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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA CURTII (Camera a treia)

11 iunie 2020*

»Lrimitere preliminard — Protectia sanatatii publice — Piata internd — Medicamente de uz uman —
Directiva 2001/83/CE — Publicitate — Articolul 96 — Distribuirea de mostre gratuite de medicamente
care se elibereaza pe baza de prescriptie numai persoanelor calificate s le prescrie —
Excluderea farmacistilor de la posibilitatea de distribuire — Inaplicabilitate in cazul distribuirii de
mostre gratuite de medicamente care nu se elibereaza pe baza de prescriptie — Consecinte pentru
statele membre”

In cauza C-786/18,

avand ca obiect o cerere de decizie preliminara formulatd in temeiul articolului 267 TFUE de
Bundesgerichtshof (Curtea Federala de Justitie, Germania), prin decizia din 31 octombrie 2018,
primita de Curte la 14 decembrie 2018, in procedura

ratiopharm GmbH

impotriva

Novartis Consumer Health GmbH,

CURTEA (Camera a treia),

compusd din doamna A. Prechal, presedinta de camerd, doamna L.S. Rossi si domnii J. Malenovsky
(raportor), F. Biltgen si N. Wahl, judecatori,

avocat general: domnul G. Pitruzzella,
grefier: doamna M. Krausenbock, administratoare,
avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 21 noiembrie 2019,

luand in considerare observatiile prezentate:

pentru ratiopharm GmbH, de I.-M. Schulte-Franzheim si de M. Viethues, Rechtsanwalte;

pentru Novartis Consumer Health GmbH, de D. Bruhn, Rechtsanwalt;

pentru guvernul german, de J. Moller si de R. Kanitz, in calitate de agenti;

pentru guvernul elen, de V. Karra, de Z. Chatzipavlou si de E. Tsaousi, in calitate de agenti;

* Limba de proceduri: germana.
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— pentru guvernul italian, de G. Palmieri, in calitate de agent, asistata de M. Russo, avvocato dello
Stato;

— pentru guvernul polonez, de B. Majczyna, in calitate de agent,
— pentru Comisia Europeana, de M. Noll-Ehlers si de A. Sipos, in calitate de agenti,
dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 30 ianuarie 2020,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de decizie preliminard priveste interpretarea articolului 96 alineatele (1) si (2) 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 (JO 2001, L 311, p. 67, Editie speciala, 13/vol. 33,
p. 3), astfel cum a fost modificata prin Directiva 2004/27/UE 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”).

Aceasta cerere a fost formulatd in cadrul unui litigiu intre ratiopharm GmbH, pe de o parte, si Novartis
Consumer Health GmbH (denumité in continuare ,Novartis”), pe de altd parte, in legatura cu o cerere
formulatd de Novartis prin care solicita interzicerea distribuirii de catre ratiopharm a unor mostre
gratuite de medicamente farmacistilor.

Cadrul juridic

Dreptul Uniunii
Considerentele (2)-(4), (14), (45)-(47), (50) si (51) ale Directivei 2001/83 au urmatorul cuprins:

»(2) Obiectivul esential al normelor care reglementeaza productia, distributia si utilizarea
medicamentelor trebuie si fie protejarea sanatatii publice.

(3) Cu toate acestea, acest obiectiv trebuie realizat prin mijloace care si nu impiedice dezvoltarea
industriei farmaceutice sau a comertului cu medicamente in cadrul Comunitatii.

(4) Comertul cu medicamente in cadrul Comunitatii este impiedicat de discrepantele dintre anumite
dispozitii de drept intern, in special intre dispozitiile referitoare la medicamente (fara sa se
includa aici substantele sau combinatiile de substante care constituie produse alimentare, hrana
pentru animale sau produse de igiend), si aceste discrepante afecteaza direct functionarea pietei
interne.

[...]

