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Cauza C-786/18

ratiopharm GmbH
impotriva
Novartis Consumer Health GmbH

[cerere de decizie preliminara formulati de
Bundesgerichtshof (Curtea Federald de Justitie, Germania)]

»Irimitere preliminard — Protectia sanatatii publice — Piata internd — Medicamente de uz uman —
Publicitate — Distribuire de mostre gratuite de medicamente persoanelor calificate sa le prescrie —
Excluderea farmacistilor de la distribuirea de mostre gratuite de medicamente”

1. Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman® interzice distribuirea de mostre gratuite
de medicamente catre farmacisti? In cazul in care ea nu o interzice, lasi statelor membre posibilitatea
de a o interzice sau distribuirea mentionata trebuie si fie autorizatd in toate cazurile? Aceasta este in
esentd miza prezentei trimiteri preliminare.

I. Cadrul juridic

A. Directiva 2001/83

2. Considerentul (51) al Directivei 2001/83 enuntd ca ,[a]r trebui sa se prevada posibilitatea de a
urniza, in anumite conditii restrictive, mostre gratuite de medicamente persoanelor calificate sa le
f t dit trict t tuite d d t 1 lificat 1
prescrie sau sa le elibereze, astfel incat acestea si se poatd familiariza cu noile produse si sa
acumuleze experienta in administrarea acestora”.

3. Articolul 86 alineatul (1) din aceasta directiva are urmétorul cuprins:

»(1) In sensul prezentului titlu, «publicitatea pentru medicamente» include orice forma de informare la
domiciliu, prin contact direct, activititi de prospectare sau de stimulare destinate sa promoveze
prescrierea, eliberarea, vanzarea sau consumul de medicamente; publicitatea pentru medicamente
include in special:

— publicitatea pentru medicamente destinata publicului larg;

— publicitatea pentru medicamente destinata persoanelor calificate sa le prescrie sau si le elibereze;

1 Limba originala: franceza.

2 JO 2001, L 311, p. 67, Editie speciala 13/vol. 33, p. 3, astfel cum a fost modificata prin Directiva 2004/27/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 31 martie 2004 (JO 2004, L 136, p. 34, Editie speciald, 13/vol. 44, p. 116, denumita in continuare ,Directiva 2001/83”).
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vizite ale reprezentantilor de vanzare medicali la persoanele calificate sa prescrie medicamente;

distribuirea de mostre;

[...]”

4. Potrivit articolului 88 alineatul (6) din Directiva 2001/83, ,[s]tatele membre interzic distributia
directd, in scopuri publicitare, a medicamentelor catre populatie, de catre industrie”.

5. Articolul 94 alineatele (1)-(3) din aceasta directiva are urmatorul cuprins:

»(1) In cazul in care medicamentele sunt promovate unor persoane calificate si le prescrie sau sa le
elibereze, persoanelor in cauza nu li se pot furniza, oferi sau promite cadouri, avantaje pecuniare sau
beneficii in naturd, cu exceptia cazului in care acestea au o valoare simbolicd si sunt relevante pentru
practica medicald sau farmaceutica.

(2) Ospitalitatea oferitd la manifestarile de promovare a medicamentelor este intotdeauna limitatd
strict la obiectivul principal si nu trebuie extinsa la alte persoane in afara profesionistilor din domeniul

sanatatii.

(3) Persoanele calificate si prescrie sau sa elibereze medicamente nu trebuie sd solicite sau sa accepte
niciun stimulent interzis in temeiul alineatului (1) sau contrar alineatului (2).”

6. Articolul 96 din Directiva 2001/83 are urmétorul cuprins:

»(1) Pot fi distribuite, in mod exceptional, mostre gratuite numai persoanelor calificate sa le prescrie si
in urmatoarele conditii:

() numarul de mostre distribuite anual pentru fiecare medicament si pentru fiecare persoand abilitatd
sa le elibereze pe baza de prescriptie si fie limitat;

(b) orice distribuire de mostre si se efectueze ca raspuns la o cerere scrisd, semnata si datatd, din
partea persoanei abilitate sa elibereze prescriptii medicale;

(c) cei care distribuie mostre si mentind un sistem adecvat de control si responsabilitate;
(d) fiecare esantion nu depaseste cea mai mica forma de prezentare de pe piaté;

(e) fiecare mostra sa aiba inscriptionatd mentiunea «mostrd medicala gratuita — nu este destinata
vanzarii» sau cu alte cuvinte care sa aiba acelasi inteles;

(f) fiecare mostra sa fie insotitd de o copie a rezumatului caracteristicilor produsului;
(g) nu pot fi furnizate mostre de medicamente care contin substante psihotrope sau narcotice in
intelesul conventiilor internationale, cum ar fi conventiile Organizatiei Natiunilor Unite din 1961

si 1971.

