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W Samling af Afgerelser

FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
M. SZPUNAR
fremsat den 30. juni 2016*

Sag C-276/15

Hecht-Pharma GmbH
mod

Hohenzollern Apotheke, ejet af Winfried Ertelt

(anmodning om preejudiciel afgerelse indgivet af Bundesgerichtshof (forbundsdomstol, Tyskland))

»Humanmedicinske leegemidler — direktiv 2001/83/EF — anvendelsesomrade — artikel 2, stk. 1, og
artikel 3, nr. 1) og 2) — leegemidler, som er fremstillet industrielt eller under anvendelse af en
industriel proces — undtagelser — leegemidler tilberedt pa et apotek ifolge forskrifterne i
en farmakopé«

I — Indledning

1. Indholdet i rogelse har feengslet Europa for dens spirituelle, terapeutiske og duftmeessige kvaliteter,
lige siden en af de vise meend, Melchior, medbragte den fra sit hjemland Arabien**. Den foreliggende
sag, hvor et tysk apotek fremstiller virakkapsler og seelger dem til lokale patienter, er ingen undtagelse
i denne henseende, selv om de faktiske omsteendigheder er meget mere verdslige end de tre vise

meends segen.

2. I forbindelse med den foreliggende anmodning om preejudiciel afgerelse fra Bundesgerichtshof
(forbundsdomstol) skal Domstolen tage stilling til, om visse fremstillingsaktiviteter i et apotek er
omfattet af anvendelsesomradet for direktiv 2001/83/EF ***. Safremt apotekets virksomhed er omfattet
af anvendelsesomradet for direktiv 2001/83, ville der veere behov for en markedsforingstilladelse,
hvilket er en langvarig proces, som et enkelt apotek nezeppe har mulighed for at gennemfere med
succes. Safremt den ikke er omfattet af direktivets anvendelsesomrade, ville apotekets produkt
eksistere ved siden af andre produkter, der er fremstillet i industriel malestok, har gennemgaet
godkendelsesprocessen og markedsfores i hele EU.

* Originalsprog: engelsk.
** ] Mattheeusevangeliet 2, 2-11, der henviser til de tre vise meend, hedder det: »og de &bnede for deres gemmer og frembar gaver til det, guld,
rogelse og myrra«.

** Europa-Parlamentets og Radets direktiv af 6.11.2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT 2001, L 311,
s. 67), senest andret ved Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2012/26/EU af 25.10.2012 (EUT 2012, L 299, s. 1).
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II — Retsforskrifter

A — EU-retten: Direktiv 2001/83
3. Artikel 2, stk. 1, i direktiv 2001/83 bestemmer:

»Neerveerende direktiv finder anvendelse pd humanmedicinske leegemidler, som skal markedsfores i
medlemsstaterne, og som enten er fremstillet industrielt eller under anvendelse af en industriel
proces.«

4. Artikel 3 i direktiv 2001/83 har folgende ordlyd:
»Dette direktiv anvendes ikke pa:

1) leegemidler, der tilberedes pa et apotek efter leegerecept til en bestemt patient (almindeligvis
benzevnt magistrelle leegemidler)

2) leegemidler, der tilberedes pa et apotek ifolge forskrifterne i en farmakopé og er bestemt til direkte
udlevering til det pageeldende apoteks kunder (almindeligvis bengevnt officinelle leegemidler) [...]«

5. Artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/83 har felgende ordlyd:

»Intet leegemiddel ma markedsfores i en medlemsstat, uden at den kompetente myndighed i denne
medlemsstat har udstedt en tilladelse til markedsfering i henhold til dette direktiv, eller der er udstedt
tilladelse dertil i henhold til [Europa-Parlamentets og Radets] forordning (EF) nr. 726/2004 [af
31. marts 2004 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human-
og veterineermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europeisk leegemiddelagentur (EUT 2004,
L 136, s. 1)], ssmmenholdt med Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1901/2006 af
12. december 2006 om legemidler til peediatrisk brug [(EUT 2006, L 378, s. 1)] og
[Europa-Parlamentets og Rédets] forordning (EF) nr. 1394/2007 [af 13. november 2007 om leegemidler
til avanceret terapi og om eendring af direktiv 2001/83 og forordning nr. 726/2004 (EUT 2007, L 324,
s. 121)].«

