, infatti, si tratta di una misura di
effetto equivalente ai sensi dell’art. 28 CE 82,

177. La DocMorris sottolinea che i divieti
di pubblicitd vanificherebbero le ordina-
zioni di medicinali tramite internet. La
DocMortris a ragione richiama I’attenzione
sulla circostanza che le farmacie internet, a
differenza di quelle stabilite nel territorio,
dispongono esclusivamente di tale possibi-
lita di segnalazione.

82 — Su un divieto di pubblicitd v. anche sentenza 8 marzo
2001, causa C-405/98, Konsumentombudsmannen {Racc.
pag. 1. 1795, punto 19)
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178. 1l divieto di pubblicita ex art. 8, primo
comma, HWG limita pertanto per le far-
macie internet, che dipendono da tale
possibilitd di pubblicita, I’accesso al consu-
matore finale in un modo che non si puo
qualificare come modaliti di vendita. Tale
qualifica si addice infatti proprio a quei
provvedimenti nazionali i quali vietano
ogni forma di pubblicita.

179. i divieto di pubblicita non viola pero
’art. 28 CE qualora sia dettato da un’esi-
genza imperativa e sia proporzionato.

180. In tale contesto va ricordata una
sentenza della Corte relativa ad un divieto
di pubblicitd dellHWG. Nella sentenza
Ortscheit la Corte & stata chiamata a
pronunciarsi sul divieto di pubblicita det-
tato dall’art. 8, secondo comma, HWG. E
pur vero che tale procedimento verteva
solamente su medicinali soggetti ad auto-
rizzazione e non autorizzati in Germania; le
considerazioni svolte dalla Corte sono
tuttavia di portata cosi generale da poter
essere giudicate valide per il divieto in
esame. Nella detta sentenza la Corte ha
riconosciuto la necessitd del divieto ex
art. 8, secondo comma, HWG al fine di
impedire P’elusione di un regime di autoriz-
zazione nazionale 83, Tale principio non
pud non valere anche per altri divieti di
pubblicita di medicinali.

83 — Sentenza nella causa C-320/93 {cit. supra, nota 10), punti
19 e segg.
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181. Pertanto, mentre gli Stati membri
possono legittimamente vietare la pubbli-
citd relativamente a medicinali soggetti ad
autorizzazione ma non autorizzati o da
considerarsi non autorizzati, per quanto
attiene ai medicinali non soggetti ad auto-
rizzazione ovvero ai medicinali autorizzati
il divieto nazionale difetta, analogamente al
divieto di vendita per corrispondenza, di
proporzionalita.

ii) Il divieto di pubblicitd per medicinali
non autorizzati nello Stato membro di
importazione

182, La questione pregiudiziale sub 2) si
riferisce, in secondo luogo, al divieto di
pubblicitd per medicinali soggetti ad
obbligo di autorizzazione nello Stato mem-
bro di importazione, vale a dire in Germa-
nia, ma non autorizzati, La pertinente
disposizione tedesca & costituita
dallart. 3 bis HWG. E pur vero che tale
su tale disposizione prevale quella conte-
nuta nell’art. 8, secondo comma, HWG 84,
ma quest’ultima — come emerge dall’or-
dinanza di rinvio — resta irrilevante nella
causa principale.

84 — V., in proposito, ad esempio, Ernst {cit. supra alla nota
57), pag. 897; Koenig/Miiller, «Der werbliche Auftritt von
Onfine Apoti\ekcn im Europiischen Binnenmarkts, in
Wettbewerb in Recht und Praxis 2000, pag. 1366 (in
Imnicolnrc pagg. 1367 ¢ scguenti), secondo i quali
'art. 3 bis troverebbe applicazione quando Pofferta
internet in Germania comprenda medicinali non autoriz-
zati ed indicazioni che debbano cssere considerate quale
pubblicitd per i medicinali non autorizzati (pag. 1372).

183. Anche riguardo al divieto di pubbli-
citd per medicinali non autorizzati rileva
Pinterpretazione degli artt. 28 CE e 30 CE.
Tali disposizioni costituiscono peraltro il
contesto normativo pertinente ai fini della
soluzione della causa principale solamente
qualora non sussistano prevalenti disposi-
zioni di diritto derivato.

184. Orbene, per quanto attiene ai medici-
nali non autorizzati, Part. 2, n. 1, della
direttiva 92/28 contiene un divieto di pub-
blicita esplicito.

185,11 divieto di pubblicita di cui
allart. 3 bis HWG riguarda medicinali
che non siano stati autorizzati, o non
debbano considerarsi autorizzati, né in base
alla procedura comunitaria, né in base alla
legge tedesca. La detta disposizione tedesca
rappresenta quindi solo la disposizione
nazionale di attuazione del divieto dettato
dall’art. 2, n. 1, della direttiva.

