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W Repertoriul jurisprudentei

HOTARAREA CURTII (Camera a treia)

16 iulie 2015*

»Irimitere preliminara — Medicamente de uz uman — Directiva 2001/83/CE — Domeniu de
aplicare — Articolul 2 alineatul (1) si articolul 3 punctele 1 si 2 — Medicamente preparate industrial
sau fabricate printr-o metoda care implicd un proces industrial — Derogéiri — Medicamente preparate
in farmacie dupa o prescriptie medicald pentru un anumit pacient — Medicamente preparate intr-o
farmacie in conformitate cu prescriptiile unei farmacopei si destinate furnizarii directe catre pacienti
deserviti de farmacia respectivi — Directiva 2005/29/CE”

In cauzele conexate C-544/13 si C-545/13,
avand ca obiect cereri de decizie preliminard formulate in temeiul articolului 267 TFUE de Stockholms
tingsratt (Suedia), prin deciziile din 11 octombrie 2013, primite de Curte la 21 octombrie 2013, in
procedurile
Abcur AB
impotriva
Apoteket Farmaci AB (C-544/13),
Apoteket AB si Apoteket Farmaci AB (C-545/13),
CURTEA (Camera a treia),

compusd din domnul M. Ile$i¢ (raportor), presedinte de camerd, domnul A. O Caoimh, doamna
C. Toader si domnii E. Jarasianas si C. G. Fernlund, judecatori,

avocat general: domnul M. Szpunar,

grefier: domnul I. Illéssy, administrator,

avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 6 noiembrie 2014,
luand in considerare observatiile prezentate:

— pentru Abcur AB, de S. Wilow si de G. Akesson, advokater;

— pentru Apoteket AB si Apoteket Farmaci AB, de E. Johnson, de N. Baggio si de E. Wernberg,
advokater;

— pentru guvernul portughez, de L. Inez Fernandes si de A.P. Antunes, in calitate de agenti;

* Limba de procedura: suedeza.
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— pentru guvernul Regatului Unit, de V. Kaye, in calitate de agent, asistata de J. Holmes, barrister;

— pentru Comisia Europeans, de A. Sipos, de M. van Beek si de M. Simerdov4, in calitate de agenti,
asistati de M. Johansson, advokat,

dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 3 martie 2015,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererile de decizie preliminara privesc interpretarea articolului 2 alineatul (1) si a articolului 3 punctele
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 L 311, p. 67, Editie
speciala, 13/vol. 33, p. 3), astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2004/27/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 31 martie 2004 (JO L 136, p. 34, denumitd in continuare ,Directiva
2001/83”), a Directivei 2005/29/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 11 mai 2005 privind
practicile comerciale neloiale ale intreprinderilor de pe piata interna fata de consumatori si de
modificare a Directivei 84/450/CEE a Consiliului, a Directivelor 97/7/CE, 98/27/CE si 2002/65/CE ale
Parlamentului European si ale Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 2006/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului (JO L 149, p. 22, Editie speciala, 15/vol. 14, p. 260), precum si a Directivei
2006/114/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 decembrie 2006 privind publicitatea
inseldtoare si comparativa (JO L 376, p. 21, Editie speciald, 15/vol. 18, p. 229).

Aceste cereri au fost formulate in cadrul a doud litigii intre Abcur AB (denumitd in continuare
»Abcur”), pe de o parte, si Apoteket Farmaci AB (denumité in continuare ,Farmaci”), pe de alta parte,
in cauza C-544/13, si intre Abcur, pe de o parte, si Apoteket AB (denumitd in continuare ,Apoteket”)
si Farmaci, pe de altd parte, in cauza C-545/13, cu privire la fabricarea si comercializarea, in prima
cauzd, de catre Farmaci, in perioada cuprinsd intre 30 octombrie 2009 si luna iunie 2010, a
medicamentului Noradrenalin APL (denumit in continuare ,Noradrenalin APL”) si, in a doua cauzi,
de catre Apoteket si Farmaci, in perioada cuprinsa intre 15 noiembrie 2006 si luna iunie 2010, a
medicamentului Metadon APL (denumit in continuare ,Metadon APL”).

Cadrul juridic

Dreptul Uniunii

Directiva 2001/83

Directiva 2001/83 a codificat si a reunit intr-un text unic directivele privind apropierea actelor cu
putere de lege si a actelor administrative privind medicamentele de uz uman, printre care figura
Directiva 65/65/CEE a Consiliului din 26 ianuarie 1965 de apropiere a actelor cu putere de lege si a
actelor administrative privind medicamentele (JO 1965, 22, p. 369).

Potrivit considerentului (2) al Directivei 2001/83, ,[o]biectivul esential al normelor care reglementeaza
productia, distributia si utilizarea medicamentelor trebuie sa fie protejarea sanatatii publice”.

Considerentul (35) al acestei directive precizeazd cd ,[e]ste necesard exercitarea controlului asupra
intregului lant de distributie a medicamentelor, de la fabricarea sau importul acestora in Comunitate
péana la eliberarea lor cétre populatie, astfel incét sa se asigure depozitarea, transportul si manipularea
acestor produse in conditii corespunzitoare [...]”.
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Articolul 1 punctul 19 din directiva mentionatd defineste prescriptia medicala ca fiind ,orice prescriptie
medicald emisa de o persoana calificata in acest scop”.

Articolele 2 si 3 din aceeasi directiva figureaza in titlul II din aceasta, intitulat ,Domeniul de aplicare”.
Articolul 2 alineatul (1) din Directiva 2001/83 prevede:

»Prezenta directivd se aplica medicamentelor de uz uman care urmeaza sa fie introduse pe piata
statelor membre si sa fie preparate industrial sau fabricate printr-o metoda care implica un proces
industrial.”

Articolul 3 punctele 1 si 2 din Directiva 2001/83 prevede:
»Prezenta directivd nu se aplica:

1. medicamentelor preparate in farmacie dupad o prescriptie medicald pentru un anumit pacient
(cunoscute in general ca «formule magistrale»);

2. medicamentelor preparate in farmacie in conformitate cu prevederile unei farmacopei si destinate
eliberdrii directe cétre pacientii deserviti de farmacia in cauzd (cunoscute in general ca «formule
oficinale»).”

Articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83 prevede:

»,Un stat membru poate, in conformitate cu legislatia in vigoare si pentru a raspunde unor nevoi
speciale, sd excluda din dispozitiile prezentei directive acele medicamente care sunt furnizate ca
raspuns la o comanda loiala si nesolicitatd, elaborate in conformitate cu specificatiile unui profesionist
autorizat din domeniul sinéatétii si destinate pacientilor aflati sub directa sa responsabilitate.”