6. Artikel 87, stk. 1, i direktiv 2001/83 har felgende ordlyd:

»Medlemsstaterne forbyder enhver form for reklame for et leegemiddel, for hvilket der ikke er udstedt
markedsforingstilladelse i henhold til feellesskabsretten.«

B — Tysk ret

7. § 3a i Gesetz tiber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens (Heilmittelwerbegesetz) (den tyske
lov om reklame for sundhedsprodukter, herefter »HWG«) indeholder et forbud mod reklame for
ikke-godkendte leegemidler. Bestemmelsen opstiller kun et forbud mod reklame for leegemidler, der er
omfattet af godkendelsespligten. Den foreleeggende ret har anfert, at konkurrenceforbuddet ikke
geelder, nar legemidlet ikke er underlagt godkendelsespligt.

8. I henhold til § 21, stk. 2, nr. 1, i Arzneimittelgesetz (den tyske leegemiddellov, herefter » AMG«)
kreeves der ikke godkendelse af et leegemiddel, der er beregnet til brug hos mennesker, og som, fordi
det paviseligt ofte bliver ordineret af leger eller tandleeger, for sd vidt angar de veesentlige
produktionstrin for sddanne produkter og inden for rammerne af normal apoteksdrift fremstilles pa et
apotek i en meengde pa op til 100 pakninger om dagen, der er feerdige til udlevering, og som er
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beregnet til at blive udleveret inden for rammerne af den eksisterende tilladelse til apoteksdrift ****.

III - Faktiske omstendigheder, retsforhandlinger og de prajudicielle spergsmal

9. Hecht Pharma GmbH *****, sagsegeren i hovedsagen, markedsforer virakkapsler som kosttilskud
under betegnelsen »H 15 Weihrauch« i Tyskland. Winfried Ertelt, sagsogte i hovedsagen, ejer et
apotek, »Hohenzollern Apotheke«, hvor han fremstiller virakkapsler og seelger disse under betegnelsen
»Weihrauch-Extrakt-Kapseln« (»virak-ekstrakt-kapsler«) som leegemiddel, selv om han ikke har nogen
markedsforingstilladelse hvad angar dette leegemiddel. Parterne er enige om, at sagsegte fremstiller
kapslerne inden for rammerne af normal apoteksdrift og ogsa overholder de gvrige betingelser i AMG’s
§ 21, stk. 2, nr. 1.

10. Sagsogte reklamerede for sine »Weihrauch-Extrakt-Kapseln« i en sdkaldt »patientinformation« og
en brochure. Sagsogeren gjorde geldende, at anprisningerne heri var i strid med (nationale)
konkurrenceregler, og anforte, at de tilsidesatte forbuddet mod reklame for ikke-godkendte
leegemidler. Sagsegeren nedlagde péastand om, at sagsegte skulle idemmes pligt til at undlade
erhvervsmeessigt at reklamere for apotekets »Weihrauch-Extrakt-Kapseln 100 Stiick« (100
virak-ekstrakt-kapsler) og »Weihrauch-Extrakt-Kapseln 200 Stiick« (200 virak-ekstrakt-kapsler).

11. Sagsegte anfegtede kravet. Han gjorde geeldende, at forbuddet mod reklame for ikke-godkendte
leegemidler ikke er relevant i den foreliggende tvist. Efter sagsegtes opfattelse er forbuddet knyttet til
kravet om godkendelse af det leegemiddel, der reklameres for. De »Weihrauch-Extrakt-Kapseln«, som
sagsogte reklamerer for, er imidlertid i deres egenskab af legemidler fra defekturen
(»Defekturarzneimittel«) i henhold til § 21, stk. 2, nr. 1, i Arzneimittelgesetz ifolge sagsogte ikke
godkendelsespligtige.