186. A fronte della prevalente applicabilita
della direttiva 92/28 resta escluso che, nella
fattispecie, le disposizioni dell’art. 3 bis
HWG possano essere valutate alla uce del
diritto primario. Diviene di conseguenza
parimenti supetfluo procedere ad esami-
nare se la norma nazionale costituisca una
modalitd di vendita ai sensi della giuri-
sprudenza Keck.
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iii) Il divieto di pubblicitd per medicinali
soggetti ad obbligo di prescrizione medica

187. Con il quesito pregiudiziale sub 2) il
giudice a quo solleva inoltre la questione
relativa alla compatibilitd di un divieto
nazionale di pubblicitd per medicinali sog-
getti a prescrizione medica. Sotto tale
profilo, il detto quesito riguarda quindi il
divieto di pubblicitd sancito dall’art. 10
HWG.

188. Anche riguardo alla detta disposizione
nazionale occorre anzitutto esaminare se
tale aspetto risulti compiutamente armo-
nizzato da norme di diritto derivato.

189. Come correttamente osservato dalla
Commissione, la direttiva 92/28 disciplina
la pubblicita anche riguardo ai medicinali
soggetti ad obbligo di prescrizione medica.
In tal senso, Part. 3, n. 1, primo trattino
della direttiva medesima obbliga espressa-
mente gli Stati membri a vietare la pub-
blicitd presso il pubblico per i medicinali
che possono essere forniti soltanto dietro
presentazione di ricetta medica.
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190. L’art. 10 HWG puod essere pertanto
considerato quale disposizione di attua-
zione di tale divieto. Considerato, peraltro,
che l’art. 3, n. 1, fa riferimento soltanto alla
pubblicita presso il pubblico, occorre chie-
dersi se il divieto nazionale ex art. 10 HWG
si mantenga entro ovvero superi i limiti
della direttiva 92/28. Riguardo alla parte
eventualmente eccedente i limiti dettati
dalla direttiva troverebbe applicazione, in
assenza di norme di armonizzazione di
diritto secondario, il diritto primario, vale
a dire le disposizioni di cui agli artt. 28 CE
e 30 CE. Tale problematica relativa alla
conformita con il diritto primario del
divieto di pubblicitd nazionale in esame
non costituisce peraltro oggetto del pre-
sente procedimento.

2. Questione pregiudiziale sub 2 a): se la
presentazione su internet costituisca pub-
blicita presso il pubblico

191. La questione pregiudiziale sub 2 a)
verte sulla rilevanza della libertd di circo-
lazione delle merci per la nozione di pub-
blicitd presso il pubblico ai sensi dell’art. 1,
n. 3, e delPart. 3, n. 1, della direttiva 92/28.
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a) Argomenti delle parti

192. Secondo la DocMorris la nozione di
pubblicitd presso il pubblico ai sensi
dell’art. 1, n, 3, della direttiva 92/28 non
dovrebbe essere interpretato estensivamen-
te, poiché in tal modo I’accesso al mercato
dei consumatori finali sarebbe considere-
volmente ostacolato. La nozione dovrebbe
piuttosto essere interpretata conforme-
mente al diritto primario nel senso che i
moduli d’ordine telematici, che contengono
indicazioni indispensabili per il commercio
effettuato dalle farmacie internet, non
sarebbero ricompresi nella nozione di pub-
blicita presso il pubblico.

193, 1l divieto di pubblicitd di cui agli
artt. 3 bis, 8, primo e secondo comma, e 10
sarebbe pertanto in contrasto, secondo la
DocMortis, con Iart. 28 CE.

194, Dall’art. 1, n. 3, della direttiva sul
commercio elettronico si evincerebbe,
secondo la DocMorris, che le prestazioni
di servizi della societa dell’informazione
non potrebbero essere limitate, mediante
divieti di pubblicitd previsti dal diritto
comunitario, secondo modalitd contrarie
al principio di proporzionalita, cosicché le
indicazioni minime dei moduli d’ordine
digitali, indispensabili per le ordinazioni
via internet di medicinali, non dovrebbero
essere considerate come una pubblicita
vietata.

195. Ad avviso dell’Apothekerverband la
questione pregiudiziale sub 2 a) dovrebbe
essere risolta in senso negativo, poiché
altrimenti non sarebbero rispettati il
sistema e la sinergia delle norme comuni-
tarie. La direttiva sul commercio elettro-
nico non realizzerebbe un’integrale armo-
nizzazione dei servizi della societd dell’in-
formazione, soprattutto, non ricomprende-
rebbe le condizioni di consegna delle merci.
La direttiva non sarebbe assolutamente
applicabile alla vendita per corrispondenza
di medicinali la vendita dei quali sia
riservata alle farmacie,

196. Il governo tedesco muove dalla consi-
derazione che la pubblicitd dei medicinali
sarebbe esclusa dalla direttiva sul commer-
cio elettronico. Prima della scadenza del
termine per il recepimento sarebbe pari-
menti esclusa una interpretazione della
normativa nazionale conforme alla diret-
tiva.

197. L’art. 1, n. 3, e 'undicesimo conside-
rando della direttiva sul commercio elet-
tronico lascerebbero impregiudicato il
livello di tutela della salute pubblica.

198. Il divieto di pubblicita ai sensi
dell’art. 8, secondo comma, HWG sarebbe
ricompreso dalla direttiva 92/28 e varrebbe
nonostante la direttiva sul commercio elet-
tronico. Infine, il governo tedesco sottoli-
nea che, a termini dell’art. 3, n. 4, della
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direttiva sul commercio elettronico, I’auto-
ritd giudiziaria civile potrebbe legittima-
mente vietare determinate azioni lesive per
la sanitd pubblica.

