W Teismo praktikos rinkinys

GENERALINIO ADVOKATO
MACIE] SZPUNAR ISVADA,
pateikta 2016 m. birzelio 30 d."

Byla C-276/15

Hecht-Pharma GmbH
pries
Hohenzollern Apotheke, kurios savininkas Winfried Ertelt,

(Bundesgerichtshof (Auksciausiasis Federalinis Teismas, Vokietija) prasymas priimti prejudicinj
sprendima)

,Zmonéms skirti vaistai — Direktyva 2001/83/EB — Taikymo sritis — 2 straipsnio 1 dalis ir
3 straipsnio 1 ir 2 punktai — Vaistai, paruosti pramoniniu biidu arba pagaminti taikant pramoninj
gamybos buada apimantj metoda — ISimtys — Vaistai, paruosti vaistinéje pagal farmakopéjoje
pateiktus receptus”

I — Izanga

1. Kraminiy cimbziedy derva pakeréjo Europa savo dvasinémis, gydomosiomis ir kvapiosiomis
savybémis dar tada, kai vienas i§ i$minc¢iy Melchioras atvezé jos i§ savo gimtosios Arabijos”
Nagrinéjama byla, kurioje Vokietijos vaistiné gamina ir vietos pacientams parduoda kraminiy
cimbziedy kapsules, néra iSimtis, nors jos faktinés aplinkybés gerokai jprastesnés nei trijy iSminciy
Zygis.

2. Siuo prasymu priimti prejudicinj sprendima Bundesgerichtshof (Auké¢iausiasis Federalinis Teismas)
Teisingumo Teismo teiraujasi, ar tam tikrai vaistinés gamybos veiklai taikoma Direktyva 2001/83/EB”>.
Jeigu vaistinés veiklai Direktyva 2001/83 taikoma, reikia prekybos leidimo, o tai sunkus procesas ir
paviené vaistiné, ko gero, negali jo jveikti. Jeigu direktyva netaikytina, vaistinés pagamintas vaistas
egzistuoty kartu su kitais vaistais, kurie yra paruosti pramoniniu badu, kuriems buvo taikytas leidimo
iSdavimo procesas ir kuriais prekiaujama visoje ES.

1 — Originalo kalba: angly.
2 — Matas (2, 2-11) apie tris i$mincius ra$o: ,Paskui jie atidengé savo brangenybiy dézutes ir davé jam dovany: aukso, smilkaly ir miros.
3 — 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva dél Bendrijos kodekso, reglamentuojanc¢io Zmonéms skirtus vaistus

(OL L 311, 2001, p. 67; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k., 13 sk., 27 t., p. 69), su paskutiniais pakeitimais, padarytais 2012 m. spalio
25 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/26/ES (OL L 299, 2012, p. 1).

LT
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II — Teisinis pagrindas

A — ES teisés aktai: Direktyva 2001/83
3. Direktyvos 2001/83 2 straipsnio 1 dalyje numatyta:

,Si direktyva taikoma Zmonéms skirtiems vaistams, pateikiamiems j valstybiy nariy rinka ir paruo$tiems
pramoniniu budu arba pagamintiems taikant pramoninj gamybos btuda apimantj metoda.”

4. Direktyvos 2001/83 3 straipsnis suformuluotas taip:
,Si direktyva netaikoma:

1. Jokiems vaistams, kurie yra paruosti vaistinéje pagal gydytojo recepta, iSrasyta pavieniam pacientui
(pagal magistrine forma).

2. Jokiam vaistui, paruosiamam farmacijos sektoriuje pagal farmakopéjoje pateiktus receptus ir skirtam
tiesiogiai tiekti tos vaistinés aptarnaujamiems pacientams (paprastai zZinomas kaip vaistiné forma).

5. Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalis iSdéstyta taip:

»Joks vaistinis preparatas negali buti pateikiamas | valstybés narés rinka, jeigu tos valstybés narés
kompetentinga institucija neiSdavé leidimo prekiauti pagal $ig direktyva arba leidimas prekiauti nebuvo
iSduotas pagal [2004 m. kovo 31 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB) Nr. 726/2004,
nustatantj Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieziaros tvarka ir
isteigiantj Europos vaisty agenttara (OL L 324, 2007, p. 141; 2004 m. specialusis leidimas lietuviy k.,
13 sk, 34 t, p. 229)], kuris skaitomas jj siejant su 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty [OL L 378,
2006, p. 1] ir [2007 m. lapkri¢io 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB) Nr. 1394/2007
dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty, i§ dalies keicianc¢iu Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta
(EB) Nr. 726/200 (OL L 324, 2007, p. 121].°

6. Direktyvos 2001/83 87 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

»Valstybés narés draudzia bet kokiy vaisty, kuriems pagal Bendrijos teise nebuvo iSduotas leidimas
prekiauti vaistu, reklama.”

B — Vokietijos teisés aktai

7. Vokietijos Gesetz iiber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens, (Heilmittelwerbegesetz)
(Gydomyjy preparaty reklamos jstatymo, toliau — HWG) 3a straipsnyje nustatytas draudimas
reklamuoti vaistus, dél kuriy neiSduotas leidimas. Toje nuostatoje nustatomas tik vaisty, kuriems
gaminti privaloma turéti leidima, reklamos draudimas. PraSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes
teismas pazymi, jog reklamos draudimas netaikomas, jeigu neprivaloma, kad vaistui buty suteiktas
leidimas.

8. Remiantis Arzneimittelgesetz (Prekybos vaistais jstatymo, toliau — AMG) 21 straipsnio 2 dalies
1 punktu, leidimas nereikalingas gaminant vaistus, kurie yra skirti zmonéms vartoti, kuriy esminiai
gamybos etapai pagal patvirtinta gydytojo ar stomatologo recepta vykdomi vaistinéje nevirsijant simto
paruosty parduoti pakuociy per dieng ir vykdant jprasta vaistinés veikla ir kurie skirti parduoti pagal
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turima leidima vykdyti vaistinés veikla®.

III — Faktinés aplinkybés, procesas ir pateikti klausimai

9. Hecht Pharma GmbH”, ieSkové pagrindinéje byloje, Vokietijoje platina kriminiy cimbziedy kapsules
»H 15 Weihrauch” kaip maisto papilda. W. Ertelt, atsakovas pagrindinéje byloje, yra vaistinés
Hohenzollern Apotheke savininkas, gaminantis joje kraminiy cimbziedy kapsules ir parduodantis jas
pavadinimu ,Weihrauch-Extrakt-Kapseln“ (kraminiy cimbziedy ekstrakto kapsulés) kaip vaista.
Leidimo prekiauti $iuo vaistu jis neturi. Salys negincija aplinkybés, kad atsakovas kapsules gamina
vykdydamas jprasta vaistinés veikla ir laikydamasis kity AMG 21 straipsnio 2 dalies 1 punkte nustatyty
reikalavimuy.

10. Atsakovas savo ,kraminiy cimbziedy ekstrakto kapsules® reklamavo pacientams skirtame
informaciniame lapelyje ir bro$iaroje. Juose isdéstytus reklaminius teiginius ieskové apskundé kaip
priestaraujancius (nacionalinéms) konkurencijos taisykléms ir nurodé, kad jais pazeidziamas vaisty, dél
kuriy nebuvo isduotas leidimas, reklamos draudimas. Ji prasé teismo jpareigoti atsakova nutraukti
vykdant komercine veikla vaistinéje gaminamo vaisto ,kraminiy cimbziedy ekstrakto kapsuleés:
100 kapsuliy“ ir ,kraminiy cimbziedy ekstrakto kapsulés: 200 kapsuliy“ reklama.

11. Atsakovas uzgincijo ieskinj ir nurodé, kad vaisty, kuriems gaminti néra iSduotas leidimas, reklamos
draudimas Sioje byloje nereiksmingas. Atsakovo nuomone, tas draudimas susijes su reklamuojamy
vaisty prekybos leidimo reikalavimu. Taciau jo reklamuojamoms ,kraminiy cimbziedy ekstrakto
kapsuléms®, kaip vaistui, patenkanciam j Defekturarzneimittel kategorija, pagal AMG 21 straipsnio
2 dalies 1 punkto nuostatas, leidimo, kaip jis teigia, nereikia.