12. Landgericht (regional ret i forste instans) gav ikke sagsogeren medhold i dennes pastand om
forbud. Appeldomstolen gav ligeledes ikke sagsogeren medhold i dennes appel af Landgerichts dom. I
revisionsappellen, som Bundesgerichtshof (forbundsdomstolen) har antaget til realitetsbehandling, har
sagsogeren fastholdt sine pastande i fuldt omfang. Sagsegte har nedlagt pastand om frifindelse.

13. Den foreleeggende ret er af den opfattelse, at udfaldet af appellen athenger af, om det leegemiddel,
som sagsegte reklamerer for, nemlig »Weihrauch-Extrakt-Kapseln«, skal godkendes som leegemiddel.
Dette atheenger atter af, hvorledes artikel 3, nr. 1) og 2), i direktiv 2001/83 skal fortolkes.

14. Dette er baggrunden for, at Bundesgerichtshof (forbundsdomstolen) ved kendelse af 16. april 2015,
indgaet til Domstolen den 9. juni 2015, har forelagt folgende spergsmal til preejudiciel afgorelse:

»1) Er artikel 3, nr. 1) og 2), i direktiv 2001/83 til hinder for en national bestemmelse som [AMG’s]
§ 21, stk. 2, nr. 1, hvorefter der ikke kreeves tilladelse til et leegemiddel, der er beregnet til brug hos
mennesker, og som, fordi det paviseligt ofte bliver ordineret af leeger eller tandleeger, for sa vidt
angar de veesentlige produktionstrin for sddanne produkter og inden for rammerne af normal
apoteksdrift fremstilles pa et apotek i en meengde pa op til 100 pakninger om dagen, der er
feerdige til udlevering, og som er beregnet til at blive udleveret inden for rammerne af den
eksisterende tilladelse til apoteksdrift?

#*#% Sékaldt »Defakturarzneimittel«, leegemiddel fra defekturen.
###% Herefter »Hecht Pharmax.
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For det tilfeelde, at det forste sporgsmal skal besvares bekreeftende, sporges:

2) Geelder dette resultat ogsa, safremt en national bestemmelse som AMG’s § 21, stk. 2, nr. 1,
fortolkes saledes, at der ikke kreeves tilladelse til et leegemiddel, der er beregnet til brug hos
mennesker, og som, fordi det paviseligt ofte bliver ordineret af leeger eller tandleeger, for si vidt
angar de veesentlige produktionstrin og inden for rammerne af normal apoteksdrift fremstilles pa
et apotek i en meengde pé op til 100 pakninger om dagen, der er feerdige til udlevering, og som er
beregnet til at blive udleveret inden for rammerne af den eksisterende tilladelse til apoteksdrift, hvis
leegemidlet enten efter leegerecept, der ikke nedvendigvis skal veere udstedt inden fremstillingen,
udleveres til en bestemt patient, eller tilberedes pa apoteket ifelge forskrifterne i en farmakopé og
er bestemt til direkte udlevering til patienterne?«

IV — Analyse

15. Med sine to spergsmal, som ber behandles samlet, gnsker den foreleeggende ret neermere bestemt
oplyst, om artikel 3, nr. 1) eller 2), i direktiv 2001/83 er til hinder for, at et apotek fremstiller
leegemidler pa betingelserne i AMG’s § 21, stk. 2, nr. 1.