199. Secondo il governo ellenico, la diret-
tiva sul commercio elettronico non incide-
rebbe sulle disposizioni della direttiva
92/28.

200. Il governo irlandese ritiene che gli
artt. 28 CE e 30 CE debbano essere
interpretati nel senso che essi non sottrag-
gono la presentazione via internet, oggetto
del presente procedimento, dalla nozione di
pubblicita presso il pubblico.

201. Il governo austriaco fonda i propri
argomenti sul codice comunitario. A ter-
mini dell’art. 86 del medesimo, i moduli
d’ordine di medicinali sarebbero da consi-
derarsi quale pubblicita. Dall’art. 88, n. 1,
del codice comunitario emergerebbe I’ob-
bligo degli Stati membri di vietare la
pubblicitd per i medicinali soggetti a pre-
scrizione medica. Per taluni medicinali il
successivo n. 2 disporrebbe una deroga.
Anche la direttiva sul commercio elettro-
nico non osterebbe al divieto di pubblicita
in esame. Gli Stati membri potrebbero
pertanto legittimamente vietare non sola-
mente la stessa vendita per corrispondenza
dei medicinali, bensi anche la relativa
pubblicita.
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202. Anche a parere della Commissione, la
nozione di pubblicitd dovrebbe essere inter-
pretata in senso ampio, comprensivo anche
della pubblicitd presso il pubblico. La
nozione di pubblicita non si riferirebbe
peraltro alle imprese — quindi alle farma-
cie — bensi alle merci. Secondo la Com-
missione, una diversa interpretazione della
nozione di pubblicita non si ricaverebbe né -
dagli artt. 28 CE e 30 CE, né dalla direttive
sul commercio elettronico. La questione
pregiudiziale sub 2 a) dovrebbe essere
quindi complessivamente risolta in senso
negativo.

b) Analisi

203. La questione sub 2 a), diversamente
da quella sub 2), verte sul divieto di
pubblicitd presso il pubblico per determi-
nati medicinali ai sensi dell’art. 3, n. 1,
della direttiva 92/28. Tale divieto si ricol-
lega alla nozione di pubblicitd presso il
pubblico che, ai sensi dell’art. 1, n. 3, della
direttiva 92/28, ricade nella nozione di
pubblicita.

204. A termini dell’art. 1, n. 3, della
direttiva 92/28, per «pubblicitd dei medici-
nali» deve intendersi «qualsiasi azione
d’informazione, di ricerca della clientela o
di incitamento, intesa a promuovere la
prescrizione, la fornitura, la vendita o il
consumo di medicinali».



DEUTSCHER APOTHEKERVERBAND

205. La direttiva 92/28 non contiene, inve-
ce, una definizione legale di «pubblicita dei
medicinali presso il pubblico». Ai fini
dell’interpretazione di tale nozione occorre
quindi pur sempre muovere da quella
sovraordinata di pubblicita, nella quale
rientra, ai sensi dell’art. 1, n. 3, primo
trattino, anche la «pubblicita dei medicinali
presso il pubblico».

206. Ci si chiede se il sito internet di una
farmacia di uno Stato membro che, accanto
alla semplice presentazione dell’impresa,
fornisca una descrizione dei singoli medici-
nali, indicando il nome del prodotto,
I’eventuale obbligo di prescrizione medica,
le dimensioni della confezione ed il relativo
prezzo, offrendo al tempo stesso la possi-
bilita di ordinare tali medicinali per mezzo
di un modulo telematico, ricada o meno
nella nozione di pubblicitd presso il pub-
blico.

207. A fronte di una nozione di pubblicita
che la direttiva 92/28 ha accolto voluta-
mente in senso ampio®5, la nozione di
pubblicitd presso il pubblico dovra essere
parimenti interpretata in senso estensivo. In
tal senso depone il fatto che, nel settore
della pubblicita dei medicinali, negli Stati
membri si distingue nella pratica, fonda-
mentalmente, tra pubblicitd presso il pub-
blico e pubblicitd per gli addetti ai lavori.
Tale distinzione quanto alla cerchia dei

85 — In ordine all’interpretazione estensiva della nozione di
pubblicita v., riguardo alla pubblicita ingannevole, sen-
tenza 25 ottobre 2001, causa C-112/99, Toshiba Europe
(Racc. pag. 1-7945, punto 28).

destinatari non giustifica peraltro di per sé
una restrizione di tale nozione. Tuttavia, in
considerazione del fatto che il pubblico,
vale a dire il profano, & pit meritevole di
tutela, il divieto della relativa pubblicita
assume particolare importanza.

208. A favore di un’interpretazione esten-
siva della nozione di pubblicita presso il
pubblico depongono parimenti il quarto e il
sesto considerando della direttiva 92/28,
che esprimono un rapporto tra regola e
eccezione: la pubblicita & vietata in linea di
principio, eccezionalmente puo essere con-
sentita.