Directiva 2004/27

Considerentul (4) al Directivei 2004/27 precizeaza ca ,[s]copul principal al oricaror reglementari in
materie de producere si distributie a medicamentelor de uz uman trebuie sa fie protectia sanatatii
publice [...]”.

Potrivit considerentului (7) al acestei directive, ,[i]n special ca rezultat al progresului stiintific si tehnic,
definitiile si domeniul de aplicare a Directivei 2001/83/CE trebuie clarificate in vederea atingerii unor
standarde ridicate de calitate, siguranta si eficienta a medicamentelor de uz uman [...]".

Directiva 2005/29
Potrivit considerentului (10) al Directivei 2005/29:

»[---] [P]rezenta directiva nu se aplica decat in cazul in care nu exista dispozitii [ale Uniunii] speciale
care sd reglementeze aspecte particulare ale practicilor comerciale neloiale, precum cerintele privind
informatiile sau normele ce reglementeazd modul in care datele sunt prezentate consumatorilor.
Directiva asigurd protectia consumatorilor in cazul in care nu exista nicio legislatie sectoriala speciala
la nivel[ul] [Uniunii] si interzice comerciantilor si creeze o impresie falsi cu privire la natura
produselor [...]”

ECLIL:EU:C:2015:481 3
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Articolul 2 litera (d) din aceasta directivd defineste ,practicile intreprinderilor fata de consumatori” ca
fiind ,orice actiune, omisiune, comportament, demers sau comunicare comerciald, inclusiv publicitatea
si comercializarea, efectuatd de un comerciant, in directd legaturd cu promovarea, vinzarea sau
furnizarea unui produs cétre consumatori”.

Articolul 3 alineatele (1), (3) si (4) din directiva mentionata prevede:

»(1) Prezenta directiva se aplicd practicilor comerciale neloiale ale intreprinderilor fatd de consumatori
definite la articolul 5 inainte, in timpul si dupd o tranzactie comerciala in legatura cu un produs.

[...]

(3) Prezenta directivd nu aduce atingere dispozitiilor [Uniunii] sau de drept intern in legatura cu
sandtatea si siguranta produselor.

(4) In cazul in care dispozitiile prezentei directive si alte norme [ale Uniunii] care reglementeaza
aspecte specifice ale practicilor comerciale neloiale sunt in conflict, normele comunitare prevaleaza si
se aplica respectivelor aspecte specifice.”

Articolul 5 alineatul (1) din aceeasi directiva prevede ci ,[s]e interzic practicile comerciale neloiale”.
Articolul 7 alineatele (1) si (5) din Directiva 2005/29 prevede:

»(1) O practica comerciald se considerd inselatoare in cazul in care, analizand faptele si tindnd seama
de toate caracteristicile si circumstantele, precum si de limitele proprii mediului de comunicare
utilizat, omite o informatie semnificativa de care consumatorul mediu are nevoie in contextul
respectiv pentru a lua o decizie comerciala in cunostintd de cauza si care, in consecinta, determina
sau poate determina consumatorul mediu sd ia o decizie comerciald pe care nu ar fi luat-o in alte
imprejurari.

[...]

(5) Informatiile prevazute de legislatia [Uniunii] privind comunicarea comerciald, inclusiv publicitatea
sau comercializarea, a céror listd incompleta este prevazuta de anexa II, se considera semnificative.”

Regulamentul (CE) nr. 1394/2007

Considerentul (6) al Regulamentului (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului
din 13 noiembrie 2007 privind medicamentele pentru terapie avansata si de modificare a Directivei
2001/83/CE si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (JO L 324, p. 121) are urmatorul cuprins:

»Prezentul regulament reprezintd o lex specialis, care introduce dispozitii suplimentare fata de cele
cuprinse in Directiva 2001/83/CE. Domeniul de aplicare al prezentului regulament ar trebui sa fie
reglementarea medicamentelor pentru terapie avansata destinate introducerii pe piatd in statele
membre si care sunt fie preparate industrial, fie produse printr-o metoda care implici un proces
industrial, in conformitate cu domeniul general de aplicare al legislatiei [Uniunii] in domeniul
farmaceutic stipulat in titlul II din Directiva 2001/83/CE [...]”
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Dreptul suedez

Legea (1996:1152) privind comertul cu medicamente [lag (1996:1152) om handel med likemedel], in
vigoare pana la 30 iunie 2009, prevedea la articolul 2 primul paragraf:

,In sensul prezentei legi, «comert cu amanuntul» inseamni vinzarea citre un consumator, citre o
autoritate sanitara, citre o unitate spitaliceascd ori catre orice alta unitate de ingrijire sau orice
persoand care este autorizatd sa prescrie medicamente. Prin «comert angro» se intelege orice altd
forma de vanzare.”

Legea (2009:366) privind comertul cu medicamente [lag (2009:366) om handel med likemedel], intratd
in vigoare la 1 iulie 2009, a inlocuit Legea (1996:1152). Dispozitiile relevante ale articolului 4 din
capitolul 1 din aceasta au urmatorul cuprins:

,In sensul prezentei legi:

«furnizare cu amanuntul» inseamna vénzarea unui medicament catre un consumator, citre o autoritate
sanitara, citre o unitate spitaliceasca ori catre orice alta unitate de ingrijire sau orice persoana care este
autorizatd sa prescrie medicamente;

«distributie angro» inseamna activitatea care constda in cumpdrarea, detinerea, exportul, livrarea,
precum si vanzarea de medicamente, alta decat furnizarea cu amanuntul;

«farmacie de spital» inseamna functiile sau serviciile care asigurd aprovizionarea cu medicamente a
unitatilor spitalicesti sau in cadrul lor;

«prestator de servicii de ingrijire» inseamnd orice persoana fizicd sau juridica care desfisoara activitati
de ingrijire sau de prestare de servicii medicale cu titlu profesional;

«farmacie din afara spitalului» inseamnid orice unitate autorizatd sa furnizeze medicamente cu
amdnuntul in temeiul autorizatiei prevazute la articolul 1 din capitolul 2 din prezenta lege.”

Legea (2008:486) privind practicile comerciale [lag (2008:486) marknadsforingslagen] a transpus in
dreptul suedez Directivele 2005/29 si 2006/114.

Articolul 3 din legea mentionata contine printre altele urmatoarea definitie:

»masuri promotionale inseamna publicitatea si toate celelalte masuri destinate, in domeniul comertului,
sa promoveze vanzarea si oferta de produse, inclusiv actiunile, omisiunile sau orice altd masura ori
orice alt comportament al unui profesionist inainte, in timpul si dupa vanzarea sau livrarea de bunuri
unui consumator sau unui profesionist.”