16. Til trods for, at det ikke fremgar klart af ordlyden af direktiv 2001/83 eller af systematiske eller
teleologlske overvejelser vedrerende fortolkningen af dette direktiv******, har Domstolen nu preeciseret
i Abcur-dommen, at »det pageeldende produkt for at veere omfattet af direktiv 2001/83 dels skal
opfylde de betingelser, der er fastsat i direktivets artikel 2, stk. 1, dels ikke ma henhegre under en af de
undtagelser, der udtrykkeligt er fastsat i direktivets artikel 3« *******,

RPN

17. Som folge heraf ber den forelaeggende rets sporgsmal, ligesom i Abcur-dommen * , udvides,

saledes at artikel 2 i direktiv 2001/83 ogsd omfattes af analysen *********

C — Artikel 2, stk. 1, i direktiv 2001/83

18. I henhold til artikel 2, stk. 1, i direktiv 2001/83 finder dette direktiv anvendelse pa leegemidler, som
er »fremstillet industrielt eller under anvendelse af en industriel proces«.

19. Direktiv 2001/83 definerer ikke begreberne »fremstillet industrielt« og »under anvendelse af en
industriel proces«********** Domstolen har preeciseret i Abcur-dommen, at disse ord »i det mindste
[skal] omfatte enhver tllberednmg eller fremstilling, hvorved der anvendes en industriel proces«, og at
»[e]n sadan proces [...] generelt [er] karakteriseret ved en reekke successive processer, der navnlig kan
veere mekaniske eller kemiske, med henblik pa at opna et standardiseret produkt i betydelige
meengder« *********% = Domstolen fastslog derfor, at »savel fremstillingen i standardiseret form af
betydelige maengder af et laegemiddel med henblik pa oplagring og engrossalg heraf som
fremstillingen i stor skala eller i serier af magistrelle leegemidler i partier [var] karakterlstlske for en
industriel fremstilling eller en produktion under anvendelse af en industriel proces« ****#*xxx»:

** Jf. mit forslag til afgerelse Abcur (C-544/13 og C-545/13, EU:C:2015:136, punkt 23-29).

Jf. dom af 16.7.2015, Abcur (C-544/13 og C-545/13, EU:C:2015:481, preemis 39).

#** Jf. dom af 16.7.2015, Abcur (C-544/13 og C-545/13, EU:C:2015:481, preemis 36).

** Jeg bemeerker i ovrigt, at den foreleeggende ret selv har henvist til artikel 2 i direktiv 2001/83 i sin anmodning om preejudiciel afgorelse.
* Jf. ogsd dom af 16.7.2015, Abcur (C-544/13 og C-545/13, EU:C:2015:481, preemis 44).

Jf. dom af 16.7.2015, Abcur (C-544/13 og C-545/13, EU:C:2015:481, preemis 50).

##3% Jf. dom af 16.7.2015, Abcur (C-544/13 og C-545/13, EU:C:2015:481, preemis 51).
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20. I Abcur-dommen fremstillede et farmaceutisk laboratorium leegemidler i stor skala. Domstolen
fastslog derfor, at de pageeldende produkter var omfattet af anvendelsesomradet for artikel 2 i direktiv
2001 /83 s

21. I modseetning hertil adskiller de faktiske omsteendigheder i hovedsagen sig efter min opfattelse
klart fra de faktiske omsteendigheder i Abcur-sagen, og den foreliggende sag vedrerer ikke leegemidler,
som er »fremstillet industrielt eller under anvendelse af en industriel proces«.

22. For det forste er de pageeldende produkter — som den tyske regering har anfert — i det veesentlige
resultatet af udevelse af individuel handveerksmeessig virksomhed, hvilket ikke er det samme som
»fremstilling i1 standardiseret form«, og som endvidere er omfattet af strenge
protokolkray *###sssssssxx

23. For det andet begraenser tysk ret******* =*xxx* fremstillingen til 100 pakninger pr. dag, der er
feerdige til udlevering. Dette er efter min opfattelse ikke en »betydelig meengde«. Under alle
omstendigheder vil denne ovre greense sjeeldent blive naet, som det fremgar af den foreliggende sag.
Ifolge Hohenzollern Apotheke blev der i 2015 kun udleveret 213 pakninger. Et apotek, der saelger et
sadant antal pakninger, vil typisk ikke fremstille mange flere end dette antal.