(14) Prezenta directivd reprezintd o etapd importantd in atingerea obiectivului de liberd circulatie a
medicamentelor. Pot fi necesare alte masuri suplimentare care sa poatd anula barierele ramase in
calea liberei circulatii a medicamentelor brevetate, avaind in vedere experienta dobanditd, in
special de catre Comitetul pentru medicamente brevetate mentionat anterior.
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Publicitatea adresata publicului larg, chiar si pentru medicamentele care nu se elibereazi pe baza
de retetd medicald, ar putea afecta sdndtatea publica, in cazul in care este excesivi si nepotrivita.
In cazul in care este permisa, publicitatea medicamentelor pentru publicul larg ar trebui, prin
urmare, sa indeplineascd anumite criterii esentiale, care trebuie definite.

Trebuie interzisa, de asemenea, distribuirea in scop promotional de mostre gratuite catre publicul
larg.

Publicitatea pentru medicamente adresata persoanelor calificate sa le prescrie sau si le elibereze
contribuie la informarea acestor persoane. Cu toate acestea, aceastid publicitate ar trebui si se
supund unor conditii stricte si unei supravegheri eficiente, inspirdndu-se, in special, din
activitatile desfasurate in cadrul Consiliului Europei.

Persoanele calificate sd prescrie medicamente trebuie si fie capabile sa indeplineasca functia
respectiva in mod obiectiv, fara a fi influentate de stimulente financiare directe sau indirecte.

Ar trebui sd se prevada posibilitatea de a furniza, in anumite conditii restrictive, mostre gratuite
de medicamente persoanelor calificate sa le prescrie sau sa le elibereze, astfel incat acestea sa se
poatd familiariza cu noile produse si sd acumuleze experienta in administrarea acestora.”

Articolul 1 din directiva mentionata prevede:

»In sensul prezentei directive:

[...]

2. Medicament:
(a) orice substanta sau combinatie de substante prezentate ca avand proprietiti de tratare sau

prevenire a bolilor umane sau

(b) orice substanta sau combinatie de substante care poate fi folosita la om sau ii poate fi

administrata fie pentru restabilirea, corectarea sau modificarea functiilor fiziologice prin
exercitarea unei actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice, fie pentru stabilirea unui
diagnostic medical.

19. Prescriptie medicald: Orice prescriptie medicala emisd de o persoana calificatd in acest scop;

[...]”

In temeiul articolului 70 alineatul (1) din aceeasi directivi:

»La acordarea unei autorizatii de introducere pe piatd, autorititile competente specificd clasificarea
medicamentului in:

— medicament care se elibereaza pe bazd de prescriptie medicala;

— medicament care se elibereaza fira prescriptie medicala.

In acest scop se aplici criteriile previzute la articolul 71 alineatul (1)
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In conformitate cu articolul 71 din Directiva 2001/83:
»(1) Medicamentele se elibereaza pe baza de prescriptie medicald atunci cand:

— este probabil sa prezinte un pericol direct sau indirect, chiar in cazul utilizarii corecte, atunci cand
sunt utilizate fara supraveghere medicala

sau

— sunt utilizate incorect in mod frecvent si pe scara larga si, in consecinti, pot prezenta un pericol
direct sau indirect pentru sidnitatea oamenilor

sau

— contin substante sau preparate ale acestora a céror activitate si/sau ale caror reactii adverse necesita
investigatii suplimentare

sau
— sunt prescrise in mod normal de un medic pentru a fi administrate parenteral.

(2) In cazul in care statele membre prevad subcategoria de medicamente care se elibereaza pe baza de
prescriptie medicala speciald, acestea iau in considerare urmatorii factori:

— medicamentul contine, intr-o cantitate care nu este exceptata, o substanta clasificata ca substanta

narcotica sau psihotropa in intelesul conventiilor internationale in vigoare, cum ar fi conventiile
Organizatiei Natiunilor Unite din 1961 si 1971

[...]”
In temeiul articolului 72 din aceasti directivi:

»Medicamentele care se elibereaza fira prescriptie medicald sunt cele care nu se incadreaza la criteriile
enumerate la articolul 71.”

Titlul VIII din Directiva 2001/83, intitulat ,Publicitatea”, cuprinde articolele 86-88 din aceasta.
Articolul 86 alineatul (1) din directiva mentionata are urmétorul cuprins:

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

— publicitatea pentru medicamente destinatd publicului larg;

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

— vizite ale reprezentantilor de vanzare medicali la persoanele calificate sd prescrie medicamente;

— distribuirea de mostre;
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— acordarea 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 simbolic;

[..]"