209. L’ampia nozione di «pubblicita presso
il pubblico» deve essere tuttavia in ogni
caso ridotta, in quanto non comprende
indicazioni generali relative ad una farma-
cia internet, vale a dire la pubblicita per
Pimpresa o per I'immagine commerciale
della medesima. Il nucleo centrale di una
pubblicitd presso il pubblico & costituito
dalla pubblicita del prodotto.

210. A parere della DocMotris, dalle indi-
cazioni indispensabili, quali il nome del
prodotto, i componenti, I’eventuale obbligo
di ricetta medica, le dimensioni della con-
fezione e il prezzo emergerebbe che, nella
fattispecie, si tratterebbe di pubblicita del
prodotto,
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211. In tale valutazione occorrerd tener
essenzialmente conto dell’impressione
oggettiva creata nel consumatore per
effetto dell’impatto visivo complessivo
della «pagina d’ingresso» 86, Un indizio
decisivo & costituito al riguardo dal fatto
che la DocMorris suddivide la propria
gamma di offerte in varie rubriche, nelle
quali vengono riportati i singoli medicinali.
Questi possono essere ordinati cliccando su
un apposito riquadro. Partendo dalla
gamma di offerte lutente internet pud
quindi arrivare a fare concreto riferimento,
mediante determinate operazioni, ad un
certo prodotto. Secondo una diversa opi-
nione, l'indicazione dei singoli medicinali
in una presentazione internet sarebbe suf-
ficiente per presumere un effetto pubblici-
tario 87.

212. Mentre quindi la semplice presenta-
zione dell’impresa DocMorris non pud
essere qualificata come pubblicitd ai sensi
della direttiva 92/28, ben vale il contrario
per quanto attiene alla descrizione dei
singoli medicinali con indicazione del nome
del prodotto, dell’eventuale obbligo di
ricetta medica, delle dimensioni della con-
fezione e del prezzo, unitamente alla pos-
sibilitd di procedere all’ordinazione di tali
medicinali per mezzo di un relativo modulo
telematico.

213. Nella causa principale si & pertanto in
presenza di una pubblicitd finalizzata alla
vendita, che ricade nella nozione di «pub-
blicita presso il pubblico» ai sensi della
direttiva 92/28.

86 — V. Koenig/Mueller {cit. supra, nota 84), pag. 1368,
87 — V. Ernst (cit. supra, nota 57), pag. 897.
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214. A non diversa conclusione conduce
ur’interpretazione basata sulle norme, di
rango superiore, del diritto primario. La
libera circolazione delle merci & troppo
poco concreta sotto il profilo dei contenuti
per potere derivarne una riduzione dell’am-
pia nozione di «pubblicitd presso il pub-
blico».

215. I fatto che la presentazione di moduli
d’ordine internet sia indispensabile ai fini
della vendita per corrispondenza effettuata
da una farmacia internet & senz’altro cor-
retto da un punto di vista economico, ma
nulla cambia nella soluzione. Come giu-
stamente osservato dalla Commissione,
spedizione di un prodotto e pubblicita del
medesimo devono essere valutati separata-
mente.

216. Per quanto attiene alla direttiva sul
commercio elettronico, espressamente
richiamata nella questione pregiudiziale
sub 2 a), ed ai suoi effetti sulla nozione di
pubblicita presso il pubblico, si deve sotto-
lineare che il termine di recepimento della
direttiva medesima scadeva solamente il 17
gennaio 2002. Secondo costante giurispru-
denza della Corte 88, non sono applicabili le
direttive il cui termine di attuazione non sia
scaduto all’epoca dei fatti della causa
principale.

88 — V., in proposito, sentenza nella causa C-320/93 {cit. supra,
nota 10), punto 15,
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217. Conseguentemente, non occorre pro-
cedere in questa sede all’esame della que-
stione di principio del rapporto tra la
direttiva 92/28 e quella sul commercio
elettronico. Restando esclusa Papplicabilita
della direttiva sul commercio elettronico
non occorre nemmeno analizzare, in questa
sede, né la rilevanza del principio, ivi
sancito, del paese di provenienza, né la
possibilita di deroga per motivi inerenti alla
tutela della sanitd pubblica, prevista
dall’art. 3, n. 4, della direttiva stessa, né
la portata della deroga concernente la
tutela della sanitd pubblica ai sensi del
precedente art. 1, n. 3.

3. Conclusione parziale

218. Gli artt, 28 CE e 30 CE devono essere
pertanto interpretati nel senso che essi
ostano ad un divieto nazionale di pubblicita
relativa alla vendita per corrispondenza di
medicinali — ad esclusione della pubbli-
citaA di medicinali per uso umano —,
salvoché il divieto non sia diretto a garan-
tire il rispetto di un regime nazionale di
autorizzazione e sia proporzionato.

219. Lart, 3, n. 1, della direttiva 92/28
deve essere interpretato nel senso che non
osta ad un divieto nazionale di pubblicita
relativa a medicinali per uso umano sog-
getti ad obbligo di prescrizione medica.

220. L’art. 2, n. 1, della direttiva 92/28
dev’essere interpretato nel senso che esso
non osta ad un divieto nazionale di pub-
blicita relativa a medicinali per uso umano,
la vendita dei quali sia riservata alle
farmacie, autorizzati nello Stato membro
di esportazione, ma non in quello di
importazione.