24. For det tredje antyder den omsteendighed, at fremstillingen skal ske inden for rammerne af
apotekets normale drift, at dens omfang er begreenset. Det ber ikke glemmes, at et apotek
hovedsagelig seelger produkter, der er fremstillet andre steder.

25. Jeg anser derfor ikke betingelserne i artikel 2 i direktiv 2001/83 for at veere opfyldt. De pagaeldende
leegemidler er séledes ikke omfattet af direktivets anvendelsesomrade.

26. Efter min opfattelse bor sagen afsluttes her og den foreleeggende ret informeres om, at direktiv
2001/83, navnlig artikel 2, ikke er til hinder for, at et apotek fremstiller leegemidler pa betingelserne i
AMG’s § 21, stk. 2, nr. 1.

27. Safremt Domstolen imidlertid matte veere af den opfattelse, at betingelserne i artikel 2 i direktiv
2001/83 er opfyldt, skal dette direktivs artikel 3 undersoges. Nedenstdende betragtninger fremseettes
derfor kun pa grundlag af denne hypotese.

28. Artikel 3 indeholder en reekke undtagelser fra direktivets anvendelse. Den foreleeggende ret er i
tvivl om, hvorvidt direktivets artikel 3, nr. 1) eller 2), er af relevans i den foreliggende sag.

D — Artikel 3, nr. 1), i direktiv 2001/83

29. I henhold til artikel 3, nr. 1), i direktiv 2001/83 anvendes dette direktiv ikke pa leegemidler, der
tilberedes pa et apotek efter leegerecept til en bestemt patient (bensevnt magistrelle leegemidler). Disse
betingelser er kumulative, saledes at undtagelsen i artikel 3, nr. 1), i direktiv 2001/83 ikke kan finde
anvendelse, hvis én af dem ikke er opfyldt** ** 1 henhold til artikel 1, nr. 19), i direktiv
2001/83 udstedes en »recept pa leegemidler« af en sundhedsperson, der er bemyndiget dertil.

s Jf. dom af 16.7.2015, Abcur (C-544/13 og C-545/13, EU:C:2015:481, preemis 52). Det er neeppe nedvendigt at tilfgje, at Domstolen —
som den normalt gor — anforte, at der var tale om en faktisk konstatering, som det i sidste instans pahvilede den foreleeggende ret at
foretage.

wpmpasasi Jf.§ 8, stke. 1 og 2, i Verordnung tber den Betrieb von Apotheken (Apothekenbetriebsordnung) (bekendtgorelse om
apoteksvirksomhed, herefter » ApBetrO«).

* AMG’s § 21, stk. 2, nr. 1.
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30. I betragtning af, at der ikke findes en sadan recept, og af den entydige ordlyd af artikel 3, nr. 1), i
direktiv 2001/83 antager jeg, at denne bestemmelse ikke finder anvendelse i den foreliggende sag. I
denne forbindelse vil jeg dog bemcerke, at hverken Irland eller Finland er af den opfattelse, at
artikel 3, nr. 1), kreever, at magistrelle leegemidler forst tilberedes, nar en leege har udskrevet en recept
til en bestemt patient. Som jeg har anfert tidligere, finder jeg imidlertid, at det fremgar tilstreekkelig
klart af ordlyden af artikel 3, nr. 1), at en patient skal veere identificeret, inden legemidlet
tﬂberedes *:’.:*a’:*a’e*a’c*a’c*a’c*****.

31. Artikel 3, nr. 1), i direktiv 2001/83 finder derfor ikke anvendelse pa den foreliggende sag.

E — Artikel 3, nr. 2), i direktiv 2001/83
32. Lad os derfor rette opmeerksomheden mod artikel 3, nr. 2), i direktiv 2001/83.