Litigiile principale si intrebarile preliminare

Abcur este o societate suedeza care produce si distribuie medicamente, printre altele medicamentele
Metadon DnE (denumit in continuare ,Metadon DnE”) si Noradrenalin Abcur.

Inainte de reorganizarea cadrului normativ referitor la farmacii in Suedia, la 1 iulie 2009, vanzarea cu
amanuntul de medicamente era asigurata cu titlu exclusiv de Apoteket, o intreprindere detinutd de
statul suedez. In acest context, Apoteket comercializa Metadon APL si Noradrenalin APL, preparate
de Apotek Produktion och Laboratorier AB (denumitd in continuare ,Apotek PL”).

ECLIL:EU:C:2015:481 5
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Pand la 30 iunie 2008, Farmaci si Apotek PL au fost unitati autonome ale Apoteket. La 1 iulie 2008,
Farmaci a devenit o filiala detinuta in proportie de 100 % de Apoteket. La aceeasi datd, Apotek PL a
fost constituita ca filiald detinuta in proportie de 100 % de Apoteket. La 1 iulie 2010, Apotek PL a
devenit o societate independentd, direct detinuta de stat.

Farmaci furnizeaza medicamente consiliilor generale (landsting), comunelor, intreprinderilor private si
prestatorilor de servicii de sanatate publici si privati. Farmaci administreaza de asemenea aproximativ
70 de farmacii de spital.

Medicamentul Noradrenalin Abcur, autorizat incepand de la 3 iulie 2009, este un preparat farmaceutic
pentru perfuzii, utilizat in principal in tratamentul hipotensiunii arteriale acute in serviciile de urgenta
si in unitatile de terapie intensiva. Anterior acestei date, niciun medicament care continea
noradrenalind nu beneficia de o autorizatie de introducere pe piatd (denumita in continuare ,AIP”) in
Suedia, necesitatile fiind acoperite in acest stat membru de Noradrenalin APL, preparat de Apotek PL.

Metadon DnE, autorizat incepand de la 10 august 2007, este utilizat in tratamentul dependentei de
opiacee. Anterior acestei date, nu exista, in Suedia, un medicament care si beneficieze de o AIP si sa
contind metadond, necesitétile fiind acoperite, in acest stat membru, de Metadon APL, preparat de
Apotek PL. Metadon DnE si Metadon APL contin aceeasi substantd activa si sunt utilizate in acelasi
mod. Aceste produse difera insd in ceea ce priveste continutul de zahér si de alcool, precum si in ceea
ce priveste gustul lor.

Abcur a introdus o actiune in justitie impotriva Apoteket si a Farmaci pentru faptul cd au asigurat
promovarea Noradrenalin APL (cauza C-544/13) si Metadon APL (cauza C-545/13). Abcur a solicitat
instantei nationale sesizate sd dispund incetarea promovarii acestor doua medicamente, precum si
plata de daune interese. Este cert ca Farmaci a furnizat unor pacienti Noradrenalin APL si ca
Apoteket, precum si Farmaci au furnizat unor pacienti Metadon APL.

In acest context, Stockholms tingsritt (Tribunalul de Primi Instanti din Stockholm) a hotarat si
suspende judecarea ambelor cauze si si adreseze Curtii, in cauza C-544/13, urmaétoarele intrebari
preliminare:

»1) Poate un medicament de uz uman eliberat numai pe bazd de retetd, utilizat exclusiv in cadrul
asistentei medicale de urgenta, pentru care nu a fost acordata nicio AIP de cétre autoritatea
competentd dintr-un stat membru sau in conformitate cu Regulamentul nr. 2309/93 si care este
preparat de un operator precum cel implicat in cauza principald si comandat de institutii de
asistentd medicala in conditiile in discutie in litigiul principal sa intre sub incidenta exceptiilor
prevazute la articolul 3 punctele 1 sau 2 din Directiva 2001/83, in special in situatia in care exista
un alt medicament cu aceeasi substantd activa, acelasi dozaj si aceeasi forma farmaceutica si care a
obtinut o AIP?

2) In cazul in care un medicament de uz uman eliberat numai pe baza de reteta, precum cel la care
se face referire la prima intrebare, intra sub incidenta uneia dintre derogarile previzute la
articolul 3 punctul 1, la articolul 3 punctul 2 sau la articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83,
legislatia privind masurile de publicitate pentru medicamente poate sa fie consideratd
nearmonizata sau pretinsele masuri de publicitate invocate in prezenta cauza intrda sub incidenta
Directivei 2006/114?

3) Daci din raspunsul la a doua intrebare rezultd ca Directiva 2006/114 este aplicabila, in ce conditii
de bazd masurile [utilizarea unui nume de produs, a unui numar de produs si a codului de
clasificare anatomicd, terapeutica si chimica al medicamentului, aplicarea unui pret fix pentru
medicament, furnizarea de informatii privind medicamentul in Registrul national al substantelor
pentru medicamente (registrul NPL), atribuirea unui element de identificare NPL
medicamentului, diseminarea unei fise cu informatii privind medicamentul, furnizarea
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medicamentului prin intermediul unui serviciu electronic de comanda pentru servicii de sanatate
si furnizarea de informatii privind medicamentul prin intermediul unei publicatii a unei
organizatii nationale profesionale], supuse analizei Stockholms tingsritt, constituie o «publicitate»
in sensul Directivei 2006/114?”

31 In cauza C-545/13, instanta de trimitere a adresat Curtii urmitoarele intrebiri preliminare:

»1) Poate un medicament de uz uman eliberat numai pe baza de retetd, care este preparat si furnizat

2)

3)

in situatiile care fac obiectul litigiului principal, pentru care nu a fost acordatd o AIP din partea
autoritatii competente dintr-un stat membru sau in conformitate cu Regulamentul nr. 2309/93, sa
fie considerat un medicament in sensul articolului 3 punctele 1 sau 2 din Directiva 2001/83, in
special in situatia in care existd un alt medicament cu aceeasi substantd activd, aceeasi dozare si
aceeasi formd farmaceuticd si care a obtinut o AIP?

Dacéd un medicament de uz uman eliberat numai pe baza de retetd, care este preparat si furnizat in
situatiile care fac obiectul litigiului principal, intra sub incidenta Directivei 2001/83, se pot aplica
in paralel Directiva 2005/29 si Directiva 2001/83 in ceea ce priveste presupusele masuri cu
caracter publicitar?

Daca un medicament de uz uman eliberat numai pe baza de reteta, care este preparat si furnizat in
situatiile care fac obiectul litigiului principal, intrd sub incidenta articolului 3 punctul 1, a
articolului 3 punctul 2 sau a articolului 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83, poate legislatia
privind madsurile cu caracter publicitar pentru medicamente sé fie considerata nearmonizatd sau
masurile despre care se pretinde in prezentul litigiu ca constituie publicitate intra sub incidenta
Directivei 2006/114 si/sau a Directivei 2005/29?