12. Landgericht (apygardos teismas) atmeté ieskinj dél uzdraudimo. Apeliacinis teismas atmeté ieskovés
apeliacinj skunda dél to sprendimo. Bundesgerichtshof (Auksciausiasis Federalinis Teismas) leistu
pateikti kasaciniu skundu ieskové toliau siekia, kad buty patenkinti visi jos ieskinio reikalavimai.
Atsakovas praso kasacinj skunda atmesti.

13. PraSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas mano, jog bylos dél kasacinio skundo
baigtis priklauso nuo to, ar atsakovo reklamuojamiems vaistams ,kraminiy cimbziedy ekstrakto
kapsulés“ yra privalomas leidimas pagal vaistus reglamentuojancius teisés aktus. Tai vélgi susije su tuo,
kaip bus iSaiskinti Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 ir 2 punktai.

14. Batent dél Sios priezasties Bundesgerichtshof (Auks$ciausiasis Federalinis Teismas) 2015 m.
balandzio 16 d. nutartimi (ji Teisingumo Teismui pateikta 2015 m. birzelio 9 d.) pateiké prasyma
priimti prejudicinj sprendima dél tokiy klausimuy:

»1. Ar pagal Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 ir 2 punktus nedraudziama tokia nacionalinés teisés
norma, kaip [AMG] 21 straipsnio 2 dalies 1 punktas, pagal kurj leidimas nereikalingas dél vaisty,
kurie skirti zmonéms vartoti ir kuriy esminiai gamybos etapai dél to, jog, remiantis patikimais
duomenimis, juos dazniau skiria gydytojai ar stomatologai, vykdomi vaistinéje, o ju kiekis siekia iki
vieno $imto paruosty parduoti pakuociy per diena, atsizvelgiant j jprasta vaistinés apyvarta, ir jie
skirti parduoti pagal turima leidima vykdyti vaistinés veikla?

4 — Tokie vaistai vokiskai vadinami ,Defekturarzneimittel”.
5 — Toliau — Hecht Pharma.
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Jeigu j pirmajj klausima butuy atsakyta teigiamai:

2. Ar sis leidimas galioja ir tada, kai tokia nacionalinés teisés norma, kaip [AMG] 21 straipsnio 2 dalies
1 punktas, aiSkinama taip, kad leidimas nereikalingas dél vaisty, kurie skirti zmonéms vartoti ir
kuriy esminiai gamybos etapai dél to, jog, remiantis patikimais duomenimis, juos dazniau skiria
gydytojai ar stomatologai, vykdomi vaistinéje, o ju kiekis siekia iki vieno §imto paruosty parduoti
pakuociy per diena, atsizvelgiant j jprasta vaistinés apyvarta, ir jie skirti parduoti pagal turima
leidima vykdyti vaistinés veikla, jei vaistai arba parduodami konkreciam pacientui pagal gydytojo
recepta, kuris nebatinai turi buti pateiktas prie§ gaminant vaistus, arba gaminami vaistinéje pagal
farmakopéjos reikalavimus ir yra skirti tiesiogiai parduoti pacientams?“

IV — Analizé

15. Savo dviem klausimais, kuriuos reikéty nagrinéti kartu, prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikes teismas i esmeés siekia issiaiskinti, ar Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 ar 2 punktu vaistinei
draudziama gaminti vaistus AMG 21 straipsnio 2 dalies 1 punkte nustatytomis salygomis.

16. Nors i§ Direktyvos 2001/83 teksto sistemingo ar teleologinio aiskinimo néra visiskai aisku®, byloje
Abcur Teisingumo Teismas jau yra iSaisSkines, jog ,tam, kad atitinkamas produktas patekty |
Direktyvos 2001/83 taikymo sritj, jis, pirma, turi atitikti Sios direktyvos 2 straipsnio 1 dalyje nustatytas
salygas ir, antra, jam turi bati netaikomos minétos direktyvos 3 straipsnyje ai$kiai numatytos iSimtys“’.