221. La nozione di «pubblicitd presso il
pubblico», di cui all’art. 1, n. 3, della
direttiva 92/28, deve essere interpretata nel
senso che essa ricomprende anche il sito
internet di una farmacia di uno Stato
membro che descriva i singoli medicinali
con la denominazione commerciale, ’even-
tuale obbligo di prescrizione medica, le
dimensioni della confezione e il prezzo, e
offra contemporaneamente la possibilita di
ordinare i medicinali medesimi mediante
un modulo d’ordine telematico.

B — Questione pregiudiziale sub 2 b): se
parti del sito internet possano essere con-
siderate quale catalogo di vendita elo
elenco dei prezzi

222. La questione pregiudiziale sub 2 b)
riguarda Deventuale qualificazione dei
moduli d’ordine telematici — contenenti
unicamente le indicazioni minime necessa-
rie ai fini dellordinazione — nonché di
altre parti del sito internet come cataloghi
di vendita e/o elenchi dei prezzi ai sensi
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dell’art. 1, n. 4, della direttiva 92/28. Tale
disposizione esclude infatti i cataloghi di
vendita e gli elenchi dei prezzi dalla sfera di
applicazione della direttiva 92/28 e, conse-
guentemente, dal divieto di vendita.

1. Argomenti delle parti

223. La DocMorris interpreta art. 1, n. 4,
della direttiva 92/28 alla luce della sua ratio
e conclude nel senso che anche i moduli
d’ordine digitali — che, in considerazione
del loro contenuto informativo ¢ del loro
invito all’acquisto, si collocano tra i catalo-
ghi di vendita e gli elenchi dei prezzi —
sarebbero esclusi dal divieto di pubblicita.
Le informazioni necessarie per il commer-
cio dei medicinali non potrebbero essere
qualificate come pubblicita.

224. L’Apothekerverband suggerisce di
risolvere la questione pregiudiziale sub 2
b) in senso negativo per i motivi gid esposti
in ordine alla questione sub 2 a). La
direttiva sul commercio elettronico non
rivestirebbe, anche sotto questo profilo,
un’importanza decisiva ai fini dell’interpre-
tazione della direttiva 92/28.
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225. A parere del governo tedesco, la
nozione di pubblicitd non potrebbe essere
ristretta e la deroga di cui all’art. 1, n. 4,
della direttiva 92/28 riguarderebbe unica-
mente quei cataloghi di vendita e quegli
elenchi dei prezzi non contenenti indica-
zioni relative ai medicinali,

226.1 governi ellenico, irlandese e
austriaco ritengono che le informazioni
fornite dalla farmacia internet, menzionate
nella questione pregiudiziale, costituiscano
parimenti pubblicita ai sensi della direttiva
92/28.

Alcuni governi sottolineano inoltre che i
cataloghi di vendita e gli elenchi dei prezzi
contenenti indicazioni relative a medicinali
sarebbero espressamente esclusi dalla dero-

ga.

227. La Commissione interpreta ’art. 1,
n. 4, della direttiva 92/28 nel senso che i
moduli d’ordine telematici e/o altre parti
del sito internet di una farmacia non
possano essere ricompresi nelle nozioni di
«cataloghi di vendita» efo «elenchi dei
prezzi».

2. Analisi

228. Occorre rilevare anzitutto che la
disposizione di cui all’art. 1, n. 4, della
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direttiva 92/28 stabilisce una deroga alla
sfera di applicazione della direttiva e,
quindi, al divieto di pubblicita; gia per tale
motivo deve essere interpretata restrittiva-
mente.

229. Occorre inoltre richiamare Datten-
zione sul fatto che la deroga in esame di
cui al terzo trattino dell’art. 1, n. 4, della
direttiva 92/28 non contiene un’elencazione
esemplificativa, bensi menziona solamente i
cataloghi di vendita e gli elenchi dei prezzi.
La detta disposizione non parla peraltro di
moduli d’ordine di qualsiasi genere, per
non dire di moduli telematici.

230. La qualificazione dei moduli d’ordine
telematici suggerita dalla DocMozrris
appare corretta nella parte in cui tali
moduli contengono effettivamente un mag-
gior numero di informazioni rispetto ad un
elenco dei prezzi. Per contro, non risponde
necessariamente a veritd che i moduli
d’ordine telematici contengano in genere
un numero minore di informazioni rispetto
ai cataloghi di vendita. Ma anche in tal
caso, I’elemento decisivo & dato peraltro dal
fatto che i moduli d’ordine telematici
contengono in ogni caso un maggior
numero di informazioni rispetto a un sem-
plice catalogo di vendita, laddove i catalo-
ghi di vendita non contengono necessaria-
mente un modulo di ordinazione.

231. Inoltre, come correttamente fa la
Commissione, si deve richiamare latten-
zione sul fatto che il sito internet di una
farmacia & diretto a tessere rapporti com-
merciali.

232. All’argomento addotto dalla Doc-
Morris, secondo cui un modulo d’ordine
telematico sarebbe necessario per la vendita
per corrispondenza di medicinali, si deve
opporre che Part. 1, n. 4, della direttiva
92/28 non fa assolutamente riferimento ad
una necessita.