Potrivit articolului 88 din aceeasi directiva:

»(1) Statele membre interzic publicitatea destinatd publicului larg pentru medicamentele care:

(a) sunt disponibile numai pe baza unei prescriptii medicale, in conformitate cu dispozitiile titlului VI;

(b) contin substante definite drept psihotrope sau narcotice de conventiile internationale, precum
conventiile Organizatiei Natiunilor Unite din 1961 si 1971.

(2) Pot face obiectul publicitatii destinate publicului larg acele medicamente care prin compozitia si
obiectivul lor sunt destinate si concepute a fi utilizate fara interventia unui medic in ceea ce priveste
diagnosticul, prescrierea sau urmarirea tratamentului, la nevoie cu recomandarea farmacistului.

(3) Statele membre pot interzice pe teritoriul lor publicitatea destinatd publicului larg privind
medicamentele al ciror cost poate fi rambursat.

[...]

(6) Statele membre interzic distributia directd de medicamente cétre public de catre societatile din
domeniu in scopuri promotionale.”

Titlul VIIIa din Directiva 2001/83, intitulat ,Informare si publicitate”, cuprinde articolele 88a-100 din
aceasta.

Articolul 89 alineatul (1) din directiva mentionata prevede:

»Farda a aduce atingere articolului 88, orice publicitate pentru un medicament destinata publicului larg
trebuie:

(a) sa fie conceputd astfel incat sa reiasa clar caracterul publicitar al mesajului si produsul sa fie
identificat in mod clar ca medicament;

[...]”
Articolul 90 din Directiva 2001/83 prevede:

»Publicitatea pentru un medicament destinatd publicului larg nu trebuie sd contina nici un material
care:

[...]"

Articolul 94 alineatele (1)-(3) din Directiva 2001/83 prevede:

»(1) In cazul in care medicamentele sunt promovate unor persoane calificate si le prescrie sau si le
elibereze, persoanelor in cauza nu li se pot furniza, oferi sau promite cadouri, avantaje pecuniare sau

beneficii in natura, cu exceptia cazului in care acestea au o valoare simbolica si sunt relevante pentru
practica medicala sau farmaceutica.
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(2) Ospitalitatea oferitd la manifestarile de promovare a medicamentelor este intotdeauna limitatd
strict la obiectivul principal si nu trebuie extinsi la alte persoane in afara profesionistilor din domeniul
sanatatii.

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

Articolul 96 din aceasta directiva prevede:

»(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 persoana abilitata
sa le elibereze pe baza de prescriptie sa fie limitat;

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

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

(e) fiecare mostra si aiba inscriptionatd mentiunea «mostrd medicald gratuitdi — 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.”

Dreptul german

Articolul 47 din Arzneimittelgesetz (Legea privind medicamentele), in versiunea aplicabila litigiului
principal (denumitd in continuare ,AMG”), intitulat ,Circuit de distribuire”, prevede la alineatele (3)
si (4):

,(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 exercita medicina sau stomatologia ca profesie, in mésura in care nu este vorba
despre medicamente care se elibereaza pe baza de prescriptie;

3. organismelor de formare pentru profesii in domeniul sénatatii.
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Intreprinderile farmaceutice pot distribui sau permite distribuirea de mostre ale unui medicament
(produs finit) céitre organismele de formare pentru profesii in domeniul sanétatii numai in scopuri de
formare. Mostrele nu trebuie si contind nicio substantd sau preparat:

1. in sensul articolului 2 din Betdubungsmittelgesetz [(Legea privind stupefiantele)], care figureaza in
anexa II sau III la Legea privind stupefiantele, sau

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

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

Litigiul principal si intrebarile preliminare

Novartis produce si comercializeazd medicamentul Voltaren Schmerzgel care contine substanta activa
diclofenac.

La randul sdu, ratiopharm comercializeazd medicamentul Diclo-ratiopharm-Schmerzgel, care contine
de asemenea substanta activa diclofenac, eliberat exclusiv in farmacie. In cursul anului 2013,
colaboratori ai ratiopharm au distribuit in mod gratuit unor farmacisti germani cutii cu acest
medicament destinate vanzarii, intr-un format redus si purtind mentiunea ,in scop demonstrativ”.