Daca Directiva 2006/114 se aplicd in conformitate cu a treia intrebare, in ce conditii de baza
masurile care fac obiectul litigiului aflat pe rolul Stockholms tingsrétt [utilizarea sau atribuirea
unui nume de produs, a unui numar de produs si a codului de clasificare anatomicd, terapeutica
si chimica al medicamentului (ATC), aplicarea unui pret fix pentru medicament, furnizarea de
informatii privind medicamentul in Registrul national al substantelor pentru medicamente (NPL),
atribuirea unui element de identificare NPL medicamentului, transmiterea unei fise cu informatii
privind medicamentul si de informatii referitoare la acesta prin intermediul unui serviciu
electronic de comanda pentru asistentd medicala sau prin intermediul site-ului unei intreprinderi,
furnizarea de informatii privind medicamentul prin intermediul unei publicatii a unei organizatii
comerciale nationale, furnizarea de informatii privind medicamentul in Registrul central al
produselor al Apoteket (ACA) si in registrul aferent (JACA), furnizarea de informatii privind
medicamentul intr-o alta bazid de date nationald cu informatii privind medicamente (SIL),
furnizarea de informatii prin intermediul sistemului terminalelor Apoteket (ATS) sau prin
intermediul unui sistem de transmitere similar, furnizarea de informatii privind un medicament
propriu sau al unui furnizor concurent in corespondenta cu cabinetele medicale si cu organizatiile
pacientilor, promovarea medicamentului, masurile privind controalele farmaceutice ale
medicamentului sau ale unor medicamente concurente, neprezentarea diferentelor documentate
si relevante dintre produse, lipsa notificérii cu privire la continutul unui medicament propriu si la
evaluarea medicamentului de catre Likemedelsverket (Agentia Suedezd pentru Medicamente),
neinformarea serviciului de asistentd medicald cu privire la evaluarea de cétre comitetul
consultativ stiintific al Likemedelsverket a unor produse concurente, mentinerea unui nivel fix al
pretului pentru medicament, stabilirea unei perioade de valabilitate de trei luni pentru o reteta,
distribuirea medicamentului prin intermediul unei farmacii in locul unui medicament concurent,
in pofida faptului cd pacientul are o retetd pentru respectivul medicament concurent, si
impiedicarea sau prevenirea transferurilor de preparate standardizate de pe piatda pentru
medicamentul concurent, inclusiv farmaciile locale care refuza sa livreze medicamentul concurent
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si aplicarea unui pret fix in cadrul regimului medicamentelor si al altor produse compensate
conform caruia medicamentele sunt eligibile pentru compensare fira o decizie prealabild din
partea autoritatii nationale] constituie «publicitate» in sensul Directivei 2006/114?”

Prin Decizia presedintelui Curtii din 12 decembrie 2013, cauzele C-544/13 si C-545/13 au fost
conexate pentru buna desfisurare a procedurii scrise si orale, precum si in vederea pronuntarii
hotararii.

Cu privire la intrebarile preliminare

Cu privire la prima intrebare in cauzele C-544/13 si C-545/13

Trebuie amintit cu titlu introductiv cg, in cadrul procedurii de cooperare intre instantele nationale si
Curte instituite prin articolul 267 TFUE, este de competenta acesteia din urma sa ofere instantei
nationale un raspuns util, care si ii permitd sa solutioneze litigiul cu care este sesizatd. Din aceasta
perspectivd, Curtea trebuie, daca este cazul, si reformuleze intrebarile care ii sunt adresate. Astfel,
Curtea are misiunea de a interpreta toate dispozitile de drept al Uniunii care sunt necesare
instantelor nationale pentru a statua in cauzele cu care sunt sesizate, chiar dacé respectivele dispozitii
nu sunt expres indicate in intrebarile adresate de aceste instante (Hotararea eco cosmetics si
Raiffeisenbank St. Georgen, C-119/13 si C-120/13, EU:C:2014:2144, punctul 32, precum si Hotararea
Subdelegacion del Gobierno en Guipuzkoa — Extranjeria, C-38/14, EU:C:2015:260, punctul 25).

In acest scop, Curtea poate extrage din ansamblul elementelor furnizate de instanta nationald si mai
ales din motivarea deciziei de trimitere normele si principiile de drept al Uniunii care necesitd o
interpretare avind in vedere obiectul litigiului principal (a se vedea in acest sens Hotararea eco
cosmetics si Raiffeisenbank St. Georgen, C-119/13 si C-120/13, EU:C:2014:2144, punctul 33, si
Hotararea Aykul, C-260/13, EU:C:2015:257, punctul 43, precum si jurisprudenta citatd).

Este necesar sa se arate in aceasta privintd cd, desi prima intrebare in cauzele C-544/13 si C-545/13 nu
priveste in mod expres decét interpretarea articolului 3 punctele 1 si 2 din Directiva 2001/83, care
prevede derogdri de la domeniul de aplicare al acestei directive, din deciziile de trimitere reiese ca,
avand in vedere dezacordul dintre partile din litigiul principal privind aspectul daca Noradrenalin APL
si Metadon APL au fost preparate industrial sau fabricate printr-o metodd care implicd un proces
industrial, Stockholms tingsritt ridicd de asemenea problema interpretarii care trebuie data articolului
2 alineatul (1) din directiva mentionatd, care defineste domeniul de aplicare al acesteia.

Este necesar, prin urmare, si se considere ca, prin intermediul primei intrebéri in cauzele C-544/13
si C-545/13, instanta de trimitere solicita, in esentd, sa se stabileasca daca medicamentele de uz uman
precum cele in discutie in litigiul principal, eliberate numai pe baza de prescriptie medicala si care nu
beneficiazd de o AIP acordatd de autoritatile competente ale unui stat membru sau in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de
stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman
si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO L 136, p. 1, Editie
speciala, 13/vol. 44. p. 83), sunt susceptibile sa intre sub incidenta Directivei 2001/83 in temeiul
articolului 2 alineatul (1) si al articolului 3 punctele 1 sau 2 din aceasta, mai ales in ceea ce priveste
aceasta din urma dispozitie, atunci cand existd alte medicamente care contin aceeasi substanta activa,
aceeasi concentratie si aceeasi forma farmaceutica si care au obtinut o asemenea AIP.