233. Si pud peraltro tralasciare in questa
sede, per un altro motivo, la questione della
qualificazione definitiva dei moduli d’or-
dine telematici come cataloghi di vendita o
elenchi dei prezzi. Infatti, anche qualora i
moduli d’ordine telematici dovessero essere
considerati quali cataloghi di vendita o
elenchi dei prezzi, cid non sarebbe ancora
sufficiente, di per sé, ad escludere 'appli-
cabilita della direttiva.

234. Infatti, art. 1, n. 4, terzo trattino,
della direttiva 92/28 esclude solamente quei
cataloghi di vendita o elenchi dei prezzi che
soddisfino un ulteriore requisito, vale a dire
«purché non vi figurino informazioni sul
medicinale».

235. Ora, & pur vero che si pud discutere su
come la nozione di «informazioni» debba
essere interpretata, ma il sito internet della
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DocMorris contiene in ogni caso informa-
zioni che, in considerazione degli obiettivi
della direttiva 92/28, non dovrebbero com-
parire in cataloghi di vendita o elenchi dei
prezzi. Infatti, nelle proprie osservazioni
scritte la DocMorris sottolinea espressa-
mente persino che il modulo di ordinazione
contiene anche indicazioni relative a «prin-
cipi attivi e composizione dei medicinali».
La questione pregludlzlale sub 2 b) men-
ziona, invece, unicamente una serie di altre
indicazioni.

236. Non & la Corte, ma il giudice nazio-
nale a dover accertare le indicazioni effet-
tivamente contenute dal sito internet della
DocMorris, in particolare se tale sito
contenga anche indicazioni relative ai
medicinali.

3. Conclusione parziale

237. La questione pregiudiziale sub 2 b)
deve essere pertanto risolta nel senso che
moduli d’ordine telematici, contenenti
informazioni su medicinali, non costitui-
scono cataloghi di vendita né elenchi dei
prezzi ai sensi dell’art. 1, n. 4, della
direttiva 92/28.
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C — Liberta di prestazione dei servizi

238. Riguardo ai divieti di pubblicita
vigenti in Germania ci si potrebbe anche
porre la questione relativa alla loro com-
patibilitd con la libertd di prestazione dei
servizi ovvero — rectius, in un procedi-
mento pregiudiziale — la questione se la
libertd di prestazione dei servizi debba
essere interpretata nel senso che tale liberta
osti ai divieti di pubblicita oggetto del
presente procedimento.

1. Argomenti delle parti

239. Quanto alla libertd di prestazione dei
servizi, ’Apothekerverband e il governo
tedesco hanno sostenuto in udienza che la
detta libertd fondamentale non ricorre-
rebbe nel procedimento di cui tratrasi.

240. 1l governo ellenico equipara la vendita
di medicinali via internet alla televendita,
vietata ai sensi dell’art. 14 della direttiva
sulle attivita televisive 3,

89 — Direttiva del Consiglio 89/552/CEE (cit. supra, nota 13).
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241, La Commissione ha gia esposto nelle
sue osservazioni scritte che la DocMorris,
mediante la presentazione su internet,
avrebbe inteso acquisire clienti anche in
Stati membri di lingua tedesca. I divieti di
pubblicitd tedeschi dovrebbero essere qua-
lificati come restrizioni alla circolazione dei
servizi. Tali restrizioni potrebbero essere
peraltro giustificate per motivi attinenti alla
tutela della salute.

2. Analisi

242, Per affrontare il problema giuridico di
un’eventuale restrizione alla libera presta-
zione dei servizi deve in primo luogo
indagarsi sulla questione di fondo dell’ap-
plicabilitd o meno della detta liberta e non,
ad esempio, della libertd di circolazione
delle merci.

243. In primo luogo occorrerebbe chiedersi
se si tratti di una prestazione pubblicitaria
in sé, vale a dire della prestazione di servizi
di pubblicitd, ovvero se si tratti di pub-
blicita avente un distinto oggetto. Nell’am-
bito del primo gruppo di ipotesi, vale a dire
della pubblicita come prestazione di servizi,
deve nuovamente distinguersi tra lattivita
delle imprese di pubblicita e attivita delle
imprese che gestiscono un veicolo pubbli-
citario, come ad esempio un’impresa tele-
visiva. Nell’ambito del secondo gruppo di
ipotesi si pud operare la distinzione a
seconda che la pubblicitd sia effettuata
per una merce, ad esempio un medicinale,
ovvero per una prestazione di servizi.

244.1 divieti di pubblicitd del’HWG
oggetto del presente procedimento possono
distinguersi nel senso che l’art. 8 riguarda
la vendita di medicinali per corrisponden-
za, laddove i divieti di pubblicitd sanciti
dagli artt. 3 bis e 10 si applicano a
determinate categorie di medicinali.

245. La struttura economica della vendita
di medicinali per corrispondenza & caratte-
rizzata dalla presenza non dell’attivita
economica di un’impresa di pubblicitd né
di un’impresa gestrice di mezzi di comuni-
cazione di massa, bensi di un commercian-
te, vale a dire di una farmacia internet, che
provvede in proprio alla promozione di
determinate merci e di una determinata
forma di commercializzazione.