Novartis a considerat ci o astfel de distribuire este contrara articolului 47 alineatul (3) din AMG si se
asemdna cu oferirea de cadouri publicitare, interzisa de legislatia germana.

In consecinti, Novartis a sesizat instanta de prim grad pentru a obliga ratiopharm si inceteze
distribuirea gratuita de mostre de medicamente citre farmacisti. Aceastd instantda a admis cererea
formulata de Novartis.

Instanta in fata cédreia ratiopharm a declarat apel a confirmat decizia primei instante, intemeindu-se pe
faptul ca articolul 47 alineatul (3) din AMG nu mentioneazad farmacistii in randul persoanelor carora li
se pot distribui mostre gratuite de medicamente.

Ratiopharm a declarat recurs la Bundesgerichtshof (Curtea Federala de Justitie, Germania).

Aceastd instanta considerd cd litigiul principal ridica probleme de interpretare a dreptului Uniunii care
sunt decisive pentru solutionarea litigiului. Astfel, intrucét articolul 47 alineatul (3) din AMG trebuie sa
fie interpretat in conformitate cu articolul 96 din Directiva 2001/83, ar trebui sa se stabileascd, in
primul rand, daca aceastd din urma dispozitie reglementeaza in mod exhaustiv distribuirea de mostre
gratuite de medicamente, excluzand astfel farmacistii de la distribuirea respectiva.

In aceasta privints, desi considerentul (51) al Directivei 2001/83 vizeaza atat farmacistii, cat si medicii,
modul de redactare a articolului 96 din aceasta directiva nu ar fi univoc in versiunea lingvistica in
cauza si ar putea fi interpretat in sensul ca se limiteaza sa reglementeze problema distribuirii de
mostre gratuite de medicamente medicilor, fara a lua pozitie cu privire la problema distribuirii acestor
mostre gratuite farmacistilor. Pe de alta parte, si din moment ce medicii si farmacistii au nevoie de
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asemenea sa fie informati in mod gratuit cu privire la noile medicamente si sa demonstreze modul lor
de utilizare pacientilor sau clientilor lor, faptul de a trata in mod diferit aceste doud categorii
profesionale nu ar fi justificat in mod obiectiv si ar fi contrar libertéitii de alegere a ocupatiei si a
libertétii de a desfasura o activitate comerciala.

In al doilea rand. si presupunand ci articolul 96 alineatul (1) din Directiva 2001/83 nu interzice, ca
atare, distribuirea de mostre gratuite de medicamente farmacistilor, instanta de trimitere ridica
problema dacd articolul 96 alineatul (2) din aceastd directivd, care permite statelor membre sa
restranga si mai mult distribuirea mostrelor de anumite medicamente, abiliteazd statele membre
mentionate si adopte, daca este cazul, o reglementare care si prevada o astfel de interdictie. In aceasti
privintd, instanta mentionata arata totusi cd modul de redactare a acestei din urma dispozitii, in masura
in care vizeaza ,anumite medicamente”, iar nu anumiti destinatari ai distribuirii respective, precum si
considerentul (51) al directivei amintite ar putea pleda in favoarea unei interpretéri contrare.

In aceste conditii, Bundesgerichtshof (Curtea Federald de Justitie) a hotirat si suspende judecarea
cauzei si sa adreseze Curtii 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 cidnd ambalajele
acestora au inscriptionatd mentiunea «in scop demonstrativs, medicamentele sunt destinate
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 aceastd directiva?

2) In cazul unui rispuns afirmativ la prima intrebare, articolul 96 alineatul (2) din Directiva 2001/83
autorizeazd o dispozitie nationald 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 cidnd ambalajele acestora au inscriptionata
mentiunea «in scop demonstrativs, medicamentele sunt destinate testarii de catre farmacist, nu
existd niciun risc ca acestea si fie redistribuite (fara sa fi fost deschise) cétre 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?”

Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la prima intrebare

Prin intermediul primei intrebari, instanta de trimitere solicita in esenta sa se stabileasca daca
articolul 96 alineatul (1) din Directiva 2001/83 trebuie interpretat in sensul ci permite intreprinderilor
farmaceutice, in anumite conditii, sa distribuie in mod gratuit si farmacistilor mostre de medicamente.

Conform unei jurisprudente constante a Curtii, in vederea interpretarii unei dispozitii de drept al
Uniunii, trebuie sd se tind seama nu numai de formularea acesteia, ci si de contextul sau si de
obiectivele urmérite de reglementarea din care face parte aceasta dispozitie (Hotarérea din 18 ianuarie
2017, NEW WAVE CZ, C-427/15, EU:C:2017:18, punctul 19 si jurisprudenta citata).

In ceea ce priveste modul de redactare a articolului 96 alineatul (1) din Directiva 2001/83, trebuie si se
observe de la bun inceput céd aceasta dispozitie, in cvasitotalitatea versiunilor sale lingvistice, rezerva
dreptul de a primi mostre gratuite de medicamente ,persoanelor calificate si le prescrie”. In schimb,
termenii acestei dispozitii nu permit, singuri, sa se stabileascd dacd aceasta restrictie priveste toate
medicamentele definite la articolul 1 punctul 2 din directiva mentionatd sau numai pe cele care se
elibereaza pe baza unei prescriptii medicale, in sensul articolului 1 punctul 19 din aceeasi directiva.
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In aceste conditii si in special in misura in care, potrivit unei jurisprudente constante, 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
un caracter prioritar in raport cu celelalte versiuni lingvistice (Hotérarea din 12 septembrie 2019, A si
altii, C-347/17, EU:C:2019:720, punctul 38, precum si jurisprudenta citata), articolul 96 alineatul (1) din
Directiva 2001/83 trebuie interpretat in mod uniform, recurgind si la celelalte criterii amintite la
punctul 28 din prezenta hotarare.

In ceea ce priveste obiectivele urmarite de Directiva 2001/83, care se refers, astfel cum rezulta din titlul
sau, la ,medicamentele de uz uman”, reiese din considerentul (2) al acesteia cd protejarea sanatatii
publice constituie obiectivul esential al directivei (Hotararea din 5 mai 2011, Novo Nordisk, C-249/09,
EU:C:2011:272, punctul 37 si jurisprudenta citata).

In aceste conditii, trebuie amintit, pe de o parte, ci Directiva 2001/83 vizeazi de asemenea, astfel cum
enunta in special considerentele (4) si (14) ale acesteia, libera circulatie a medicamentelor pe piata
interna prin eliminarea obstacolelor in calea comertului cu acestea in cadrul Uniunii Europene.

Pe de alta parte, Curtea a statuat deja ca prin aceasta directivd s-a realizat o armonizare completd in
domeniul publicitétii pentru medicamente, cazurile in care statele membre sunt autorizate sa adopte
prevederi care sa se indeparteze de normele stabilite prin directiva mentionata fiind enumerate in
mod explicit (Hotérarea din 8 noiembrie 2007, Gintec, C-374/05, EU:C:2007:654, punctul 39).

In ceea ce priveste contextul in care se inscrie articolul 96 alineatul (1) din Directiva 2001/83, trebuie
subliniat in special ca articolul 70 alineatul (1) din aceasta directivd prevede ca, la acordarea unei
autorizatii de introducere pe piatd a unui medicament, autorititile competente trebuie si specifice
dacd acesta intra in categoria medicamentelor care se elibereaza pe bazd de prescriptie medicald sau a
medicamentelor care se elibereazi fara prescriptie medicala.

In ceea ce priveste medicamentele care se elibereazi pe bazi de prescriptie medicald, criteriile pe care
acestea le indeplinesc, astfel cum sunt enumerate la articolul 71 alineatul (1) din Directiva 2001/83,
reflectd ideea ca aceste medicamente nu pot fi utilizate fard supraveghere medicald, tinand seama de
pericolul pe care il prezinta utilizarea lor sau incertitudinea referitoare la efectele lor.