17. Todél, kaip byloje Abcur®, | prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo klausimy
analize reikety papildomai jtraukti Direktyvos 2001/83 2 straipsnj’.

A — Dél Direktyvos 2001/83 2 straipsnio 1 dalies

18. Pagal Direktyvos 2001/83 2 straipsnio 1 dalj direktyva taikoma vaistams, ,paruostiems pramoniniu
badu arba pagamintiems taikant pramoninj gamybos bada apimantj metoda“.

19. Direktyvoje 2001/83 neapibréztos savokos ,paruosti pramoniniu badu® ir ,taikant pramoninj
gamybos biida apimantj metoda“". Byloje Abcur Teisingumo Teismas paaiskino, kad $ios savokos turi
»apimti bent jau bet kokj ruo$ima ar gaminimg, kuriame taikomas pramoninis procesas®, ir kad
»[tlokiam procesui paprastai badingos viena operacija po kitos, kurios gali bati, be kita ko, mechaninés
ar cheminés, siekiant gauti standartizuota geros kokybés produkta“'’. Taigi Teisingumo Teismas
nusprendé, jog ,standartizuota dideliy kiekiy vaisto gamyba, siekiant sandéliuoti ar vykdyti didmenine
prekyba, kaip ir magistriniy formy pakuociy didelio kiekio ar pastovi gamyba, yra badinga ruosimui

pramoniniu badu arba gamybai taikant pramoninj gamybos buda apimantj metoda“ .

20. Kalbant apie byla Abcur, farmacijos laboratorijoje buvo gaminami dideli vaisty kiekiai. Tad
Teisingumo Teismas nusprendé, jog nagrinéjamiems vaistams taikytinas
Direktyvos 2001/83 2 straipsnis .

— Zr. mano i$vados sujungtose bylose Abcur, C-544/13 ir C-545/13, EU:C:2015:136, 23—29 punktus.

— Zr. 2015 m. liepos 16 d. Sprendimo Abcur, C-544/13 ir C-545/13, EU:C:2015:481, 39 punkta.

— Zr. 2015 m. liepos 16 d. Sprendimo Abcur, C-544/13 ir C-545/13, EU:C:2015:481, 36 punkta.

— Beje, deréty pazymeéti, jog prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas pats mini Direktyvos 2001/83 2 straipsnj nutartyje dél
prasymo priimti prejudicinj sprendima.

10 — Zr. 2015 m. liepos 16 d. Sprendimo Abcur, C-544/13 ir C-545/13, EU:C:2015:481, 44 punkta.

11 — Zr. 2015 m. liepos 16 d. Sprendimo Abcur, C-544/13 ir C-545/13, EU:C:2015:481, 50 punkta.

12 — Zr. 2015 m. liepos 16 d. Sprendimo Abcur, C-544/13 ir C-545/13, EU:C:2015:481, 51 punkta.

13 — 2015 m. liepos 16 d. Sprendimo Abcur, C-544/13 ir C-545/13, EU:C:2015:481, 52 punktas. Savaime aisku, kad Teisingumo Teismas, kaip
jprasta, pazyméjo, jog tai faktiné aplinkybé, kuria [galiausiai] turi nustatyti praSyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas.

O N
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21. Baty galima teigti, kad, priesingai, pagrindinés bylos aplinkybés aiskiai skiriasi nuo aplinkybiy
byloje Abcur ir kad in casu nagrinéjami vaistai, kurie néra ,paruosti pramoniniu badu arba pagaminti
taikant pramoninj gamybos buda apimantj metoda“.

22. Pirma, kaip pazymi Vokietijos vyriausybé, nagrinéjami vaistai yra i§ esmés asmens amatininkystés
rezultatas, t. y. gamyba, kuri néra ,standartizuota gamyba“ ir kuriai, beje, taikomi griezti protokolo
reikalavimai '*.