246. Diversa sarebbe, invece, la struttura
dellattivitd se una farmacia incaricasse
imprese televisive o mezzi di comunica-
zione di massa nel settore della stampa di
effettuare pubblicita per la propria attivita
economica, vale a dire la vendita per
corrispondenza di medicinali. In tal senso,
il paragone operato dalla Commissione tra
il sito internet della DocMorris ed una
pubblicitd televisiva diretta ad ascoltatori
residenti in altri Stati membri risulta solo in
parte corretta.

247. Fattispecie ancora diversa sarebbe
quella in cui un produttore di medicinali
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stesso affidasse ad altri — nei limiti del
diritto comunitario — i propri prodotti.

248. La vendita per corrispondenza di
medicinali non pud essere qui considerata
quale attivitd economica da valutare
secondo criteri distinti, Si tratta piuttosto
semplicemente di una determinata forma di
commercializzazione, vale a dire di forni-
tura di merci, che non costituisce una
prestazione di servizi autonoma. Pertanto,
mentre il mercato pubblicitario pud essere
distinto da quello delle merci sotto i profili
tanto economico quanto giuridico, una
valutazione delle operazioni economiche
oggetto della causa principale condotta
secondo criteri distinti risulterebbe piti che
artificiosa 9.

249. La causa principale si distingue, per-
tanto, da quei procedimenti nei quali —
come nel caso della pubblicita televisiva o
via cavo — la Corte & stata chiamata a
pronunciarsi °1, Tn particolare, non risulta
pertinente la sentenza nella causa De Ago-
stini — richiamata dalla Commissione —
riguardo alle restrizioni allattivitd econo-

90 — Per quanto riguarda le difficoltd di una separazione v., ad
es., Todino/Liider, «La jurisprudence “Keck” en matidre
de publicité: vers un marché unique», in Revue du marché
unigue enropéen, pagg. 181 e segg.

91 — Sentenze 26 aprile 1988, causa 352/85, Bond van Adver-
teerders e a. (Racc. pag. 2085), e cause riunite C-34/95,
C-35/95 e C-36/95 (cit. supra, nota 52), nonché sentenza
28 ottobre 1999, causa C-6/98, ARD (Racc. pag. I-7599).
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mica del commerciante del prodotto pub-
blicizzato %2, ad esempio, di una farmacia.
Nella causa De Agostini, infatti, la Corte si
¢ focalizzata, riguardo alla libera prestazi-
one dei servizi, sulle prestazioni fornite
dall’impresa che intendeva svolgere le atti-
vitd pubblicitarie nonché sulle relative
restrizioni nazionali e non sull’impresa i
cui prodotti o servizi dovevano essere
pubblicizzati.

250. Considerato che in nessuna delle que-
stioni pregiudiziali il giudice di rinvio ha
fatto riferimento alla libera prestazione dei
servizi, non deve meravigliare il fatto che
tale giudice non abbia neanche trasmesso
alla Corte alcuna corrispondente informa-
zione. Anche gli altri atti di causa, peraltro,
non permettono di trarre sufficienti indizi
per consentire di valutare i divieti di pub-
blicitd oggetto del presente procedimento
alla luce della libertd di prestazione dei
servizi.

251, Nel caso in esame, pertanto, la Corte
non pud prendere posizione, a mio parere,
in ordine all’interpretazione della liberta di
prestazione dei servizi.

252. Spetta, pertanto, al giudice del rinvio,
nelPipotesi in cui dovesse applicare anche il
principio della libera prestazione di servizi

92 — V., in tal senso, Stuyck, Common Market Law Review
1997, pag. 1445 (in particolare pag. 1467).



DEUTSCHER APOTHEKERVERBAND

alla controversia dinanzi ad esso pendente,
procedere alla relativa valutazione in con-
siderazione delle circostanze concrete della
fattispecie. In tal sede si dovrebbe indagare
se i divieti di pubblicitd perseguano una
finalita che si colloca nell’interesse genera-
le, come ad esempio la tutela della salute
pubblica. In tale contesto occorrerebbe
verificare se i divieti di pubblicitd siano
anche proporzionati, vale a dire, se siano
idonei, necessari ed adeguati al consegui-
mento dello scopo.

VII — Sulla terza questione pregiudiziale

1. Argomenti delle parti

253. La DocMorris ritiene che la vendita
per corrispondenza internazionale di medi-
cinali debba essere garantita, e questo
anche nell’ipotesi in cui aspetti parziali di
un sito internet dovessero risultare in con-
trasto con la normativa sulla pubblicita dei
farmaci.

254. Secondo I’Apothekerverband non si
potrebbe trattare di «imporre ad ogni
costo» la circolazione internazionale di
merci, vale a dire la vendita per corrispon-
denza di medicinali. Una modifica potrebbe
essere introdotta, eventualmente, da una
nuova disciplina comunitaria.

255. Anche il governo tedesco risolve la
terza questione pregiudiziale in senso nega-
tivo. L’effettiva attuazione del divieto esi-
gerebbe piuttosto di non immettere in
commercio medicinali non autorizzati, ed
anche una limitazione di ogni forma di
pubblicitd finalizzata all’elusione del detto
divieto.