Trebuie subliniat de la bun inceput ca articolul 2 alineatul (1) si articolul 3 punctele 1 si 2 din Directiva
2001/83 figureaza in titlul II din aceasta, care defineste domeniul de aplicare al directivei mentionate.
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Din textul acestor dispozitii rezultd ca articolul 2 alineatul (1) din Directiva 2001/83 stabileste, in mod
pozitiv, domeniul de aplicare al directivei mentionate, prevdzand ca aceasta se aplica medicamentelor
de uz uman care urmeaz sa fie introduse pe piata statelor membre si si fie preparate industrial sau
fabricate printr-o metoda care implicad un proces industrial, in timp ce articolul 3 punctele 1 si 2 din
directiva mentionatd prevede anumite derogari de la aplicarea acesteia.

Rezulta cg, pentru a intra sub incidenta Directivei 2001/83, produsul in cauza trebuie, pe de o parte, sa
indeplineascé conditiile stabilite la articolul 2 alineatul (1) din aceastd directiva si nu trebuie, pe de alta
parte, sa intre sub incidenta uneia dintre derogarile previazute in mod expres la articolul 3 din directiva
mentionatd (a se vedea in acest sens Hotédrdrea Octapharma France, C-512/12, EU:C:2014:149,
punctul 38).

Aceastd delimitare a domeniului de aplicare al Directivei 2001/83 reiese, pe de alta parte, din cuprinsul
considerentului (6) al Regulamentului nr. 1394/2007, care aminteste cd reglementarea medicamentelor
preparate industrial sau produse printr-o metodda care implicA un proces industrial constituie
»domeniul general de aplicare al legislatiei [Uniunii] in domeniul farmaceutic stipulat in titlul II din
Directiva 2001/83” (a se vedea de asemenea in acest sens Hotirarea Hecht-Pharma, C-140/07,
EU:C:2009:5, punctele 21 si 22, si Hotararea Octapharma France, C-512/12, EU:C:2014:149, punctele
29 si 30).

In ceea ce priveste, in primul rand, aplicabilitatea articolului 2 alineatul (1) din Directiva 2001/83,
trebuie aritat ca, in conformitate cu textul acestei dispozitii, domeniul de aplicare al acestei directive
este limitat la produsele care sunt medicamente de uz uman care urmeazi sa fie introduse pe piata
statelor membre si sunt preparate industrial sau fabricate printr-o metoda care implica un proces
industrial.

Desi este cert ca produsele in discutie in litigiul principal sunt medicamente de uz uman, in sensul
Directivei 2001/83, si cd urmeaza sa fie introduse pe piata statelor membre, instanta de trimitere
aratd, in ceea ce priveste productia acestor medicamente, pe de o parte, ca productia de Noradrenalin
APL a fost realizata de unitatea societatii Apotek PL responsabild de prepararea formulelor magistrale.
Instanta de trimitere adauga cd, potrivit Abcur, Noradrenalin APL este un produs standardizat, fabricat
si comercializat pentru a fi depozitat si vandut angro.

Pe de alta parte, instanta mentionata precizeaza, in esentd, ca productia de Metadon APL pentru
farmacii era asiguratd de Apotek PL in mai multe unititi, la scard larga sau in serie. Instanta de
trimitere adauga cd, potrivit Abcur, din propriile statistici privind vanzarile ale paratelor din litigiul
principal reiese ca vanzarile de Metadon APL ar fi ajuns la aproximativ 130 000 de cutii pentru anul
20009.

Trebuie ardtat ca Directiva 2001/83 nu defineste termenii ,preparate industrial” si ,printr-o metoda
care implicd un proces industrial”. Aceeasi afirmatie este valabila in ceea ce priveste Directiva
89/341/CEE a Consiliului din 3 mai 1989 de modificare a Directivelor 65/65/CEE, 75/318/CEE
si 75/319/CEE privind apropierea actelor cu putere de lege si a actelor administrative referitoare la
produsele medicamentoase brevetate (JO L 142, p. 11) care a introdus notiunea de medicamente
spreparate industrial” la articolul 2 din Directiva 65/65, precum si in ceea ce priveste Directiva
2004/27 care a modificat articolul 2 din Directiva 2001/83 pentru a include in domeniul sdu de
aplicare medicamentele fabricate ,printr-o metoda care implicd un proces industrial”.

Potrivit unei jurisprudente constante, atat din cerintele aplicarii uniforme a dreptului Uniunii, cat si din
cele ale principiului egalititii de tratament rezulta cd termenii unei dispozitii de drept al Uniunii care
nu face nicio trimitere expresa la dreptul statelor membre pentru a stabili sensul si domeniul sau de
aplicare trebuie, in mod normal, sa primeascd in intreaga Uniune o interpretare autonoma si
uniforma, care trebuie stabilitd tindind cont nu doar de termenii acesteia, ci si de contextul dispozitiei
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si de obiectivul urmadrit de reglementarea in cauza (a se vedea in acest sens Hotararea Ekro, 327/82,
EU:C:1984:11, punctul 11, precum si Hotararea A, C-523/07, EU:C:2009:225, punctul 34 si
jurisprudenta citata).

Astfel cum s-a aratat la punctul 41 din prezenta hotérare, din termenii articolului 2 alineatul (1) din
Directiva 2001/83 reiese ca aceasta din urma se aplica nu numai medicamentelor preparate industrial,
ci si, odata cu modificarea acestei dispozitii prin articolul 2 din Directiva 2004/27, medicamentelor care
sunt fabricate printr-o metoda care implicd un proces industrial si care nu erau initial acoperite de
dispozitia mentionata.

In ceea ce priveste obiectivele urmirite prin reglementarea referitoare la medicamentele de uz uman,
atat considerentul (2) al Directivei 2001/83, cat si considerentul (4) al Directivei 2004/27 amintesc ca
scopul principal al oricdror reglementari in materie de producere si distributie a medicamentelor de
uz uman trebuie sa fie protectia sanatatii publice (a se vedea de asemenea Hotararea Antroposana si
altii, C-84/06, EU:C:2007:535, punctul 36, precum si Hotararea Comisia/Polonia, C-185/10,
EU:C:2012:181, punctul 27).

Trebuie aritat de asemenea ci, potrivit considerentului (7) al Directivei 2004/27, care a modificat
domeniul de aplicare al Directivei 2001/83, in special ca rezultat al progresului stiintific si tehnic,
definitiile si domeniul de aplicare a Directivei 2001/83/CE trebuiau clarificate ,in vederea atingerii
unor standarde ridicate de calitate, siguranta si eficientd a medicamentelor de uz uman”.

In plus, considerentul (35) al Directivei 2001/83 aminteste necesitatea exercitirii controlului asupra
intregului lant de distributie a medicamentelor, de la fabricarea sau importul acestora in Uniune pana
la eliberarea lor catre populatie, astfel incat sid se asigure depozitarea, transportul si manipularea
acestor produse in conditii corespunzatoare.

