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(cerere de pronuntare a unei hotaréri preliminare formulata de Tribunale di Palermo)

»Medicamente de uz uman — Directiva 2001/83/CE — Articolul 77 — Distributie angro de
medicamente — Autorizatie speciala obligatorie pentru farmacisti — Conditii de acordare”

Sumarul hotararii
1. Acte ale institutiilor — Preambul — Valoare juridicd obligatorie — Lipsd

2. Apropierea legislatiilor — Medicamente de uz uman — Directiva 2001/83 — Distributie angro de
medicamente — Obligatie de a dispune de o autorizatie de distributie — Domeniu de aplicare
personal — Farmacist care este autorizat, in temeiul legislatiei nationale, sd exercite si o activitate
de distributie angro de medicamente — Includere

[Directiva 2001/83 a Parlamentului European si a Consiliului, astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 2009/120, art. 77 alin. (2)]

3. Apropierea legislatiilor — Medicamente de uz uman — Directiva 2001/83 — Distributie angro de
medicamente — Obligatie de a dispune de o autorizatie de distributie — Cerinte impuse
solicitantilor si titularilor unei asemenea autorizatii — Aplicabilitate in privinta farmacistului
care este autorizat, in temeiul legislatiei nationale, sd exercite si o activitate de distributie angro
de medicamente

(Directiva 2001/83 a Parlamentului European si a Consiliului, astfel cum a fost modificatd prin
Directiva 2009/120, art. 79-82)

4. Acte ale institutiilor — Directive — Executarea de cdtre statele membre — Necesitatea de a
asigura eficacitatea directivelor — Obligatiile instantelor nationale — Obligatia de interpretare
conformd — Limite — Principiul legalitatii incrimindrii si a pedepselor

(art. 288 al treilea paragraf TFUE; Directiva 2001/83 a Parlamentului European si a Consiliului,
astfel cum a fost modificata prin Directiva 2009/120)

1. A se vedea textul deciziei.
(a se vedea punctul 40)

2. Articolul 77 alineatul (2) din Directiva 2001/83 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman, astfel cum a fost modificata prin Directiva 2009/120, trebuie interpretat
in sensul ca obligatia de a dispune de o autorizatie de distributie angro a medicamentelor se aplica
unui farmacist care, in calitate de persoand fizicd, este autorizat, in temeiul legislatiei nationale, s
exercite si o activitate de distributie angro de medicamente.
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Sunt exceptati de la obligatia de a detine o autorizatie speciald doar farmacistii si persoanele autorizate
sa elibereze medicamente catre populatie si care se limiteaza la activitatea respectiva.

(a se vedea punctele 39 si 41 si dispozitiv 1)

3. Un farmacist care este autorizat, in temeiul legislatiei nationale, si exercite si o activitate de
distributie angro de medicamente trebuie sa indeplineasca ansamblul cerintelor impuse solicitantilor si
titularilor de autorizatie de distributie angro a medicamentelor in temeiul articolelor 79-82 din
Directiva 2001/83 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, astfel
cum a fost modificata prin Directiva 2009/120.

Aceastd obligatie nu aduce atingere posibilititii autoritatii nationale competente de a tine cont, atunci
cand acorda farmacistilor autorizatii pentru distributia angro a medicamentelor, de o eventuald
echivalenta cu conditiile referitoare la autorizatia pentru vanzarea de medicamente cu améanuntul, in
aplicarea reglementarii nationale.

(a se vedea punctele 49 si 50 si dispozitiv 2)

4. In ipoteza in care dreptul unui stat membru nu impune farmacistilor o obligatie de a detine
autorizatia speciala pentru distribuirea de medicamente angro si nu contine nicio dispozitie expresa
care sa prevada, in privinta farmacistilor care desfasoara o activitate de distribuitor angro, raspunderea
penald a acestora, principiul legalitatii pedepselor, astfel cum este consacrat la articolul 49 alineatul (1)
din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene, interzice sanctionarea penald a unui asemenea
comportament, chiar in cazul in care norma nationala este contrara dreptului Uniunii.

Interpretarea Directivei 2001/83 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman, astfel cum a fost modificata prin Directiva 2009/120, potrivit céreia un farmacist care este
autorizat si exercite o activitate de distributie angro de medicamente trebuie si dispuna de o
autorizatie de distributie angro a medicamentelor si s indeplineasca ansamblul cerintelor impuse
solicitantilor si titularilor unei asemenea autorizatii nu poate, prin ea insasi si independent de o lege
adoptata de un stat membru, sa creeze sau sa agraveze raspunderea penald a unui farmacist care a
exercitat activitatea de distributie angro fara a dispune de autorizatia aferenta.

(a se vedea punctele 41, 50, 55 si 56 si dispozitiv 3)
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