33. I henhold til denne bestemmelse geelder direktivet ikke for leegemidler, der tilberedes pa et apotek
ifolge forskrifterne i en farmakopé og er bestemt til direkte udlevering til de patienter, der er det
pageeldende apoteks kunder (sakaldte officinelle leegemidler). Disse betingelser er ligeledes kumulative,
saledes at undtagelsen i denne bestemmelse ikke kan finde anvendelse, sifremt én af disse ikke er
Opfyldt******************.

34. Den eneste betingelse, der beor underseges neermere, er betingelsen »ifglge forskrifterne i en
farmakopé«, da de ovrige betingelser i artikel 3, nr. 2), efter min opfattelse klart er opfyldt.

35. Den foreleeggende ret er i tvivl om, hvorvidt AMG’s § 21, stk. 2, nr. 1, er forenelig med EU-retten,
fordi den tyske bestemmelse ikke kraever, at leegemidlet fra defekturen er tilberedt efter forskrifterne i
en farmakopé.

36. Den tyske regering har dog fremhzevet, at fremstillingen i henhold til AMG’s § 21, stk. 2, nr. 1, skal
finde sted inden for rammerne af den eksisterende tilladelse til apoteksdrift. Endvidere kreever AMG’s
§ 21, stk. 2, nr. 1, ganske vist ikke, at sddanne leegemidler tilberedes ifolge forskrifterne i en
farmakopé, men § 6, stk. 1, i ApBetrO fastseetter folgende: Leegemidler, som tilberedes pa et apotek,
skal have den kvalitet, der folger af den farmaceutiske videnskab ********#s*xxrisxxx o0 skal tilberedes og
kontrolleres i overensstemmelse med anerkendte farmaceutiske regler, og hvis farmakopéen indeholder
regler, skal disse regler overholdes********xssxxsiszss = AMG’'s § 55 fastsetter for sin del, at
»[flarmakopéen er en af Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte i samrdd med
Paul-Ehrlich-Institut og Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit offentliggjort
samling af anerkendte farmaceutiske regler vedrerende kvalitet, test, opbevaring, dispensering og
betegnelse af leegemidler og stoffer, der anvendes ved tilberedningen heraf«******* -

37. Som den tyske regering med rette har fremheevet, er begrebet »farmakopé« desuden hverken
defineret i direktiv 2001/83 eller i andre afledte retsakter. Sa vidt jeg ved, er det heller ikke blevet
defineret af Domstolen. En farmakopé (etymologisk: »leegemiddeltilberedning«) er i sin moderne
tekniske betydning, som det ogsé er afspejlet i ovennevnte AMG’s § 55, en bog med anvisninger til
identificering af sammensatte leegemidler, som offentliggeres af en statslig myndighed eller en lege-

*** Jf. mit forslag til afgerelse Abcur (C-544/13 og C-545/13, EU:C:2015:136, punkt 47).
w#% Jf. dom af 16.7.2015, Abcur (C-544/13 og C-545/13, EU:C:2015:481, preemis 66).
“** Jf. bestemmelsens § 1.
wrrrrit 7f bestemmelsens § 2.

% Jf. AMG’s § 55, stk. 1, forste punktum, i form af en overseettelse til engelsk udfort af sprogtjenesten hos Bundesministerium fiir
Gesundheit, findes pa: https://www.gesetze-im-internet.de/englisch_amg/englisch_amg.html#p1223
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eller farmaceutsammenslutning ***** **. Den vigtigste farmakopé i Europa, som der ogsa
henvises til mange gange i direktiv 2001/83, er Den Europeeiske Farmakopé, der administreres af Det
Europeiske Direktorat for Leegemiddelkvalitet (EDQM), et direktorat under Europaradet i
Strasbourg *** R

38. Med hensyn til den foreliggende sag har Hohenzollern Apotheke fremhaevet, at der er relevante
regler i bl.a. Europaradets Europeeiske Farmakopé, som apoteket overholder ved fremstillingen af sine
virakkapsler. Betingelserne i artikel 3, nr. 2), i direktiv 2001/83 er derfor opfyldt med hensyn til
Hohenzollern Apothekes omhandlede virksomhed.