(2) Statele membre pot, de asemenea, sd introduca restrictii suplimentare privind distributia de mostre
de anumite medicamente.”
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B. Dreptul german

7. Articolul 47 alineatele (3) si (4) din Arzneimittelgesetz (Legea privind medicamentele, denumita in
continuare ,AMG”), intitulat ,Circuitul de distributie”, prevede:

»(3) Intreprinderile farmaceutice pot distribui sau pot permite distribuirea de mostre de medicamente
(produse finite):

1. medicilor, medicilor dentisti si medicilor veterinari;

2. altor persoane care exercitd medicina sau stomatologia ca profesie, in masura in care nu este vorba
despre medicamente care se elibereaza pe bazd de prescriptie;

3. organismelor de formare pentru profesii in domeniul sinititii.intreprinderile farmaceutice pot
distribui sau permite distribuirea de mostre ale unui medicament (produs finit) céitre organismele
de formare pentru profesii in domeniul sanatatii numai in scopuri de formare. Mostrele nu trebuie
sa contind nicio substanta sau preparat:

1. in sensul articolului 2 din Legea privind stupefiantele, prevazut in anexa II sau III la aceasta lege,
sau

2. care, in conformitate cu articolul 48 alineatul (2) a treia tezd, poate fi prescris numai pe baza de
retetd speciala.

(4) Intreprinderile farmaceutice pot distribui sau permite distribuirea citre persoanele mentionate la
alineatul (3) teza intii, numai la cerere scrisd sau electronicd, a mostrelor unui medicament
(produs finit) de dimensiunea celui mai mic ambalaj, in numéar de maximum doud mostre pe an
pentru un medicament (produs finit). Mostrele trebuie sa fie insotite de rezumatul caracteristicilor
produsului, in mésura in care acest lucru este previzut la articolul 11a. Mostra urmareste in
special sa informeze medicul in legituri cu obiectul medicamentului. In ceea ce priveste
destinatarii mostrelor, precum si natura, continutul si data distribuirii mostrelor, trebuie s fie
furnizate in mod separat probe pentru fiecare destinatar, iar acestea trebuie sa fie prezentate la
cererea autoritatii competente.”

II. Litigiul principal si intrebarile preliminare

8. Novartis Consumer Health GmbH (denumitd in continuare ,Novartis”) produce si comercializeaza
medicamentul sub forma de gel Voltaren Schmerzgel, care contine substanta activd Diclofenac.
Ratiopharm GmbH comercializeazd, la randul sdu, medicamentul sub forma de gel
Diclo-ratiopharm-Schmerzgel, care contine aceeasi substanta activa si care este eliberat numai in
farmacii. In cursul anului 2013, colaboratori ai Ratiopharm au distribuit unor farmacisti germani in
mod gratuit cutii de 100 de grame cu medicamentul respectiv care aveau inscriptionata mentiunea ,in
scop demonstrativ”.

9. Novartis a considerat ca o astfel de distribuire era contrara articolului 47 alineatul (3) din AMG,
conform caruia distribuirea gratuitd a mostrelor de medicamente catre farmacisti nu ar fi permisa.
Aceasta a considerat de asemenea ci o astfel de distribuire se asemana, pe de altd parte, cu o oferire
de cadouri publicitare interzisi de legislatia germani. In consecinti, Novartis a sesizat o instanti de
prim grad de jurisdictie pentru a pune capat distribuirii gratuite de medicamente catre farmacisti,
realizata de Ratiopharm. Aceastd instantd a admis cererea formulatd de Novartis.
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10. Ratiopharm a declarat apel. Instanta de apel a considerat, la randul sdu, ca articolul 47 alineatul (3)
din AMG interzice distribuirea de mostre gratuite catre farmacisti, intrucat enumera in mod exhaustiv
persoanele carora le pot fi distribuite aceste mostre. Instanta de apel a considerat ca Directiva 2001/83
nu se opune unei astfel de interpretari intrucat articolul 96 alineatul (1) din aceastd directivd nu ar
prevedea farmacistii ca destinatari ai distribuirii de mostre gratuite de medicamente si ar viza in mod
exclusiv persoanele calificate sa prescrie medicamentele. Chiar daca s-ar considera ca articolul 96
alineatul (1) din Directiva 2001/83 nu ar reglementa aspectul privind distribuirea gratuitd a mostrelor
de medicamente citre farmacisti, instanta de apel a apreciat ci alineatul (2) al acestei dispozitii ar
autoriza statele membre si adopte masuri mai restrictive in materie. In sfarsit, instanta de apel nu a
retinut ca scopul pretins urmarit prin distribuirea gratuita a mostrelor in speta — si anume, de a
permite farmacistilor si testeze medicamentul, sa ii verifice mirosul si consistenta si sd faca
demonstratia acestuia — era de naturd si conducd la o interpretare diferitd a articolului 47
alineatul (3) din AMG si a articolului 96 din Directiva 2001/83. Prin urmare, apelul formulat de
Ratiopharm a fost respins.

