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Intreprinderile farmaceutice nu pot distribui in mod gratuit farmacistilor mostre de
medicamente care se elibereaza numai pe baza de prescriptie

In schimb, dreptul Uniunii nu interzice distribuirea gratuité catre farmacisti de mostre de
medicamente care se elibereaza fara prescriptie

Intreprinderea farmaceuticd Novartis produce medicamentul Voltaren Schmerzgel, un gel
analgezic care contine substanta activa diclofenac. Ea solicita instantelor germane sa interzica
fabricantului de medicamente generice Ratiopharm sa distribuie farmacistilor mostre gratuite din
medicamentul Diclo-ratiopharm-Schmerzgel, care contine de asemenea diclofenac.

Novartis considera ca o astfel de distribuire este contrara legii germane privind medicamentele
care mentioneaza medicii, iar nu si farmacistii, in randul celor carora li se pot distribui mostre
gratuite de medicamente. Distribuirea in discutie s-ar asemana, asadar, cu oferirea, interzisa, de
cadouri publicitare.

Bundesgerichtshof (Curtea Federala de Justitie, Germania) solicita Curtii de Justitie sa interpreteze
codul comunitar cu privire la medicamentele de uz uman® (denumit in continuare si ,codul”) in
legatura cu acest aspect. Instanta de trimitere urmareste in esenta sa afle daca acest cod permite
intreprinderilor farmaceutice sa distribuie in mod gratuit farmacistilor mostre de medicamente.

Prin hotdrarea pronuntatd astdzi, Curtea a decis ca codul comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman nu permite intreprinderilor farmaceutice sa distribuie in mod
gratuit farmacistilor mostre de medicamente eliberate numai pe baza de prescriptie.

in schimb, codul nu interzice distribuirea gratuitd catre farmacisti de mostre de
medicamente care se elibereaza fara prescriptie.

Potrivit Curtii, acest cod trebuie interpretat in sensul cd numai persoanele calificate sa prescrie
medicamente care se elibereaza pe baza de prescriptie medicala, si anume medicii, au dreptul sa
primeasca mostre gratuite de astfel de medicamente, ceea ce i exclude pe farmacisti. Astfel,
aceste medicamente nu pot fi utilizate fara supraveghere medicala, tindnd seama de pericolul pe
care il prezinta utilizarea lor sau incertitudinea referitoare la efectele lor.

Totusi, codul nu priveaza farmacistii de posibilitatea de a beneficia, in cadrul dreptului national, de
furnizarea de mostre gratuite de medicamente care se elibereaza fara prescriptie, pentru a le
permite sa se familiarizeze cu noile medicamente si sa acumuleze experienta in administrarea
acestora.

! 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 speciala, 13/vol. 44, p. 116).
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MENTIUNE: Trimiterea preliminard permite instantelor din statele membre ca, in cadrul unui litigiu cu care
sunt sesizate, sa adreseze Curtii intrebari cu privire la interpretarea dreptului Uniunii sau la validitatea unui
act al Uniunii. Curtea nu solutioneaza litigiul national. Este de competenta instantei nationale sa solutioneze
cauza conform deciziei Curtii. Aceasta decizie este obligatorie, Tn egald masura, pentru celelalte instante
nationale care sunt sesizate cu o problema similara.
Document neoficial, destinat presei, care nu angajeaza raspunderea Curtii de Justitie.
Textul integral al hotérérii se publica pe site-ul CURIA in ziua pronuntarii.
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