39. Med hensyn til det mere vidtgdende spergsmaél, om de neevnte tyske bestemmelser ogsa generelt er
i overensstemmelse med artikel 3, nr. 2), vil jeg gerne fremheeve folgende: Da Domstolen siden
Abcur-dommen synes at antage, at artikel 3, nr. 2), i direktiv 2001/83 finder anvendelse pa
leegemidler, der opfylder betmgelserne 1 dette dlrektlvs art11<e1 2 (»fremstillet industrielt eller under
anvendelse af en industriel proces«) ot ber betingelsen »ifolge forskrifterne i en
farmakopé« fortolkes sneevert i overensstemmelse med sm ordlyd navnlig da artikel 3 i direktiv
2001/83 er en undtagelse til en almindelig regel ****#xxxxwwmiiiimmmimmes,

40. Formuleringen »ifglge forskrifterne i en farmakopé« indebeerer derfor, at hvis sddanne forskrifter
findes, skal de absolut felges. Hvis de ikke findes, ville jeg finde det vanskeligt at acceptere, at der helt
kan ses bort fra dette krav om, at leegemidler, der er »fremstillet industrielt eller under anvendelse af
en industriel proces«, er undtaget fra direktivet i henhold til artikel 3.

41. Det tilkommer den foreleeggende ret at fortolke de tyske bestemmelser i lyset af denne
konstatering. I forbindelse med en sddan fortolkning er det imidlertid ikke muligt at se bort fra kravet
om at skulle folge forskrifterne i en farmakopé.

42. Endvidere er en sadan fortolkning fuldt ud i overensstemmelse med den overordnede malseetning
med direktiv 2001/83, nemlig beskyttelse af den offentlige sundhed *****##*xxxssmisszssiizex De tyske
bestemmelser indeholder tilstraekkelige garantier til at sikre denne malseetning om beskyttelse af den
offentlige sundhed. Endelig er de pageeldende laegemidler bestemt til direkte udlevering til patienterne.
Sadanne lokale og dlrekte leverlnger grlber ikke ind i den logik bag det indre marked, der ligger til

PR

grund for direktivet ***xxx#sssssmmmiimimnmmiint,

43. Det m& konkluderes, at artikel 3, nr. 2), i direktiv 2001/83 ikke er til hinder for, at et apotek
fremstiller leegemidler pé betingelserne i AMG’s § 21, stk. 2, nr. 1.

F — Reklame

44. Den foreleeggende ret har efter min opfattelse med rette antaget, at bestemmelserne i direktiv
2001/83/EF om godkendelsespligt som omhandlet i direktivets artikel 6, stk. 1, og om forbuddet mod
reklame som omhandlet i direktivets artikel 87, stk. 1, kun vedrerer leegemidler, der opfylder
betingelserne i direktivets artikel 2, stk. 1, og ikke er udelukket fra direktivets anvendelsesomréide i
henhold til direktivets artikel 3.

st . https://en.wikipedia.org/wiki/Pharmacopoeia
st Jf. https://www.edgm.eu/

** Jf. punkt 17 i dette forslag til afgerelse og dom af 16.7.2015, Abcur (C-544/13 og C-545/13, EU:C:2015:481, preemis 39). Som
bekendt er sporgsmalene efter min opfattelse mindre ligetil end dette, jf. mit forslag til afgerelse Abcur (C-544/13
og C-545/13, EU:C:2015:136, punkt 23-29).