11. In consecinti, Ratiopharm a declarat recurs la instanta de trimitere. Instanta respectivd considera
cd litigiul principal ridica probleme de interpretare a dreptului Uniunii care sunt decisive pentru
solutionarea sa. Astfel, intrucat articolul 47 alineatul (3) din AMG trebuie sa fie interpretat in
conformitate cu articolul 96 din Directiva 2001/83, ar trebui sd se stabileascd dacd aceastd din urma
dispozitie reglementeaza in mod exhaustiv distribuirea de mostre gratuite de medicamente si, asadar,
exclude farmacistii de la distribuirea respectivd. In aceastd privintd, instanta de trimitere remarci
faptul ca modul de redactare a articolului mentionat nu este univoc in functie de versiunea lingvistica
avuta in vedere si ca ar fi de asemenea posibil sa se sustind cé articolul 96 din Directiva 2001/83 nu ar
reglementa decét distribuirea catre medici fard a lua o pozitie cu privire la distribuirea cétre farmacisti
ca atare. Pe de altd parte, nu ar exista niciun motiv pentru a trata in mod diferit medicii si farmacistii,
in conditiile in care aceste doud categorii de profesionisti ar avea aceleasi nevoi de a fi informati in
mod gratuit cu privire la noile medicamente si de a face demonstratia utilizarii lor
pacientilor/clientilor. A trata in mod diferit medicii si farmacistii nu ar fi, asadar, justificat in mod
obiectiv si ar fi contrar libertatii de alegere a ocupatiei si libertatii de a desfasura o activitate
comerciald. La randul siu, considerentul (51) al Directivei 2001/83 i-ar viza atat pe farmacisti, cat si pe
medici. A retine o interpretare a articolului 96 alineatul (1) din Directiva 2001/83 potrivit careia
distribuirea de mostre gratuite de medicamente cétre farmacisti este interzisa ar intra in contradictie cu
articolul 94 din aceastd directivd, conform caruia statele membre sunt libere in ceea ce priveste
stabilirea reducerilor in natura.

12. Pe de alta parte, presupunand ca articolul 96 alineatul (1) din Directiva 2001/83 nu interzice per se
distribuirea de mostre gratuite de medicamente cétre farmacisti, instanta de trimitere solicitd sa se
stabileascd daca articolul 47 alineatul (3) din AMG nu ar putea fi considerat o reglementare nationald
care introduce restrictii suplimentare cu privire la distribuirea de mostre de anumite medicamente, in
sensul articolului 96 alineatul (2) din Directiva 2001/83, care ar putea fi astfel interpretat ca o
dispozitie care permite in mod expres statelor membre sa interzicd, dacd este cazul, distribuirea de
mostre gratuite de medicamente catre farmacisti. Cu toate acestea, modul de redactare a articolului 96
alineatul (2) din Directiva 2001/83, referitor la ,anumite medicamente”, iar nu la anumiti destinatari ai
distribuirii respective, precum si considerentul (51) al aceleiasi directive ar putea pleda in sens contrar.

13. In aceste conditii, Bundesgerichtshof (Curtea Federald de Justitie, Germania) a hotirat si suspende
judecarea cauzei si, prin decizia primita de grefa Curtii la 14 decembrie 2018, sa ii adreseze acesteia din
urma urmatoarele intrebari preliminare:

»1) Articolul 96 alineatul (1) din Directiva 2001/83 trebuie interpretat in sensul cd intreprinderile

farmaceutice pot sa distribuie si farmacistilor medicamente finite gratuite atunci cdnd ambalajele
acestora au inscriptionatd mentiunea «in scop demonstrativs, medicamentele sunt destinate
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testarii de citre farmacist, nu existd niciun risc ca acestea sa fie redistribuite (fira sa fi fost
deschise) catre consumatorii finali si sunt indeplinite celelalte conditii privind distribuirea,
prevazute la articolul 96 alineatul (1) literele (a)-(d) si (f)-(g) din aceasta directiva?

2) In cazul unui rdspuns afirmativ la prima intrebare, articolul 96 alineatul (2) din Directiva 2001/83
autorizeaza o dispozitie nationala precum cea cuprinsa la articolul 47 alineatul (3) din [AMG],
dacd aceasta este interpretatd in sensul cd intreprinderile farmaceutice nu pot sa distribuie
farmacistilor medicamente finite gratuite atunci cdnd ambalajele acestora au inscriptionata
mentiunea «in scop demonstrativs, medicamentele sunt destinate testarii de catre farmacist, nu
exista niciun risc ca acestea sa fie redistribuite (fara sa fi fost deschise) catre consumatorii finali si
sunt indeplinite celelalte conditii privind distribuirea, prevazute la articolul 96 alineatul (1)
literele (a)-(d) si (f)-(g) din Directiva 2001/83 si la articolul 47 alineatul (4) din [AMG]?”

III. Procedura in fata Curtii

14. In prezenta cauzd au depus observatii scrise Novartis, guvernele german, grec, italian si polonez,
precum si Comisia Europeana.

15. In sedinta care a avut loc in fata Curtii la 21 noiembrie 2019, au fost ascultate pledoariile sustinute
de Ratiopharm, de Novartis si de Comisie.

IV. Analiza

A. Consideratii introductive

16. Prezenta trimitere preliminard este o noud ocazie pentru Curte de a se sesiza cu privire la
problema evaludrii comparative, pe de o parte, a necesitatilor intreprinderilor farmaceutice in ceea ce
priveste promovarea bunurilor pe care acestea le produc si, pe de altd parte, a necesitétilor personalului
medical, constituit in esentd din medici si din farmacisti, in ceea ce priveste informatiile obiective
referitoare la produsele pe care trebuie sa le prescrie sau si le elibereze. De altfel, o asemenea evaluare
comparativa trebuie in mod necesar sa fie efectuata tindind seama de imperativul de garantie si de
protectie a sanatatii publice.