23. Antra, pagal Vokietijos teise'® gamyba ribojama 100 paruosty parduoti pakuociy per dieng. Tai,
mano nuomone, néra ,reik§mingas kiekis“. Bet kuriuo atveju ta virSutiné riba pasiekiama retai, kaip
matyti nagrinéjamoje byloje. Hohenzollern Apotheke teigimu, 2015 m. parduota vos 213 pakuociy. Tiek
pakuociy parduodanti vaistiné paprastai ir negamins daug daugiau.

24. Trecia, faktas, kad vaistai gaminami vykdant jprasta vaistinés veikla, rodo, jog tai riboto masto
gamyba. Nederéty pamirsti, jog vaistinéje paprastai parduodami kitur pagaminti gaminiai.

25. Todél, mano nuomone, Direktyvos 2001/83 2 straipsnyje nustatyti reikalavimai nejvykdyti. Taigi
nagrinéjamiems vaistams direktyva netaikoma.

26. Mano nuomone, tuo reikia baigti nagrinéti Sia byla ir prasyma priimti prejudicinj sprendima
pateikusiam teismui pranesti, jog pagal Direktyva 2001/83, pirmiausia jos 2 straipsnj, vaistinei
nedraudziama gaminti vaistus AMG 21 straipsnio 2 dalies 1 punkte nustatytomis sglygomis.

27. Taciau jeigu Teisingumo Teismas nuspresty, jog Direktyvos 2001/83 2 straipsnyje nustatyti
reikalavimai tenkinami, reikia iSnagrinéti tos direktyvos 3 straipsnj. Tad tai, kas iSdéstyta toliau,
teikiama remiantis tik Sia hipoteze.

28. 3 straipsnyje i$vardytos kelios su direktyvos taikomumu susijusios iSimtys. Prasyma priimti
prejudicinj sprendima pateikes teismas néra tikras, ar direktyvos 3 straipsnio 1 arba 2 punktas svarbus
nagrinéjamai bylai.

B — Dél Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 punkto

29. Pagal Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 punkta direktyva netaikoma jokiems vaistams, kurie
paruosti vaistinéje pagal gydytojo recepta, iSradyta pavieniam pacientui (pagal magistrine forma). Sios
salygos yra kumuliacinés, tad Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 punkte numatyta iSimtis negali bati
taikoma, jeigu bent viena i§ ju netenkinama'®. Pagal Direktyvos 2001/83 1 straipsnio 19 dalj (vaisty
paskyrimas) atliekamas profesionalaus asmens, turincio teise tai daryti.

30. Atsizvelgiant | tai, kad toks vaisty paskyrimas yra retas, ir | nedviprasmiska
Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 punkto formuluote, darytina prielaida, jog $i nuostata nagrinéjamoje
byloje netaikytina. Tad tenka pazymeéti, jog ir Airijos, ir Suomijos nuomone, pagal 3 straipsnio 1 punkta
nereikalaujama, kad vaistai buty gaminami pagal magistring forma tik po to, kai gydytojas israso
recepta pavieniam pacientui. Taciau, kaip jau esu minéjes, manau, kad 3 straipsnio 1 punkto
formuluoté pakankamai aiski, kad i$ jos baty galima suprasti, jog paciento tapatybé turi bati zinoma
prie$ gaminant vaista"’.

14 — Zr. Verordnung iiber den Betrieb von Apotheken (Apothekenbetriebsordnung) (Potvarkis dél vaistiniy veiklos, toliau — ApBetrO) 8 straipsnio
1 ir 2 dalis.

15 — AMG 21 straipsnio 2 dalies 1 punktas.
16 — Zr. 2015 m. liepos 16 d. Sprendimo Abcur, C-544/13 ir C-545/13, EU:C:2015:481, 59 punkta.
17 — Zr. mano i$vados sujungtose bylose Abcur, C-544/13 ir C-545/13, EU:C:2015:136, 47 punkta.
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31. Taigi Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 1 punktas nagrinéjamai bylai netaikytinas.

C — Dél Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 2 punkto
32. Todél deréty pereiti prie Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 2 punkto.