Avand in vedere obiectivul de protectie a sanitatii publice urmadrit prin reglementarea Uniunii
referitoare la medicamentele de uz uman, astfel cum a fost amintit, termenii ,preparate industrial” si
sfabricate printr-o metoda care implicd un proces industrial” nu pot face obiectul unei interpretari
restrictive. Acesti termeni trebuie, asadar, s includd cel putin orice preparare sau fabricare care
implicd un proces industrial. Un asemenea proces se caracterizeaza in general printr-o succesiune de
operatiuni care pot fi printre altele mecanice sau chimice, in scopul obtinerii unui produs
standardizat, in cantitati semnificative.

In aceste conditii, este necesar si se considere ci producerea, intr-o manierd standardizati, a unor
cantitati semnificative dintr-un medicament in vederea depozitarii si a vanzirii sale angro, precum si
productia la scard larga sau in serie de formule magistrale in loturi sunt caracteristice unei preparari
industriale sau unei fabricari printr-o metoda care implicd un proces industrial.

In spetd, sub rezerva unor constatiri factuale, care sunt in sarcina instantei de trimitere, produse
precum cele in discutie in litigiul principal, in maésura in care indeplinesc conditiile prevazute la
articolul 2 alineatul (1) din Directiva 2001/83, intrd, in temeiul acestei dispozitii, in domeniul de
aplicare al directivei mentionate.

In al doilea rand, instanta de trimitere solicita si se stabileasci daci medicamente precum cele in
discutie in litigiul principal sunt susceptibile sd intre sub incidenta derogérilor prevazute la articolul 3
punctele 1 si 2 din Directiva 2001/83, in special atunci cand exista alte medicamente care contin
aceeasi substanta activd si au aceeasi concentratie si aceeasi forma farmaceutica si care au obtinut o
AIP.
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La interpretarea acestor dispozitii, trebuie s se tind seama de faptul c4, in general, dispozitiile care au
caracter de derogare de la un principiu sunt, potrivit unei jurisprudente constante, de strictd
interpretare (a se vedea in special in acest sens Hotararea Erotic Center, C-3/09, EU:C:2010:149,
punctul 15, si Hotararea Comisia/Polonia, C-185/10, EU:C:2012:181, punctul 31, precum si
jurisprudenta citata).

Cu titlu introductiv, este necesar sa se arate cd imprejurarea amintitd de instanta de trimitere, care se
referd la articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83, potrivit cireia existd alte medicamente care
contin aceeasi substantd activd si au aceeasi concentratie si aceeasi forma farmaceutica si care au
obtinut o AIP, este lipsitd de relevanta pentru aplicarea derogérilor prevazute la articolul 3 punctele 1
si 2 din Directiva 2001/83, care nu necesita decat intrunirea conditiilor care sunt previazute in mod
expres la acest articol.

In fond, in temeiul articolului 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83, un stat membru poate si excludi
din domeniul de aplicare al acesteia, pentru a rdspunde unor nevoi speciale, acele medicamente care
sunt furnizate ca raspuns la o comanda loiala si nesolicitata, elaborate in conformitate cu specificatiile
unui profesionist autorizat din domeniul sanatétii si destinate pacientilor aflati sub directa sa
responsabilitate. Curtea a considerat, in aceastd privinta, ca din ansamblul conditiilor mentionate la
aceastd dispozitie, interpretate in lumina obiectivelor esentiale ale aceleiasi directive, in special a celui
privind protejarea sanatatii publice, rezulta ca derogarea prevazutd la dispozitia mentionata nu poate
privi decét situatii in care medicul apreciaza ca starea de sdnitate a pacientilor sii individuali impune
administrarea unui medicament pentru care nu existd un echivalent autorizat pe piata nationald sau
care nu este disponibil pe aceastd piatd (a se vedea in acest sens Hotararea Comisia/Polonia,
C-185/10, EU:C:2012:181, punctele 29 si 36).

Rezulta, astfel cum a ardtat avocatul general la punctul 55 din concluzii, cg, in cazul in care sunt deja
autorizate si disponibile pe piata nationald medicamente care prezinta aceleasi substante active, acelasi
dozaj si aceeasi formd precum cele pe care medicul curant apreciaza ca trebuie sa le prescrie pentru
a-si trata pacientii, nu se pot invoca ,nevoi speciale”, in sensul articolului 5 alineatul (1) din Directiva
2001/83, care sa necesite o derogare de la conditia existentei unei AIP (a se vedea in acest sens
Hotéararea Comisia/Polonia, C-185/10, EU:C:2012:181, punctul 37, si Hotdrarea Novartis Pharma,
C-535/11, EU:C:2013:226, punctul 46).

In ceea ce priveste articolul 3 punctul 1 din Directiva 2001/83, din modul de redactare a acestei
dispozitii reiese ca punerea in aplicare a derogérii prevazute de aceasta este conditionata de intrunirea
unui ansamblu de conditii referitoare la prepararea medicamentului in cauza ,in farmacie”, ,dupa o
prescriptie medicald”, care trebuie sa fie ,pentru un anumit pacient”.

Aceste conditii sunt cumulative, astfel incat derogarea prevazuta la articolul 3 punctul 1 din Directiva
2001/83 nu isi poate gasi aplicarea dacd una dintre conditii nu este indeplinita.

Notiunea ,prescriptie medicala” este definita la articolul 1 punctul 19 din Directiva 2001/83 ca fiind
»orice prescriptie medicald emisa de o persoana calificata in acest scop”. Dat fiind cd din textul insusi
al articolului 3 punctul 1 din Directiva 2001/83 reiese ca medicamentul vizat trebuie sd fie preparat
»,dupd” o prescriptie medicald, este necesar sa se considere ci o asemenea preparare trebuie si fie in
mod necesar realizatd pe baza unei prescriptii prealabile emise de un profesionist autorizat in acest
scop.

In plus, prescriptia medicala trebuie, potrivit dispozitiei mentionate, si fie ,pentru un anumit pacient”.
In consecinti, aceasti prescriptie trebuie si priveasci un pacient desemnat in mod precis si, astfel cum
a aratat avocatul general la punctul 47 din concluzii, acest pacient trebuie sa fie identificat inainte de
fiecare preparare a medicamentului vizat, care trebuie efectuata special pentru pacientul respectiv.
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Potrivit instantei de trimitere, Noradrenalin APL a fost preparat de Apotek PL in functie de nevoi
cunoscute in prealabil, pentru a fi utilizat in servicii de urgenta si, in orice caz, pe baza unor comenzi
efectuate inainte de identificarea unui anumit pacient.