17. In acest context, este util si se aminteasci faptul ci promovarea — publicitatea — de care se
folosesc intreprinderile farmaceutice priveste o categorie foarte speciala de marfuri reprezentata de
medicamente. Influenta exercitata prin intermediul publicitétii pentru medicamente trebuie examinata,
asadar, cu o anumitd prudentda. Desigur, o astfel de influenta poate fi pozitiva intrucat permite
difuzarea de informatii si extinderea pietei, introducerea unor noi medicamente fiind adusa la
cunostinta medicilor si a farmacistilor prin intermediul acestui canal. Astfel, libertatea de alegere a
consumatorului creste, iar inovarea este stimulatd. Cu toate acestea, tocmai pentru cid nu este vorba
despre marfuri obisnuite precum fructele si legumele, este de asemenea important ca acesti medici si
acesti farmacisti sa fie feriti de o influentd cu caracter economic prea pronuntata care ar risca sa puna
in discutie obiectivitatea care le este impusa in indeplinirea obligatiilor de ingrijire si de consiliere.

18. Acesta este motivul pentru care Directiva 2001/83 reglementeaza in mod precis publicitatea pentru
medicamente. Limitarea libertatii de a desfasura o activitate comerciala care decurge din aceasta pentru
intreprinderile farmaceutice este pe deplin justificatd de obiectivul reprezentat de protectia sanatatii
publice, esential in dreptul Uniunii, astfel cum am mentionat deja. Dispozitiile Directivei 2001/83
trebuie interpretate, asadar, in lumina acestui obiectiv.
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19. In sfarsit, adaugam ca legiuitorul Uniunii a procedat in mod necesar, prin adoptarea Directivei
2001/83, la o evaluare comparativd intre dezvoltarea pietei interne a medicamentelor si garantarea
unui nivel ridicat de protectie a sanatétii publice, astfel cum impunea la acea datd articolul 95
alineatul (3) CE, care a constituit temeiul juridic al directivei respective. De altfel, nu ni se solicita
astazi sa apreciem validitatea articolului 96 din Directiva 2001/83. Simpla interpretare a acestei
dispozitii ar trebui sa se limiteze la textul sdu care este foarte clar, astfel cum vom demonstra mai
departe. Intrucat aici este vorba, astfel cum apreciem, despre o intentie exprimati in mod clar de
legiuitorul Uniunii, nu consideram céd ne aflam in prezenta unui caz care lasa Curtii o anumitd marja
de creatie pretoriana.

20. Acestea fiind precizate, sa trecem acum la analiza primei intrebari preliminare.

B. Cu privire la prima intrebare preliminard

21. Prin intermediul primei intrebari preliminare, instanta de trimitere solicitd in esenta Curtii sa
stabileascd daca articolul 96 alineatul (1) din Directiva 2001/83 permite distribuirea de mostre gratuite
de medicamente cétre farmacisti.

22. Conform unei jurisprudente constante, in vederea interpretarii unei dispozitii de drept al Uniunii,
trebuie sd se tina seama nu numai de formularea acesteia, ci si de contextul sdu si de obiectivele
urmarite de reglementarea din care face parte aceastd dispozitie®.

1. Interpretarea literald

23. In ceea ce priveste modul de redactare a articolului 96 alineatul (1) din Directiva 2001/83,
subliniem c& versiunile in limbile germang, francez4, italiand, engleza si spaniola®, pentru a le cita doar
pe acestea, sunt pe deplin clare: distribuirea de mostre cu titlu gratuit este 0 masura exceptionala de
publicitate care nu poate viza decat persoanele calificate s prescrie medicamentele. Din acest mod de
redactare restrictiv rezulta ca singurii destinatari ai distribuirii de mostre gratuite sunt persoanele
calificate sa prescrie medicamentele, cu excluderea persoanelor autorizate sa le elibereze. Contrar
celor sustinute de Comisie, nu apreciem ca modul de redactare a articolului 96 alineatul (1) din
Directiva 2001/83 este ,deschis” si ca, din punct de vedere gramatical, nimic nu s-ar opune si se
considere cd farmacistii sunt de asemenea potentiali destinatari ai distribuirii gratuite de mostre de
medicamente. Nu consideram nici cé este posibil sa se sustind ca textul articolului 96 alineatul (1) din
Directiva 2001/83 nu reglementeaza problema distribuirii de mostre gratuite de medicamente catre
farmacisti, care ar fi astfel lisatid in afara domeniului de aplicare al directivei. In opinia noastrs,
interpretarea literald propusa de Comisie nu are niciun temei convingitor si incalca primul sens
evident al textului primei teze a articolului 96 alineatul (1) din Directiva 2001/83.

24. Desigur, considerentul (51) al Directivei 2001/83 prevede ,posibilitatea de a furniza, in anumite
conditii restrictive, mostre gratuite de medicamente persoanelor calificate sa le prescrie sau sd le
elibereze”®. Pe langa faptul cd acest considerent nu vizeazd decat posibilitatea distribuirii de mostre
gratuite de medicamente catre farmacisti si catre medici, rezultd, in orice caz, dintr-o jurisprudenta
constantd a Curtii ca ,preambulul unui act de drept al Uniunii nu are valoare juridica obligatorie si nu

3 A se vedea, in cadrul unei jurisprudente bogate, Hotérarea din 18 ianuarie 2017, NEW WAVE CZ (C-427/15, EU:C:2017:18, punctul 19 si
jurisprudenta citata).