33. Remiantis $ia nuostata, direktyva netaikoma jokiam vaistui, paruostam farmacijos sektoriuje pagal
farmakopéjoje pateiktus receptus ir skirtam tiesiogiai tiekti tos vaistinés aptarnaujamiems pacientams
(paprastai zinomas kaip vaistiné forma). Sios salygos taip pat yra kumuliacinés, tad toje nuostatoje
numatyta i$imtis negali buti taikoma, jeigu bent viena i$§ jy netenkinama **.

34. Vienintelis reikalavimas, kurj reikéty iSnagrinéti i$samiau, — ,pagal farmakopéjoje pateiktus
receptus”, nes kiti 3 straipsnio 2 punkte nustatyti reikalavimai, mano nuomone, aiskiai tenkinami.

35. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikusio teismo abejonés dél AMG 21 straipsnio 2 dalies
1 punkto suderinamumo su Sajungos teise kyla dél to, kad Vokietijos teisés akte nenustatytas
reikalavimas, jog vaistinéje vaistai turi buti gaminami pagal farmakopéjos reikalavimus.

36. Vis délto Vokietijos vyriausybé pabrézia, jog pagal AMG 21 straipsnio 2 dalies 1 punkta gamyba
turi bati vykdoma pagal galiojancia vaistinés veiklos licencija. Be to, nors pagal AMG 21 straipsnio
2 dalies 1 punkta nereikalaujama, kad tokie vaistai bity gaminami pagal farmakopéjos reikalavimus,
ApBetrO 6 straipsnio 1 dalyje nustatyta: vaistinéje gaminami vaistai turi bati gaminami pagal
farmacinés kokybés standartus' ir turi bati gaminami ir tikrinami pagal pripazintas farmacijos
taisykles, o jeigu yra farmakopéjoje apibrézty taisykliy, jy butina laikytis®. AMG 55 straipsnyje savo
ruoztu numatyta: ,farmakopéja — tai pripazinty farmacijos taisykliy dél vaisty ir jiems gaminti
naudojamy medziagy kokybés, bandymy, saugojimo, pardavimo ir skyrimo rinkinys, kurj skelbia
Federalinis vaisty ir medicinos prietaisy institutas, suderines ji su Paul Ehrlich institutu ir Federaline
vartotojy apsaugos ir maisto saugos agenttra“?'.

37. Be to, kaip teisingai pazymi Vokietijos vyriausybé, terminas ,farmakopéja“ neapibréztas nei
Direktyvoje 2001/83, nei kituose antrinés teisés aktuose. Kiek man Zinoma, jo neapibrézé ir Teisingumo
Teismas. Farmakopéja (etimologiskai ,vaisty karimas“) Siuolaikine technine prasme, kaip nurodyta ir
pirmiau minétame AMG 55 straipsnyje, yra knyga, kurioje pateikiami vaisty sudedamuyjy daliy
nustatymo nurodymai ir kuria skelbia valstybinés valdzios institucija arba medicinos ar farmacijos
organizacija”. Zinomiausia Europoje farmakopéja, | kuria nuolat daroma nuoroda ir
Direktyvoje 2001/83, yra Europos farmakopéja, kuria administruoja Europos vaisty ir sveikatos
prieziaros kokybés direktoratas (EDQM), Europos Tarybos direktoratas Strasbure *.

38. Nagrinéjamoje byloje Hohenzollern Apotheke pabrézia, jog yra svarbiy taisykliy, be kita ko, Europos
Tarybos Europos farmakopéjoje, kuriy ji laikosi gamindama kraminiy cimbziedy kapsules. Taigi
Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 2 punkto reikalavimai, kiek jie susije su nagrinéjama Hohenzollern
Apotheke veikla, tenkinami.

18 — Zr. 2015 m. liepos 16 d. Sprendimo Abcur, C-544/13 ir C-545/13, EU:C:2015:481, 66 punkta.
19 — Zr. tos straipsnio dalies 1 punkta.
20 — Zr. tos straipsnio dalies 2 punkta.

