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W Judikattras krajums

GENERALADVOKATA MACEJA SPUNARA [MACIE] SZPUNAR] SECINAJUMI,
sniegti 2016. gada 30. janija’

Lieta C-276/15

Hecht-Pharma GmbH
pret
Hohenzollern Apotheke, ipasnieks Winfried Ertelt

(Bundesgerichtshof (Federala Augstaka tiesa, Vacija) lagums sniegt prejudicialu nolémumu)

Cilvékiem paredzétas zales — Direktiva 2001/83/EK — Piemérosanas joma — 2. panta 1. punkts un
3. panta 1) un 2) punkts — Zales, kuras razotas rapnieciski vai pagatavotas péc metodes, kas ieklauj
rapniecisku procesu — Atkapes — Zales, kuras izgatavotas aptieka saskana ar farmakopejas receptém

I — Ievads

1. Viraks ir viela, kas ir ieintrigéjusi Eiropu tas garigo, ar veselibu un smarzu saistito Ipasibu dél, kop$
gudrais virs Melhiors to ieveda no savas dzimtas Arabijas’. Konkréta lieta, kur Vacijas aptieka tiek
izgatavotas viraka kapsulas un pardotas vietéjiem pacientiem, nav iznémums, lai gan tas fakti ir
ikdieniskaki neka tris gudro mekléjumi.

2. Saja laguma sniegt prejudicialu nolémumu Bundesgerichtshof (Federala Augstika tiesa) Tiesai vaica,
vai konkrétas razo$anas darbibas, ko veic aptieka, ietilpst vai neietilpst Direktivas 2001/83/EK?
pieméro$anas joma. Ja uz aptiekas darbibu attiecas Direktiva 2001/83, tad bitu nepieciesama
tirdzniecibas atlauja, ko atseviska aptieka, iespéjams, nevarétu iegut, jo tas ir sarezgits process. Ja uz to
direktiva neattiecas, aptiekas produkts pastavétu lidzas citiem produktiem, kas ir izgatavoti rapnieciska
méroga, bijusi paklauti atlaujas izsnieg$anas procesam un ir laisti tirg visa ES.

II — Atbilstosas tiesibu normas

A — ES tiesibas: Direktiva 2001/83
3. Direktivas 2001/83 2. panta 1. punkta ir noteikts:

“So direktivu pieméro cilvékiem paredzétam zalém, kuras paredzéts laist dalibvalstu tirgi un kuras
razotas rapnieciski vai pagatavotas péc metodes, kas ieklauj rapniecisku procesu.”

1 — Originalvaloda — anglu.

2 — Matejs, 2:2-11, atsaucoties uz trim gudrajiem, raksta: “Tad tie atvéra savus krajumus un pasniedza Vinam davanas: zeltu, viraku un mirres.”
(King James)

3 — Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra direktiva par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalem (OV
2001, L 311, 67. Ipp.), kura jaunakie grozijumi izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 25. oktobra Direktivu 2012/26/ES (OV
2012, L 299, 1. Ipp.).
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4. Direktivas 2001/83 3. pants ir formuléts sadi:
“So direktivu nepieméro:

1) zalém, kas saskana ar recepti izgatavotas aptieka konkrétam pacientam (pazistamas ka formula
magistralis);

2) zalém, kas izgatavotas aptieka saskana ar farmakopejas receptém un ko paredzéts nepastarpinati
piegadat pacientiem, kurus apkalpo attieciga aptieka (pazistamas ka formula officinalis);

[”].»
5. Saskana ar Direktivas 2001/83 6. panta 1. punktu:

“Zales nedrikst laist dalibvalsts tirga, ja vien minétas dalibvalsts kompetentas iestades nav izsniegusas
tirdzniecibas atlauju saskana ar $o direktivu vai atlauja nav pieskirta saskana ar Regulu (EK)
Nr. 726/2004 [Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta regula, ar ko nosaka cilvékiem
paredzéto un veterinaro zalu registrésanas un uzraudzibas Kopienas procediras un izveido Eiropas
Zalu agenttru (OV 2004, L 136, 1. Ipp.)], kas lasama saistiba ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12. decembris) par pediatrija lietojamam zaléem [OV 2006, L 378,
1. lpp.] un Regulu (EK) Nr. 1394/2007 [Eiropas Parlamenta un Padomes 2007. gada 13. novembra
Regula par uzlabotas terapijas zalém, un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK)
Nr. 726/2004 (OV 2007, L 324, 121. Ipp.)].”

6. Saskana ar Direktivas 2001/83 87. panta 1. punktu:

“Dalibvalstis aizliedz jebkada veida reklamét zales, kam saskana ar Kopienas tiesibu aktiem nav
pieskirta tirdzniecibas atlauja.”

B — Vicijas tiesibu normas

7. Vacijas Gesetz iiber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens (Heilmittelwerbegesetz) (Likums
par zalu reklamésanu, turpmak teksta — “HWG”) 3.a panta ir aizliegta neatlautu zalu reklamésana. Si
tiesibu norma paredz reklamésanas aizliegumu tikai tadam zalém, kuram ir nepieciesama atlauja.
Iesniedzéjtiesa norada, ka reklamas aizliegums netiek piemeérots, ja zalém nav nepieciesama atlauja.