4 Articolul 96 alineatul (1) teza intdi din Directiva 2001/83 se referd la ,Verschreibung berechtigten Personen”, la ,persone autorizzate a
prescriver[e]”, in versiunea in limba italiang, la ,persons qualified to prescribe”, in versiunea in limba englezi, si la ,personas facultadas para
prescribir”, in versiunea in limba spaniola.

5 Sublinierea noastra.
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poate fi invocat nici pentru a deroga de la insesi dispozitiile actului in cauzd, nici pentru a interpreta
aceste dispozitii intr-un sens vadit contrar modului de redactare a acestora”®. Prin urmare, modul de
redactare a acestui considerent nu este de natura sa modifice interpretarea noastra privind articolul 96
alineatul (1) din Directiva 2001/83.

25. Simpla interpretare literald a articolului 96 alineatul (1) din Directiva 2001/83 ar putea totusi sd nu
fie suficienta din cauza divergentelor lingvistice care au fost evidentiate de guvernele grec si polonez in
observatiile lor scrise. Astfel, rezulta ca cel putin aceste doud versiuni au in vedere, in textul articolului
96 alineatul (1) din Directiva 2001/83, atat persoanele calificate sia prescrie medicamentele, cat si
persoanele autorizate sa le elibereze. Din jurisprudenta iterativa a Curtii rezulta ca formularea utilizata
in una dintre versiunile lingvistice ale unei dispozitii din dreptul Uniunii nu poate constitui singurul
temei pentru interpretarea acestei dispozitii si nici nu se poate atribui respectivei formuléri, in aceasta
privintd, un caracter prioritar in raport cu celelalte versiuni lingvistice. Astfel, necesitatea aplicrii si,
prin urmare, a interpretarii uniforme a unui act al Uniunii exclude posibilitatea ca textul sa fie privit
in mod izolat, prin raportare la una dintre versiunile sale, si impune ca acesta sa fie interpretat in
raport cu economia generald si cu finalitatea reglementérii din care face parte’.

26. Sensul pe care il atribuim articolului 96 alineatul (1) din Directiva 2001/83 nu poate, asadar, si fie
repus in discutie, in acest stadiu al analizei, nici de considerentul (51) al directivei mentionate, lipsit de
valoare juridica, nici de simpla existentd a unor divergente in versiunile lingvistice ale acestei dispozitii,
care nu sunt, ca atare, decisive.

27. Astfel, inainte de a trece la o altd etapa a analizei, este util sa se constate cd aceste divergente din
textul primei teze a articolului 96 alineatul (1) din Directiva 2001/83 nu par a fi de naturd sd modifice
domeniul de aplicare al articolului mentionat. Astfel, guvernele grec si polonez au recunoscut in mod
intemeiat cd, avdnd in vedere modul de redactare a primelor doua conditii prevazute la articolul 96
alineatul (1) din Directiva 2001/83°% care vizeaza in mod expres ,persoan[a] abilitati sa elibereze pe
baza de prescriptie” medicamentul, trebuia si se interpreteze prima tezd a acestei dispozitii in sensul
cd nu vizeaza, in fine, decat persoanele calificate sa prescrie medicamentele.

28. Prin urmare, din logica internd a articolului 96 din Directiva 2001/83 reiese cd distribuirea de
mostre gratuite a medicamentelor a fost ganditd de legiuitorul Uniunii ca fiind destinata doar
persoanelor calificate sa prescrie medicamentele.

2. Interpretarea contextuald si sistematicd

29. Aceastd interpretare literala este confirmata de analiza contextului in care se incadreaza
articolul 96 alineatul (1) din Directiva 2001/83 si in special de vecinatatea sa imediata.

30. Astfel, articolul 96 din Directiva 2001/83 este inserat in titlul VIIIa din aceastd directivd, care
reglementeazd informarea si publicitatea pentru medicamente. Aceastd din urma notiune, definitd in
titlul anterior®, include ,orice forma de informare la domiciliu, prin contact direct, activitati de
prospectare sau de stimulare destinate sa promoveze prescrierea, eliberarea, vanzarea sau consumul de
medicamente” ', inclusiv, asadar, situatia in care aceastd publicitate se adreseaza farmacistilor si

6 A se vedea printre altele Hotédrarea din 19 iunie 2014, Karen Millen Fashions (C-345/13, EU:C:2014:2013, punctul 31 si jurisprudenta citata),
precum si Hotérarea din 13 martie 2019, Srf konsulterna (C-647/17, EU:C:2019:195, punctul 32 si jurisprudenta citata).

7 A se vedea Hotérarea din 8 iunie 2017, Sharda Europe (C-293/16, EU:C:2017:430, punctul 21 si jurisprudenta citata).
8 Si anume articolul 96 alineatul (1) literele (a) si (b) din Directiva 2001/83.

9 Si anume titlul VIII, intitulat ,Publicitatea”.

10 Articolul 86 alineatul (1) din Directiva 2001/83.
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medicilor" si situatia in care aceasta ia forma unei distribuiri de mostre. Titlul VIIIa® cuprinde
dispozitii care detaliaza regimul juridic céruia ii este supusd publicitatea in functie de formele si de
destinatarii sdi: publicul larg', iar apoi persoanele calificate si prescrie sau sd elibereze
medicamentele . Pentru majoritatea dispozitiilor respective, legiuitorul a mentionat intocmai daci
acestea priveau publicitatea destinata publicului larg sau pe cea destinata profesionistilor din domeniul
sanatatii.