In ceea ce priveste Metadon APL, instanta de trimitere precizeaza cd, atunci cand acest medicament
este utilizat intr-o unitate de ingrijire, el nu face obiectul unei prescriptii medicale pentru un anumit
pacient. Aceasta aratd totusi cd medicamentul mentionat este livrat si unor farmacii din afara
spitalului, pe baza unui sistem pe care paratele din litigiul principal il califici drept ,abonament”
incheiat de fiecare dintre aceste farmacii. Astfel, chiar daca o ,prima prescriptie medicald” a fost
intocmita pentru fiecare pacient determinat, producerea si livrarea Metadon APL au intervenit,
potrivit instantei mentionate, pe baza unor nevoi relativ imediate ale acestor farmacii si care au fost
cunoscute in prealabil.

Este insa necesar si se considere, astfel cum a aratat avocatul general la punctul 46 din concluzii, ca,
pentru a putea beneficia de derogarea prevazutd la articolul 3 punctul 1 din Directiva 2001/83,
prepararea unui medicament trebuie sa survina in mod necesar dupd efectuarea prescriptiei pentru un
anumit pacient. Prin urmare, aceastd derogare nu poate fi aplicabila in privinta unui sistem de
aprovizionare pe bazd de ,abonament” incheiat de o farmacie din afara spitalului in temeiul unei
estimari a nevoilor sale pe termen scurt legate de un medicament a carui preparare nu este realizatd
special pentru un pacient identificat in prealabil.

Astfel, intrucat una dintre conditiile de aplicare a articolului 3 punctul 1 din Directiva 2001/83 nu este
indeplinita, aceastd dispozitie nu poate sd se aplice in privinta unor medicamente precum cele in
discutie in litigiul principal, daca acestea nu au fost preparate dupd o prescriptie medicald intocmita
anterior prepararii lor, care trebuie sa fie realizata special pentru un pacient identificat in prealabil,
aspect a cérui verificare revine instantei de trimitere.

In ceea ce priveste articolul 3 punctul 2 din Directiva 2001/83, este necesar s se considere, la fel cum
s-a ardtat la punctul 58 din prezenta hotérare cu privire la derogarea prevazuta la articolul 3 punctul 1
din aceastd directiva, cd punerea in aplicare a derogarii previzute de acest articol este conditionata de
intrunirea unui ansamblu de conditii referitoare la medicamentele vizate. Acestea trebuie si fie
preparate ,in farmacie”, ,in conformitate cu prescriptiile unei farmacopei” ,si trebuie sa fie destinate
furnizérii directe catre pacienti deserviti de farmacia respectivd”’. Conditiile mentionate sunt tot
cumulative, astfel incit derogarea prevazutd la aceasta dispozitie nu isi poate gési aplicarea daca una
dintre conditii nu este indeplinita.

In aceasta privinta, astfel cum a aritat avocatul general la punctul 52 din concluzii, din textul insusi al
articolului 3 punctul 2 din Directiva 2001/83 reiese ca medicamentul vizat trebuie sd fie preparat ,in
farmacie” si trebuie sa fie furnizat ,direct” catre pacientul deservit de farmacia ,respectiva”. Astfel,
pentru a beneficia de derogarea previzuta de aceastd dispozitie, medicamentul mentionat trebuie sa fie
furnizat direct de farmacia care l-a preparat catre pacientii deserviti de aceasta din urma.

Instanta de trimitere arata, in aceasta privintd, cd Noradrenalin APL nu este administrat decat de
unitati de ingrijire de urgentd si cd pacientii nu isi pot procura acest medicament pentru uzul lor
personal.

In ceea ce priveste Metadon APL, instanta mentionati precizeazi ci acesta este preparat de Apotek PL,
care nu il furnizeazd insd direct pacientului vizat, aceastd furnizare fiind efectuatd de o unitate de
ingrijire sau de o farmacie din afara spitalului.

Astfel, intrucat una dintre conditiile de aplicare a articolului 3 punctul 2 din Directiva 2001/83 nu este
indeplinita, aceasta dispozitie nu poate fi aplicabila in privinta unor medicamente precum cele in
discutie in litigiul principal dacd nu sunt destinate sa fie furnizate direct céitre pacienti deserviti de
farmacia care le-a preparat, aspect a carui verificare revine instantei de trimitere.
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Avéand in vedere ansamblul consideratiilor care precedd, trebuie sa se raspunda la prima intrebare
adresata in cauzele C-544/13 si C-545/13 cd medicamentele de uz uman precum cele in discutie in
litigiul principal eliberate pe bazd de prescriptie medicala si care nu beneficiaza de o AIP acordata de
autoritatile competente ale unui stat membru sau in temeiul Regulamentului (CE) nr. 726/2004 intra
sub incidenta Directivei 2001/83, in temeiul articolului 2 alineatul (1) din aceasta, dacd au fost
obtinute industrial sau fabricate printr-o metodd care implici un proces industrial. Aceste
medicamente nu pot beneficia de derogarea prevazuta la articolul 3 punctul 1 din aceasta directiva
decat daca au fost preparate dupid o prescriptie medicald intocmita anterior prepararii lor, care trebuie
sa fie realizatd special pentru un pacient identificat in prealabil. Medicamentele mentionate nu pot
beneficia de derogarea prevazutd la articolul 3 punctul 2 din Directiva 2001/83 decat dacd sunt
furnizate direct de farmacia care le-a preparat citre pacienti deserviti de aceasta. Revine instantei de
trimitere sarcina s aprecieze dacd conditiile de aplicare a acestor dispozitii sunt intrunite in cauzele
principale.

Cu privire la a doua intrebare in cauza C-545/13

Prin intermediul celei de a doua intrebari in cauza C-545/13, instanta de trimitere solicita, in esenta, sa
se stabileascd dacd, in ipoteza in care medicamente de uz uman, precum cele in discutie in litigiul
principal, ar intra sub incidenta Directivei 2001/83, practici publicitare referitoare la aceste
medicamente, cum ar fi cele invocate in cauzele principale, pot de asemenea sa intre sub incidenta
Directivei 2005/29.

Din cuprinsul articolului 3 alineatul (1) din Directiva 2005/29 reiese ca aceasta se aplica practicilor
comerciale neloiale ale intreprinderilor fata de consumatori definite la articolul 5 inainte, in timpul si
dupa o tranzactie comerciald in legdtura cu un produs. Articolul 2 litera (d) din directiva mentionata
defineste asemenea practici ca fiind ,orice actiune, omisiune, comportament, demers sau comunicare
comerciald, inclusiv publicitatea si comercializarea, efectuatd de un comerciant, in legatura directa cu
promovarea, vinzarea sau furnizarea unui produs cétre consumatori”.

Astfel cum a aratat Curtea, Directiva 2005/29 se caracterizeaza printr-un domeniu de aplicare material
deosebit de larg, care acopera orice practicd comerciald care are o legiturda directd cu promovarea,
vanzarea sau furnizarea unui produs cétre consumatori (Hotararea Mediaprint Zeitungs- und
Zeitschriftenverlag, C-540/08, EU:C:2010:660, punctul 21).