21 — Zr. AMG 55 straipsnio 1 dalies pirma sakinj, kurio vertima Vokietijos federalinés sveikatos ministerijos Kalby tarnyba paskelbé
https://www.gesetze-im-internet.de/englisch_amg/englisch_amg. html#p1223.

22 — Zr. https://en.wikipedia.org/wiki/Pharmacopoeia.
23 — Zr. https://www.edgm.eu/.
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39. Dél bendresnio klausimo, ar nurodytos Vokietijos teisés nuostatos taip pat atitinka 3 straipsnio
2 punkty, apskritai, noréciau pabrézti, jog atsizvelgiant i tai, kad kadangi byloje Abcur Teisingumo
Teismas, atrodo, daro prielaida, kad Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 2 punktas taikytinas tos direktyvos
2 straipsnyje jtvirtintus reikalavimus (,paruosti pramoniniu bidu arba pagaminti taikant pramoninj
gamybos buda apimantj metodg®) atitinkantiems vaistams*, reikalavima ,pagal farmakopéjoje pateiktus
receptus“ reikéty aiskinti grieztai pagal jo tiesiogine reikSme, pirmiausia todél, kad
Direktyvos 2001/83 3 straipsnis yra bendrosios taisyklés i$imtis*.

40. Taigi frazé ,pagal farmakopéjoje pateiktus receptus” reiskia, jog, jeigu tokiy recepty yra, ju
privaloma laikytis. Jeigu jy néra, man atrodo, buaty sunku sutikti su tuo, kad Sio reikalavimo
produktams, kurie ,paruo$ti pramoniniu bidu arba pagaminti taikant pramoninj gamybos buda
apimantj metoda“, netaikyti direktyvos pagal jos 3 straipsnj galima paprasciausiai atsisakyti.

41. Vokietijos teisés nuostatas turéty isaiskinti prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas,
remdamasis $ia iSvada. Taciau, atsizvelgiant j tokj aiskinima, reikalavimo laikytis farmakopéjoje pateikty
recepty negalima nepaisyti.

42. Be to, toks aiSkinimas visiskai atitinka pagrindinius Direktyvos 2001/83 tikslus apsaugoti
visuomeneés sveikata®’. Vokietijos teisés nuostatose jtvirtintos pakankamos apsaugos priemonés, kad
buty paisoma to visuomenés sveikatos apsaugos tikslo. Galiausiai nagrinéjami vaistai turi bati tiekiami
tiesiogiai pacientams. Toks vietos ir tiesioginis tiekimas nepriestarauja vidaus rinkos logikai, kuria
grindziama direktyva®.

43. Taigi pagal Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 2 punkta vaistinei nedraudziama gaminti vaisty
AMG 21 straipsnio 2 dalies 1 punkte idéstytomis salygomis.

D — Dél rekliamos

44. Prasyma priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas, mano nuomone, daro teisinga prielaida,
jog Direktyvos 2001/83 6 straipsnio 1 dalies nuostatos dél pareigos turéti prekybos leidima ir jos
87 straipsnio 1 dalies nuostatos dél reklamos draudimo taikomos tik tokiems vaistams, kurie atitinka
direktyvos 2 straipsnio 1 dalies reikalavimus ir kurie nepatenka j direktyvos 3 straipsnyje nustatytas
direktyvos taikymo srities iSimtis.

45. Direktyvos 2001/83 87 straipsnio 1 dalis, pagal kuria valstybés narés turi drausti bet kokiy vaisty,
kuriems pagal Sgjungos teise nebuvo iSduotas leidimas prekiauti vaistu, reklamg, nagrinéjamoje byloje
nesvarbi, nes ji netaikoma vaistams, kurie nepatenka j Direktyvos 2001/83 taikymo sritj. Byloje
Ludwigs-Apotheke Teisingumo Teismas nusprendé, kad vaistai, kuriems buvo taikoma AMG nuostata,
nepateko j Direktyvos 2001/83 taikymo sritj ir kad todél jiems netaikytinos S$ios direktyvos
VIII antrastinés dalies nuostatos dél reklamos **.