31. In ceea ce priveste articolul 94 din Directiva 2001/83, care reprezinti vecinitatea imediati a
articolului 96 alineatul (1) din directiva mentionatd'®, acesta reglementeazi de asemenea aspectul
privind promovarea medicamentelor adresatd persoanele calificate sa le prescrie sau si le elibereze. El
prevede ci ,persoanelor in cauza nu li se pot furniza, oferi sau promite cadouri, avantaje pecuniare
sau beneficii in naturd, cu exceptia cazului in care acestea au o valoare simbolica si sunt relevante
pentru practica medicald sau farmaceutica”". Acelasi articol 94 interzice apoi persoanelor calificate s&
prescrie sau sd elibereze medicamente sd solicite sau sa accepte stimulentele pe care tocmai le-am

mentionat.

32. Astfel cum am amintit anterior, potrivit articolului 86 alineatul (1) din Directiva 2001/83,
,distribuirea de mostre”’® este una dintre posibilele forme de publicitate. Aceasta este o forma
distincta de ,acordare de stimulente pentru prescrierea sau eliberarea de medicamente prin acordarea,
oferirea sau promiterea unor avantaje sau bonificatii, in bani sau in naturd, cu exceptia cazului in care
acestea au o valoare simbolicd”". Daca articolul 94 din directiva mentionatd stabileste principiul
interzicerii acestei din urma forme de publicitate, articolul 96 din aceeasi directivd trebuie interpretat
ca fiind o exceptie de la acest principiu, in masura in care articolul 96 amintit reglementeaza forma
speciald de distribuire de mostre, reprezentata de distribuirea de mostre gratuite de medicamente care,
ca urmare a acestei gratuitéti, poate constitui o ,ofertad de beneficii in naturd”*’. Replasat in contextul si
in sistemul pe care il formeaza cu articolul 94, modul restrictiv de redactare a articolului 96
alineatul (1) din Directiva 2001/83 isi giseste pe deplin sensul intrucat consacrd o derogare de la
principiul interzicerii generale cuprins la articolul 94 mentionat. In plus, inteles ca o exceptie de la
acest principiu, articolul 96 din directiva amintitd trebuie sa fie interpretat in mod restrictiv.

33. In acest context, faptul ci articolul 96 alineatul (1) din Directiva 2001/83 nu vizeazi decat
persoanele calificate si prescrie medicamentele nu tine, in opinia noastrd, nici de o intdmplare, nici de
o omisiune, nici de o lipsa de precizie a legiuitorului Uniunii, acest articol constituind ultima dispozitie
utila a titlului care reglementeaza un aspect referitor la o masura de publicitate. Dupd examinarea
problemei publicitatii destinate publicului larg, ulterior a celei referitoare la publicitatea adresata atét
persoanelor calificate sd prescrie medicamentele, cat si celor autorizate si le elibereze, articolul 96
reglementeaza astfel o problema specifica in regimul general al publicitatii — reprezentatd de
distribuirea de mostre gratuite de medicamente — care nu priveste, asadar, decat persoanele calificate
sa prescrie medicamentele.

11 A se vedea articolul 86 alineatul (1) a doua liniuta din Directiva 2001/83.
12 A se vedea articolul 86 alineatul (1) a patra liniutd din Directiva 2001/83.

13 Cu privire la structura acestui titlu, a se vedea Hotérérea din 5 mai 2011, Novo Nodisk (C-249/09, EU:C:2011:272, punctul 22), precum si
punctul 30 din Concluziile avocatului general Jadskinen prezentate in cauza respectiva (C-249/09, EU:C:2010:616).

14 A se vedea articolul 89 coroborat cu articolul 88 cuprins in titlul anterior, si articolul 90 din Directiva 2001/83.
15 A se vedea articolele 91, 92 si 94 din Directiva 2001/83.

16 Articolul 95 din Directiva 2001/83 reglementeazd, la randul siu, cazul specific al ospitalititii oferite la evenimente cu caracter exclusiv
profesional sau stiintific.

17 Articolul 94 alineatul (1) din Directiva 2001/83.
18 A se vedea a patra liniuta a dispozitiei respective.
19 Articolul 86 alineatul (1) a cincea liniutd din Directiva 2001/83.

20 Referitor la valoarea intrinseca a mostrei distribuite gratuit, nu poate fi exclus ca aceasta si nu fie in mod necesar ,minimd”, avand in vedere
marea varietate de medicamente cu preturi la fel de variate.

8 ECLILEU:C:2020:57



CoNcLUzZIILE DOMNULUI PiTrUzZELLA — Cauza C-786/18
RATIOPHARM

34. In acest stadiu al analizei, interpretarea articolului 96 alineatul (1) din Directiva 2001/83, in sensul
cd distribuirea gratuitd de mostre de medicamente, in conditiile pe care acesta le defineste, este
rezervatd numai persoanelor calificate sa prescrie medicamentele, este confirmatda atat de ceea ce
urmeazéd in prima tezd a acestui articol 96 alineatul (1)*, cit si de contextul in care ea se inscrie si
care este constituit din dispozitiile care o preceda.

35. In cazul in care mai este inca nevoie, ramane sa se verifice dacd o astfel de interpretare nu aduce
atingere obiectivului urmarit de Directiva 2001/83.