Potrivit articolului 3 alineatul (3) din directiva mentionatd, aceasta ,nu aduce atingere dispozitiilor
[Uniunii] sau de drept intern in legiturd cu sanitatea si siguranta produselor”.

Or, Directiva 2001/83 face parte dintre dispozitiile de drept al Uniunii referitoare la sanitate,
considerentul (2) al acestei directive amintind cd protejarea sanatatii publice constituie obiectivul
esential al normelor care reglementeaza productia, distributia si utilizarea medicamentelor.

In consecinti, Directiva 2005/29 nu aduce atingere dispozitiilor Directivei 2001/83 referitoare la
publicitatea pentru medicamente care intrd in domeniul de aplicare al acestei din urma directive.

Astfel cum a ardtat avocatul general la punctul 61 din concluzii, caracterul complementar al
Directivelor 2005/29 si 2001/83 reiese, de altfel, din coroborarea articolului 7 din Directiva 2005/29 cu
anexa II la aceasta. Astfel, potrivit alineatului (1) al acestui articol, o practica comerciald se considera
inseldtoare in cazul in care, analizind faptele si tindind seama de toate caracteristicile si
circumstantele, precum si de limitele proprii mediului de comunicare utilizat, omite o informatie
semnificativdi de care consumatorul mediu are nevoie in contextul respectiv pentru a lua o decizie
comerciald in cunostinta de cauza si care, in consecinta, determina sau poate determina consumatorul
mediu sd ia o decizie comerciald pe care nu ar fi luat-o in alte imprejurari. Informatiile prevazute de
dreptul Uniunii privind comunicarea comerciald, inclusiv publicitatea sau comercializarea, a caror lista
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incompleta este prevazutd de anexa II mentionatd, sunt considerate, potrivit articolului 7 alineatul (5)
din Directiva 2005/29, semnificative. Or, anexa mentionata se refera in mod expres, in acest context, la
articolele 86-100 din Directiva 2001/83.

In sfarsit, este necesar si se sublinieze ci articolul 3 alineatul (4) din Directiva 2005/29 prevede c4, in
cazul in care dispozitiile acestei directive si alte norme ale Uniunii care reglementeaza aspecte specifice
ale practicilor comerciale neloiale sunt in conflict, aceste alte norme ale Uniunii prevaleaza si se aplica
respectivelor aspecte specifice. In consecinti, directiva mentionata nu se aplica, potrivit considerentului
(10) al acesteia, decat in cazul in care nu exista dispozitii ale Uniunii speciale care sa reglementeze
aspecte particulare ale practicilor comerciale neloiale, precum cerintele in materie de informare sau
normele ce guverneazad modul in care informatiile sunt prezentate consumatorilor.

Intrucat contine norme specifice referitoare la publicitatea pentru medicamente, Directiva 2001/83
constituie o norma speciald in raport cu normele generale care protejeaza consumatorii impotriva
practicilor comerciale neloiale ale intreprinderilor fata de acestia, precum cele previazute de Directiva
2005/29 (a se vedea prin analogie Hotararea Gintec, C-374/05, EU:C:2007:654, punctul 31).

In consecintd, in cazul in care dispozitiile Directivei 2005/29 si cele ale Directivei 2001/83 sunt in
conflict, in special dispozitiile care figureazd in titlul VIII din aceasta din urmad, referitoare la
publicitate, aceste dispozitii ale Directivei 2001/83 prevaleaza si se aplicd respectivelor aspecte
specifice ale practicilor comerciale neloiale.

Avéand in vedere consideratiile care precedd, trebuie si se rdspundd la a doua intrebare adresatd in
cauza C-545/13 c3, chiar si in ipoteza in care medicamentele de uz uman precum cele in discutie in
litigiul principal ar intra in domeniul de aplicare al Directivei 2001/83, practicile publicitare referitoare
la aceste medicamente, cum ar fi cele invocate in cauzele principale, pot sd intre de asemenea sub
incidenta Directivei 2005/29, in mésura in care sunt intrunite conditiile de aplicare a acestei directive.

Avénd in vedere raspunsurile date la prima intrebare preliminara in cauzele C-544/13 si C-545/13 si la
a doua intrebare preliminara in cauza C-545/13, nu mai este necesar sa se raspunda la celelalte
intrebari preliminare. Astfel, aceste intrebari sunt adresate in ipoteza in care derogarile prevazute la
articolul 3 punctele 1 si 2 din Directiva 2001/83 si-ar gési aplicarea.

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 si 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:

1) Medicamentele de uz uman precum cele in discutie in litigiul principal eliberate pe baza de
prescriptie medicala si care nu beneficiaza de o autorizatie de introducere pe piata acordata
de autoritatile competente ale unui stat membru sau in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman
si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente intra sub
incidenta Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie
2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman, astfel
cum a fost modificata prin Directiva 2004/27/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 31 martie 2004, in temeiul articolului 2 alineatul (1) din aceasta, daca au fost obtinute
industrial sau fabricate printr-o metoda care implici un proces industrial. Aceste
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medicamente nu pot beneficia de derogarea prevazuta la articolul 3 punctul 1 din aceasta
directivd, cu modificarile ulterioare, decat daca au fost preparate dupa o prescriptie
medicald intocmita anterior prepararii lor, care trebuie sa fie realizata special pentru un
pacient identificat in prealabil. Medicamentele mentionate nu pot beneficia de derogarea
prevazuta la articolul 3 punctul 2 din Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificata prin
Directiva 2004/27, decat daca sunt furnizate direct de farmacia care le-a preparat citre
pacienti deserviti de aceasta. Revine instantei de trimitere sarcina sa aprecieze daca
conditiile de aplicare a acestor dispozitii sunt intrunite in cauzele principale.

Chiar si in ipoteza in care medicamentele de uz uman precum cele in discutie in litigiul
principal ar intra in domeniul de aplicare al Directivei 2001/83, astfel cum a fost modificata
prin Directiva 2004/27, practicile publicitare referitoare la aceste medicamente precum cele
invocate in cauzele principale pot sa intre de asemenea sub incidenta Directivei 2005/29/CE
a Parlamentului European si a Consiliului din 11 mai 2005 privind practicile comerciale
neloiale ale intreprinderilor de pe piata interna fata de consumatori si de modificare a
Directivei 84/450/CEE a Consiliului, a Directivelor 97/7/CE, 98/27/CE si 2002/65/CE ale
Parlamentului European si ale Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 2006/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului, in masura in care sunt intrunite conditiile de
aplicare a acestei directive.

Semnaturi
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