Jf. dom af 16.7.2015, Abcur (C-544/13 og C-545/13, EU:C:2015:481, preemis 54 og den deri naevnte retspraksis).
Jf. anden betragtning til direktivet.
Jf. tredje betragtning til direktivet.
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45. Artikel 87, stk. 1, i direktiv 2001/83, hvorefter medlemsstaterne skal forbyde enhver form for
reklame for et leegemiddel, for hvilket der ikke er udstedt markedsforingstilladelse i henhold til
EU-retten, er uden betydning for den foreliggende sag, da den ikke finder anvendelse pa leegemidler,
der ikke er omfattet af anvendelsesomradet for direktiv 2001/83. I Ludwigs-Apotheke-dommen fastslog
Domstolen, at legemidler, der faldt ind under en bestemmelse i AMG, var udelukket fra
anvendelsesomradet for direktiv 2001/83, og at bestemmelserne i dette direktivs afsnit VIII om
reklame folgelig ikke var geeldende for disse laegemidler ***#x##sssssmmmimummmmmins,

46. Denne konstatering bergrer ikke andre mulige begreensninger, der folger af EU-retten. I denne
forbindelse vil jeg navnlig gerne fremheeve, at i en situation som i den foreliggende sag, hvor direktiv
2001/83 ikke finder anvendelse, finder det (generelle) direktiv 2006/114/EF *###xxxsiisbsmmmmiastbms st
fortsat anVendelse e R s

V — Forslag til afgorelse

47. P& baggrund af ovenstaende betragtninger foreslar jeg, at Domstolen besvarer de spergsmal, som
Bundesgerichtshof (forbundsdomstolen) har forelagt, siledes:

»1) Artikel 2, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler, som senest eendret ved
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2012/26/EU af 25. oktober 2012, er ikke til hinder for en
national bestemmelse som § 21, stk. 2, nr. 1, i Arzneimittelngesetz (leegemiddelloven), hvorefter
der ikke kreeves tilladelse til et leegemiddel, der er beregnet til brug hos mennesker, og som, fordi
det paviseligt ofte bliver ordineret af leeger eller tandleeger, for sa vidt angir de veesentlige
produktionstrin for sddanne produkter og inden for rammerne af normal apoteksdrift fremstilles
pa et apotek i en meengde pa op til 100 pakninger om dagen, der er ferdige til udlevering, og som
er beregnet til at blive udleveret inden for rammerne af den eksisterende tilladelse til apoteksdrift.

2) Safremt Domstolen ikke matte folge den i ovenstidende punkt foresldede fortolkning og er af den
opfattelse, at betingelserne i artikel 2, stk. 1, i direktiv 2001/83 er opfyldt, er artikel 3, nr. 2), i
direktiv 2001/83 ikke til hinder for en national bestemmelse som § 21, stk. 2, nr. 1, i
Arzneimittelngesetz (leegemiddelloven), hvorefter der ikke kreeves tilladelse til et leegemiddel, der
er beregnet til brug hos mennesker, og som, fordi det paviseligt ofte bliver ordineret af leeger eller
tandleeger, for sa vidt angar de vesentlige produktionstrin for siddanne produkter og inden for
rammerne af normal apoteksdrift fremstilles pa et apotek i en meengde pa op til 100 pakninger om
dagen, der er feerdige til udlevering, og som er beregnet til at blive udleveret inden for rammerne af
den eksisterende tilladelse til apoteksdrift, forudsat at forskrifterne i en farmakopé overholdes.«

Jf. dom af 8.11.2007, Ludwigs-Apotheke (C-143/06, EU:C:2007:656, preemis 23). Jf. ogsd mit forslag til afgerelse Abcur
(C-544/13 og C-545/13, EU:C:2015:136, punkt 78).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv af 12.12.2006 om vildledende og sammenlignende reklame (kodificeret udgave)
(EUT 2006, L 376, s. 21).

Jf. mit forslag til afgerelse Abcur (C-544/13 og C-545/13, EU:C:2015:136, punkt 75-83).
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