3. Interpretarea teleologica

36. Curtea a statuat ca ,publicitatea pentru medicamente poate diauna sinatétii publice, a cérei aparare
este obiectivul esential al Directivei 2001/83”%. Acest scop esential este amintit in considerentul (2) al
directivei mentionate. Desigur, ,acest obiectiv trebuie realizat prin mijloace care sd nu impiedice
dezvoltarea industriei farmaceutice sau a comertului cu medicamente in cadrul [Uniunii]”?, iar
Directiva 2001/83 reprezinta ,o etapa importanta in atingerea obiectivului de libera circulatie a
medicamentelor”*. Nu este mai putin adevérat ca acest comert cu medicamente si libera circulatie a
acestora sunt organizate cu respectarea obiectivului esential — chiar principal — al protectiei sanatatii
publice si cd legiuitorul Uniunii, cu ocazia adoptarii Directivei 2001/83, a procedat el insusi la o
evaluare comparativi intre dezvoltarea pietei interne si protectia sanitatii publice. In orice caz, ne este
dificil sa vedem in interdictia distribuirii unor mostre gratuite de medicamente cétre farmacisti o
amenintare pentru dezvoltarea industriei farmaceutice.

37. Astfel, nu numai legiuitorul Uniunii, ci si Curtea au confirmat ca publicitatea pentru medicamente
trebuie s fie incadratd pentru a nu ameninta sinitatea publici®. Aceasta explicd atentia acordata de
legiuitor problematicii respective in Directiva 2001/83 si in special faptul ca publicitatea este supusa
unor conditii stricte si unei supravegheri®. Astfel, Curtea a statuat, cu privire la articolul 94
alineatul (1) din Directiva 2001/83, ca ,aceastd interdictie, care priveste in primul rand industria
farmaceuticd atunci cdnd desfisoard activititi de promovare a unor medicamente pe care le
comercializeazd, urmareste sa impiedice practici promotionale care pot da nastere, pentru specialistii
din sdnatate, la un interes economic cu ocazia prescrierii sau eliberarii de medicamente. Aceasta
dispozitie urmaéreste astfel sa favorizeze o practici medicald si farmacologica conforma normelor

deontologice””.

38. Desigur, medicii si farmacistii au aceeasi nevoie de a fi informati, ceea ce Directiva 2001/83
recunoaste, insa aceastd informare poate fi obtinuta prin diferite canale. Prin urmare, legiuitorul a
putut si retind in mod legitim cd interesul economic in cazul eliberarii poate fi mai imediat decét
interesul in cazul prescriptiei si cd acest risc de difuzare citre consumatori este mai prezent pentru
farmacisti, in mésura in care consumatorii stiu ca farmacistii au la dispozitie medicamentele. Or, in
ceea ce priveste distribuirea de mostre gratuite de medicamente in scop promotional, aceasta este
interzisd citre publicul larg®. A exclude farmacistii de la aceastd distribuire ar inldtura, in acelasi
timp, orice risc de eludare a acestei interdictii care vizeaza publicul larg.

21 A se vedea punctul 27 din prezentele concluzii.

22 Hotarérea din 5 mai 2011, Novo Nordisk (C-249/09, EU:C:2011:272, punctul 32 si jurisprudenta citatd). A se vedea de asemenea punctul 37 din
aceeasi hotérare.

23 Considerentul (3) al Directivei 2001/83.
24 Considerentul (14) al Directivei 2001/83.

25 A se vedea de exemplu considerentul (45) al Directivei 2001/83. In ceea ce priveste jurisprudenta Curtii, a se vedea Hotirarea din 22 aprilie
2010, Association of the British Pharmaceutical Industry (C-62/09, EU:C:2010:219, punctul 30 si jurisprudenta citata).

26 Hotaréarea din 5 mai 2011, Novo Nordisk (C-249/09, EU:C:2011:272, punctele 38 si 39).
27 Hotarérea din 22 aprilie 2010, Association of the British Pharmaceutical Industry (C-62/09, EU:C:2010:219, punctul 29).
28 A se vedea considerentul (46) al Directivei 2001/83.
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39. Din cele ce preceda rezulta ca interpretarea articolului 96 alineatul (1) din Directiva 2001/83, in
sensul cd distribuirea de mostre gratuite de medicamente nu este posibild decat citre persoanele
calificate sa prescrie medicamentele, este conforma cu obiectivul esential de a proteja sanitatea
publica.

40. Este adevarat cd, Directiva 2001/83 recunoaste, pe de altd parte, ca atit farmacistii, cat si medicii au
nevoie, pentru a-si exercita in mod corect profesia, sa fie informati cu privire la medicamentele pe care
le prescriu sau le elibereazé si ca publicitatea pentru medicamente contribuie la aceastd informare®.
Reiteram insd ca, in cadrul unui arbitraj realizat de legiuitorul Uniunii, a exclude farmacistii de la
forma speciala de publicitate reprezentata de distribuirea gratuitd de mostre de medicamente nu
inseamnd a exclude farmacistii de la orice forma de publicitate si a-i priva de informatiile furnizate
eventual in acelasi timp cu demersul publicitar vizat care doar are o forma diferitd de respectiva
distribuire.