La randul lor, astfel cum precizeaza articolul 72 din aceasta directivd, medicamentele care se elibereazd
fara prescriptie sunt cele care nu indeplinesc criteriile enumerate la articolul 71 alineatul (1) din
directiva mentionatd, utilizarea lor neprezentand, in principiu, riscuri similare cu cele ale
medicamentelor care se elibereazd pe baza de prescriptie medicala.

O astfel de distinctie intre medicamentele care se elibereaza pe bazd de prescriptie medicala si
medicamentele care se elibereaza fard prescriptie implica faptul cid primele trebuie in mod necesar,
astfel cum subliniazd in mod repetat Directiva 2001/83 in considerentele si in dispozitiile sale si in
special la articolul 1 punctul 19 din aceasta, sa fie prescrise de persoane ,calificate sa le prescrie”, si
anume medici formati pentru a fi in masurd sa gestioneze riscurile inerente utilizarii lor de cétre un
anumit pacient.

In schimb, in masura in care nu sunt autorizati in mod legal sa prescrie medicamente, farmacistii nu
intra in categoria ,persoanelor calificate sd le prescrie”, in sensul Directivei 2001/83, ci in cea a
»persoanelor calificate sa elibereze” medicamente, in sensul acestei directive.

Or, distinctia astfel efectuata intre medicamentele care se elibereazd pe bazd de prescriptie si
medicamentele care se elibereaza fara prescriptie este de asemenea pertinenta in contextul
dispozitiilor din titlurile VIII si VIIla ale Directivei 2001/83 referitoare in special la activitatile
publicitare (a se vedea in acest sens Hotararea din 11 decembrie 2003, Deutscher Apothekerverband,
C-322/01, EU:C:2003:664, punctul 109).
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In aceasta privinta, reiese din articolul 88 alineatele (1) si (2), precum si din articolele 89 si 90 din
Directiva 2001/83, care figureaza in titlul VIIla din aceasta, interpretate in lumina considerentului (45)
al acesteia, cd publicitatea destinata publicului larg pentru medicamente care se elibereaza fira
prescriptie medicald nu este interzisd, ci este autorizati, sub rezerva conditiilor si restrictiilor
prevazute in directiva mentionata.

Astfel, reiese din economia Directivei 2001/83 céa dispozitiile relevante din titlurile VIII si VIIIa ale
acesteia, inclusiv articolul 96 alineatul (1) din aceasta directiva, nu pot fi considerate ca vizind toate
medicamentele, indiferent de categoria din care fac parte.

Astfel, acest articol 96 alineatul (1) stabileste conditiile stricte care sunt impuse pentru oferirea de
mostre gratuite, conditii care reflectd, in ansamblul lor, caracterul potential periculos al
medicamentelor vizate de aceastd dispozitie, caracter care nu este comun tuturor medicamentelor.

Or, un astfel de pericol potential este inerent in special utilizarii medicamentelor care se elibereaza pe
bazd de prescriptie medicald, astfel cum s-a amintit la punctul 35 din prezenta hotérare. Prin urmare,
distribuirea unor astfel de medicamente sub forma de mostre gratuite trebuie si respecte conditiile
stabilite la articolul 96 alineatul (1) din Directiva 2001/83, conditii care fac posibil in special un
control corespunzitor in ceea ce priveste atit natura mostrelor distribuite, cat si destinatarii acestora.

Avand in vedere un astfel de obiectiv si pentru a inlitura orice risc de eludare a normelor privind
eliberarea medicamentelor pe baza de prescriptie medicald, aceastd dispozitie trebuie si fie
interpretatd, asadar, in sensul cd numai persoanele calificate si prescrie aceste medicamente, in sensul
Directivei 2001/83, au dreptul sd primeasca mostre gratuite de astfel de medicamente, ceea ce are ca
efect excluderea farmacistilor de la acest drept.

In plus, aceasti interpretare a articolului 96 alineatul (1) din Directiva 2001/83 este confirmati de
faptul cd singura categorie de persoane la care fac trimitere in mod expres literele (a) si (b) din
aceastd dispozitie este cea a ,autorilor de prescriptii”.