256. 1 governi francese, ellenico ed irlan-
dese, nonché la Commissione non riten-
gono necessario procedere alla soluzione
della terza questione pregiudiziale.

2. Analisi

257. La terza questione pregiudiziale verte
parimenti sull’interpretazione degli
artt, 28 CE e 30 CE, riguardo — cosi
come la prima questione pregiudiziale —
al commercio dei medicinali. Tale que-
stione & essenzialmente diretta ad acclarare
se un divieto di pubblicitd incida sulla
valutazione della liceitd del commercio dei
medicinali.

258. In tale contesto occorre sottolineare
che commercio e pubblicita, se appaiono
connessi sotto il profilo economico, devono
essere peraltro considerati differentemente
sotto quello giuridico.
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259. Nel caso di specie cio si riflette gia
nelle questioni pregiudiziali, di cui la prima
riguarda il commercio dei medicinali, la
seconda la pubblicita relativa alla vendita
per corrispondenza, vale a dire il commer-
cio, nonché la pubblicitd per determinati
medicinali.

VIII — Conclusione

260. Pertanto, per quanto concerne Pinter-
pretazione degli artt. 28 CE e 30 CE
riguardo al commercio dei medicinali, si
pud unicamente fare rinvio alla soluzione
relativa alla prima questione.

261. Alla luce di tutte le suesposte considerazioni, suggerisco alla Corte di
risolvere le questioni pregiudiziali nei seguenti termini:

«1)L’art. 28 CE deve essere interpretato nel senso che una normativa nazionale
che vieti P'importazione commerciale di medicinali per uso umano, da
vendersi in farmacia, effettuata medica mediante vendita per corrispondenza
da parte di farmacie autorizzate stabilite in altri Stati membri, in base ad
ordinazioni individuali effettuate da consumatori finali via internet, costitui-

sce una misura di effetto equivalente.

Gli artt. 28 CE e 30 CE devono essere interpretati nel senso che una
normativa nazionale — che vieti 'importazione commerciale di medicinali
per uso umano, da vendersi in farmacia, effettuata mediante vendita per
corrispondenza da parte di farmacie autorizzate stabilite in altri Stati membri,
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in base ad ordinazioni individuali effettuate da consumatori finali via
internet, anche nel caso in cui prima della consegna dei medicinali soggetti ad
obbligo di prescrizione medica la farmacia speditrice debba ricevere una
ricetta medica originale — risulta giustificata da motivi inerenti alla tutela
della salute e della vita umana, qualora si tratti di medicinali soggetti ad
obbligo di autorizzazione nello Stato nel quale vengano importati, per i quali
non sussista tuttavia né un’autorizzazione nazionale o un riconoscimento, né
sia stata rilasciata un’autorizzazione centrale comunitaria.

Gli artt. 28 CE e 30 CE devono essere interpretati nel senso che un divieto
nazionale di importazione di medicinali autorizzati nello Stato di importa-
zione, che una farmacia autorizzata di un altro Stato membro dell’Unione
europea abbia precedentemente acquistato presso grossisti dello Stato di
importazione, non pud considerarsi giustificato da motivi inerenti alla tutela
della salute e della vita umana quando il conseguimento degli obiettivi
perseguiti dallo Stato di importazione pud essere assicurato con altri mezzi.

Gli artt. 28 CE e 30 CE devono essere interpretati nel senso che essi ostano ad
un divieto nazionale di pubblicita relativa alla vendita per corrispondenza di
medicinali — ad esclusione della pubblicita di medicinali per uso umano —,
salvoché il divieto non sia diretto a garantire il rispetto di un regime nazionale
di autorizzazione e sia proporzionato.

L’art. 3, n. 1, della direttiva 92/28 deve essere interpretato nel senso che non
osta ad un divieto nazionale di pubblicita relativa a medicinali per uso umano
soggetti ad obbligo di prescrizione medica.
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L’art. 2, n. 1, della direttiva 92/28 deve essere interpretato nel senso che esso
non osta ad un divieto nazionale di pubblicita relativa a medicinali per uso
umano, la vendita dei quali sia riservata alle farmacie, autorizzati nello Stato
di esportazione, ma non in quello di importazione.

La nozione di “pubblicitad presso il pubblico”, di cui all’art. 1, n. 3, della
direttiva 92/28, deve essere interpretata nel senso che essa ricomprende anche
il sito internet di una farmacia di uno Stato membro che descriva i singoli
medicinali con la denominazione commerciale, 1’eventuale obbligo di
prescrizione medica, le dimensioni della confezione e il prezzo, e offre
contemporaneamente la possibilita di ordinare i medicinali medesimi
mediante un modulo d’ordine telematico.

Moduli d’ordine telematici, contenenti informazioni su medicinali, non
costituiscono cataloghi di vendita né elenchi dei prezzi ai sensi dell’art. 1, n. 4,
della direttiva 92/28.

Gli artt. 28 CE e 30 CE devono essere interpretati nel senso che il commercio
internazionale di medicinali realizzato con I'ausilio di un sito internet deve
essere valutato a prescindere dall’ammissibilita di un divieto di pubblicita».
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