24 — Zr. $ios i$vados 17 punkta ir 2015 m. liepos 16 d. Sprendimo Abcur, C-544/13 ir C-545/13, EU:C:2015:481, 39 punkta. Kaip Zinoma, mano
nuomone, viskas ne taip paprasta; zr. mano i$vados sujungtose bylose Abcur, C-544/13 ir C-545/13, EU:C:2015:136, 23-29 punktus.

25 — Zr. 2015 m. liepos 16 d. Sprendimo Abcur, C-544/13 ir C-545/13, EU:C:2015:481, 54 punkta ir jame nurodyta teismo praktika.
26 — Zr. direktyvos 2 konstatuojamaja dalj.
27 — Zr. direktyvos 3 konstatuojamaja dalj.

28 — Zr. 2007 m. lapkri¢io 8 d. Sprendimo Ludwigs-Apotheke, C-143/06, EU:C:2007:656, 23 punkta. Taip pat zr. mano i$vados sujungtose bylose
Abcur, C-544/13 ir C-545/13, EU:C:2015:136, 78 punkta.
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46. Si isvada daroma nepazeidziant kity galimy ES teiséje numatyty apribojimy. Atsizvelgdamas j $ias
aplinkybes, pirmiausia turéCiau pabrézti, jog tokiais atvejais, kaip nagrinéjamoje byloje, kai
Direktyva 2001/83 netaikytina, (bendroji) Direktyva 2006/114/EB* vis tiek taikoma™.

V — Isvada

47. Atsizvelgdamas | tai, kas iSdéstyta pirmiau, Teisingumo Teismui sitlau | Bundesgerichtshof
(Auksciausiasis Federalinis Teismas) pateiktus prejudicinius klausimus atsakyti taip:

1. Pagal 2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojan¢io zmonéms skirtus vaistus, su paskutiniais pakeitimais, padarytais
2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2012/26/ES, 2 straipsnio 1 dalj
nedraudziama tokia nacionalinés teisés norma, kaip Arzneimittelgesetz (Prekybos vaistais jstatymas)
21 straipsnio 2 dalies 1 punktas, pagal kurj leidimas nereikalingas dél vaisty, kurie skirti zmonéms
vartoti ir kuriy esminiai gamybos etapai dél to, jog, remiantis patikimais duomenimis, juos dazniau
skiria gydytojai ar stomatologai, vykdomi vaistinéje, o ju kiekis siekia iki vieno Simto paruosty
parduoti pakuociy per dieng, atsizvelgiant j jprasta vaistinés apyvarta, ir jie skirti parduoti pagal
turima leidima vykdyti vaistinés veikla.

2. Jeigu Teisingumo Teismas nutarty nesivadovauti ankstesniame punkte pateiktu isaiskinimu ir
nuspresty, jog Direktyvos 2001/83 2 straipsnio 1 dalyje jtvirtinti reikalavimai tenkinami, pagal
Direktyvos 2001/83 3 straipsnio 2 punkta nedraudziama tokia nacionalinés teisés norma, kaip
Arzneimittelgesetz (Prekybos vaistais jstatymas) 21 straipsnio 2 dalies 1 punktas, pagal kurj leidimas
nereikalingas dél vaisty, kurie skirti zmonéms vartoti ir kuriy esminiai gamybos etapai dél to, jog,
remiantis patikimais duomenimis, juos dazniau skiria gydytojai ar stomatologai, vykdomi vaistinéje,
o ju kiekis siekia iki vieno $imto paruo$ty parduoti pakuociy per dieng, atsizvelgiant j jprasta
vaistinés apyvarta, ir jie skirti parduoti pagal turima leidima vykdyti vaistinés veikla, jeigu laikomasi
farmakopéjoje pateikty receptuy.

29 — 2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva dél klaidinancios ir lyginamosios reklamos (kodifikuota redakcija)
(OL L 376, 2006, p. 21).

30 — Zr. mano i$vados sujungtose bylose Abcur, C-544/13 ir C-545/13, EU:C:2015:136, 75-83 punktus.
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