In sfarsit, in ceea ce priveste articolul 96 alineatul (2) din directiva mentionati, acesta prevede ci
statele membre pot sd introducd restrictii ,suplimentare” privind distribuirea de mostre de anumite
medicamente. Din utilizarea termenului ,suplimentare” rezultd cd aceasta dispozitie trebuie coroborata
cu articolul 96 alineatul (1) din directiva respectiva si ca are acelasi domeniu de aplicare ca acesta din
urmi. In consecinti, aceasta nu poate privi decit medicamentele care se elibereazi pe bazi de
prescriptie.

Interpretarea articolului 96 din Directiva 2001/83 facuta la punctele precedente din prezenta hotarare
nu inseamna totusi, astfel cum dovedesc mai multe considerente ale acesteia, ca farmacistii ar fi
privati in totalitate de posibilitatea de a beneficia de furnizarea de mostre gratuite in temeiul acestei
directive.

In fapt, pe de o parte, desi considerentul (46) al Directivei 2001/83 prevede ci este interzisa distribuirea
in scopuri promotionale de mostre gratuite cétre publicul larg, acesta nu prevede o astfel de interdictie
in privinta profesionistilor din domeniul sanatétii, in special in privinta persoanelor calificate si
elibereze medicamente. Astfel, in contextul promovirii medicamentelor, nu poate fi, prin urmare,
prezumati existenta unei interdictii privind distribuirea gratuitd de mostre catre farmacisti.

Pe de alta parte, reiese in mod explicit din considerentul (51) al acestei directive ca pot fi furnizate, in
anumite conditii restrictive, mostre gratuite de medicamente in special persoanelor calificate sa
elibereze medicamente, o astfel de posibilitate fiind justificatd, in opinia legiuitorului Uniunii, din
moment ce furnizarea acestor mostre le permite si se familiarizeze cu noile medicamente si sa
acumuleze experientd in administrarea acestora.
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De altfel, in contextul promovirii medicamentelor in special in rdndul persoanelor abilitate si le
elibereze, articolul 94 alineatul (1) din directiva mentionatd, interpretat in lumina considerentelor (46)
si (51) ale acesteia, poate acoperi, printre alte forme de publicitate, chiar dacd nu mentioneaza explicit,
furnizarea de astfel de mostre, cu conditia ca avantajul obtinut de aceste persoane sa nu depaseascd o
valoare neglijabila.

Rezulta ca Directiva 2001/83 admite posibilitatea unei furniziri de mostre gratuite farmacistilor in
cadrul dreptului national prin impunerea unor conditii restrictive, cu respectarea obiectivelor urmarite
de aceasta directiva.

In aceste conditii si in orice caz, aceastd posibilitate nu poate aduce atingere cerintelor care decurg din
articolul 96 alineatul (1) din directiva mentionata si, prin urmare, nu poate implica posibilitatea de a
distribui farmacistilor mostre gratuite de medicamente care intra sub incidenta acestei dispozitii, si
anume cele eliberate pe baza de prescriptie.

Avand in vedere consideratiile care precedd, trebuie sa se raspunda la intrebarea adresata ca
articolul 96 alineatul (1) din Directiva 2001/83 trebuie interpretat in sensul cd nu permite
intreprinderilor farmaceutice sa distribuie in mod gratuit farmacistilor mostre de medicamente
eliberate pe bazi de prescriptie. In schimb, dispozitia mentionatd nu se opune distribuirii gratuite
catre farmacisti de mostre de medicamente care se elibereaza fard prescriptie.

Cu privire la a doua intrebare

Avand in vedere raspunsul dat la prima intrebare, nu este necesar sa se raspunda la a doua intrebare.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din litigiul principal, procedura are caracterul unui incident survenit la
instanta de trimitere, este de competenta acesteia sd se pronunte cu privire la cheltuielile de judecata.
Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decét cele ale partilor mentionate, nu
pot face obiectul unei rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a treia) declara:

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/UE a Parlamentului European si a
Consiliului din 31 martie 2004, trebuie interpretat in sensul ca nu permite intreprinderilor
farmaceutice sa distribuie in mod gratuit farmacistilor mostre de medicamente eliberate pe baza
de prescriptie. In schimb, dispozitia mentionata nu se opune distribuirii gratuite catre farmacisti
de mostre de medicamente care se elibereaza fara prescriptie.

Semnaturi
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