41. Adaugdm ca motivul invocat pentru a justifica distribuirea medicamentului in discutie in cauza
principald este ca societatea farmaceutica care distribuie produsul ar fi modificat substanta si mirosul
medicamentului respectiv ca urmare a unor critici formulate de farmacisti. Este clar ca informarea
farmacistului cu privire la proprietatile stiintifice ale acestui medicament era un obiectiv foarte
secundar in acest caz precis. Or, nu considerdm ca informarea personalului din domeniul sénatatii,
astfel cum este gandita de legiuitorul Uniunii, urmareste scopul imbunatétirii concurentei comerciale
a intreprinderilor farmaceutice. In aceeasi ordine de idei, consideraim ci argumentul potrivit ciruia
farmacistii ar avea nevoie de mostre gratuite de medicamente pentru a le testa inainte de a le
recomanda este perfect utopic, daca nu chiar pur si simplu periculos. Ne putem imagina in mod
serios ci fiecare farmacist testeazi personal toate medicamentele din farmacia sa? In mod evident, nu
acesta este sensul care trebuie dat acumularii de experientd in administrarea acestora, la care se refera
considerentul (51) al Directivei 2001/83. In schimb, apreciem ci este mai rezonabil si se considere ci
medicii, care nu sunt, in principiu, in contact cu medicamentele, gisesc in distribuirea de mostre
gratuite un mijloc util, desi limitat, de a se informa si de a se familiariza cu noutédtile disponibile pe
piata.

42. Din toate consideratiile de mai sus rezulta ca articolul 96 alineatul (1) din Directiva 2001/83
trebuie interpretat in sensul ca intreprinderile farmaceutice pot distribui, in conditiile stabilite de
aceeasi dispozitie, mostre gratuite de medicamente doar persoanelor calificate sé le prescrie.

C. Cu privire la a doua intrebare preliminard

43. Avand in vedere raspunsul pe care propunem Curtii sa il dea la prima intrebare preliminara, nu ar
fi necesar, in principiu, sa se examineze si cea de a doua. O vom aborda totusi din motive de
exhaustivitate, insd numai cu titlu subsidiar si, prin urmare, mai succint decét analiza anterioara.

44. Articolul 96 alineatul (2) din Directiva 2001/83 prevede ca ,[s]tatele membre pot, de asemenea, sa
introduca restrictii suplimentare privind distributia de mostre de anumite medicamente”. In ipoteza in
care articolul 96 alineatul (1) din aceeasi directivd ar autoriza distribuirea de mostre gratuite de
medicamente catre farmacisti, instanta de trimitere ridicd problema dacd reglementarea germana in
discutie in litigiul principal, care interzice o astfel de distribuire, ar putea fi considerata o restrictie in
sensul articolului 96 alineatul (2) din Directiva 2001/83.

45. Din modul de redactare a acestei dispozitii rezultd ca restrictia pe care statele membre au efectiv

dreptul de a o impune distribuirii de mostre gratuite de medicamente trebuie stabilitd in functie de
medicamentul avut in vedere, iar nu in functie de categoria de destinatari ai distribuirii mentionate.

29 A se vedea considerentul (47) al Directivei 2001/83. A se vedea de asemenea articolele 91 si 92 din directiva mentionata. A se vedea, in sfarsit,
Hotérarea din 5 mai 2011, Novo Nordisk (C-249/09, EU:C:2011:272, punctul 38).
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46. Desigur, una dintre conditiile care limiteaza distribuirea de mostre gratuite de medicamente
exclude deja o categorie de medicamente de la distribuirea respectiva®. Articolul 96 alineatul (2) din
Directiva 2001/83 permite insd statelor membre sia meargd si mai departe in ceea ce priveste
excluderea unor anumite categorii de medicamente. Aceste categorii de medicamente ar putea fi
stabilite, de exemplu, in functie de substantele active continute sau de tipul de patologii pe care le
trateaza sau chiar in functie de imprejurarea daca este sau nu nevoie de prescriptie medicald pentru
eliberarea lor. Cu toate acestea, intrucat Curtea a statuat deja ca Directiva 2001/83 a realizat o
armonizare completd a normelor comune referitoare la publicitatea pentru medicamente® si intrucat
articolul 96 alineatul (1) din directiva mentionatd reglementeazi chestiunea destinatarilor distribuirii
de mostre gratuite de medicamente, nu consideram cé al doilea alineat al dispozitiei respective ar
putea servi drept temei al unei dispozitii nationale care ar restrange distribuirea mentionatd la nivelul
destinatarilor sai.

V. Concluzie

47. Avand in vedere ansamblul consideratiilor care preceda, propunem Curtii sa raspunda la intrebarile
preliminare adresate de Bundesgerichtshof (Curtea Federald de Justitie, Germania) dupa cum urmeaza:

»Articolul 96 alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, astfel
cum a fost modificata prin Directiva 2004/27/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
31 martie 2004, trebuie interpretat in sensul ca intreprinderile farmaceutice pot distribui, in conditiile
stabilite de aceeasi dispozitie, mostre gratuite de medicamente doar persoanelor calificate si le
prescrie.

30 Este vorba despre medicamentele care contin substante psihotrope sau narcotice [a se vedea articolul 96 alineatul (1) litera (g) din Directiva
2001/83].

31 A se vedea Hotérarea din 8 noiembrie 2007, Gintec (C-374/05, EU:C:2007:654, punctele 20, 33 si 39).
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