8. Saskana ar Arzmeimittelgesetz (Likums par zalém, turpmak teksta — “AMG”) 21. panta 2. punkta
1. apaks$punktu atlauja nav nepiecieSama zalém, kuras ir paredzétas lietosanai cilvekiem un kuru
izgatavosanas butiskakie posmi tapéc, ka tas acimredzami biezi izraksta arsts vai zobarsts, aptieku
parastas darbibas ietvaros aptieka notiek tada daudzuma, kas neparsniedz simts pardosanai gatavus
iepakojumus diena, un kuras ir paredzétas tirdzniecibai aptiekas darbibas esosas licences ietvaros*.

4 — Sadas zales ir pazistamas vacu valoda ka “Defekturarzneimittel”.

2 ECLILEU:C:2016:492



M. SZPUNAR SECINAJUMI - LIETA C-276/15
HECHT-PHARMA

III — Fakti, tiesvediba un uzdotie jautajumi

9. Hecht Pharma GmbH?®, prasitaja pamatlieta, ka uztura bagatinatajus Vacija pardod viraka kapsulas ar
nosaukumu “H 15 Weihrauch” (H 15 viraks). W. Ertelt, atbildétdjam pamatlieta pieder aptieka
“Hohenzollern Apotheke”, kura vin$ izgatavo viraka kapsulas un pardod tas ka zales ar nosaukumu
“Weihrauch-Extrakt-Kapseln” (viraka ekstrakta kapsulas). Vinam nav $o zalu tirdzniecibas atlaujas.
Puses ir vienojusas, ka atbildétajs kapsulas izgatavo aptiekas parastas darbibas ietvaros un ievérojot ari
citus AMG 21. panta 2. punkta 1. apak$punkta paredzétos nosacijumus.

10. Atbildétajs savas “viraka ekstrakta kapsulas” reklaméja “informacijas lapa pacientiem” un brosura.
Prasitaja iebilda par to, ka Sajos dokumentos noraditie reklamas pazinojumi esot pretruna valsts
konkurences noteikumiem, apgalvojot, ka ar tiem tiek parkapts aizliegums reklamét neatlautas zales.
Ta ladza izdot rikojumu aizliegt atbildétajam zalu ar nosaukumu “viraka ekstrakta kapsulas:
100 kapsulas” un “viraka ekstrakta kapsulas: 200 kapsulas” reklamésanu savas aptiekas komercdarbibas
ietvaros.

11. Atbildétajs apstridéja prasibu, apgalvojot, ka neatlautu zalu reklamas aizliegums $aja gadijuma nav
piemérojams. Péc atbildétaja domam, Sis aizliegums ir saistits ar reklaméto zalu tirdzniecibas atlaujas
sanemsanas prasibu. Tomér vins$ apgalvo, ka ta reklamétajam “viraka ekstrakta kapsulam” ka zalém,
kas ietilpst “Defekturarzneimittel” kategorija saskana ar AMG 21. panta 2. punkta 1. apak$punktu, nav
nepieciesama atlauja.

12. Landgericht (Apgabaltiesa) prasibu izdot rikojumu noraidija. Apelacijas tiesa noraidija prasitajas
iesniegto apelacijas stdzibu par $o spriedumu. Ar So kasacijas sadzibu (“Revision”), kuru atlava
Bundesgerichtshof (Federala Augstaka tiesa), prasitdja uztur savu prasijumu pilna apméra. Atbildétajs
apgalvo, ka kasacijas stdzibu vajadzétu noraidit.

13. Iesniedzéjtiesas uzskata, ka kasacijas stdzibas apmierinasana ir atkariga no ta, vai atbildétaja
reklamétajam zalém “viraka ekstrakta kapsulas” ir vajadziga atlauja saskana ar likumu par
farmaceitiskiem produktiem. Tas savukart ir atkarigs no Direktivas 2001/83 3. panta 1) un 2) punkta
interpretacijas.

14. Si iemesla dé] ar 2015. gada 16. aprila rikojumu, ko Tiesa sanéma 2015. gada 9. janija,
Bundesgerichtshof (Federala Augstaka tiesa) uzdeva $adus prejudicialus jautajumus:

“1) Vai Direktivas 2001/83 3. panta 1) un 2) punkts nepielayj tadu valsts tiesibu normu ka [AMG]
21. panta 2. punkta 1. apak$punkts, saskana ar kuru tirdzniecibas atlauja nav nepiecieSama zalém,
kuras ir paredzétas lietosanai cilvekiem un kuru izgatavosanas butiskakie posmi tapéc, ka tas
acimredzami biezi izraksta arsts vai zobarsts, aptiekas parastas darbibas ietvaros notiek aptieka tada
daudzuma, kas neparsniedz simts pardo$anai gatavus iepakojumus diena, un kuras ir paredzétas
tirdzniecibai aptiekas darbibas esosas licences ietvaros?

Ja atbilde uz pirmo jautdjumu ir apstiprinosa:

2) Vai 8is secinajums attiecas arl uz gadijumu, kad tadu valsts tiesibu normu ka [AMG] 21. panta
2. punkta 1. apak$punkts interpreté tadéjadi, ka tirdzniecibas atlauja nav nepiecieSama zalém,
kuras ir paredzétas lietosanai cilvekiem un kuru izgatavosanas butiskakie posmi tapéc, ka tas

acimredzami biezi izraksta arsts vai zobarsts, aptiekas parastas darbibas ietvaros notiek aptieka tada
daudzuma, kas neparsniedz simts pardosanai gatavus iepakojumus diena, un kuras ir paredzétas

5 — Turpmak teksta —“Hecht Pharma’.
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tirdzniecibai aptiekas darbibas eso$as licences ietvaros, ja zales atbilstosi receptei, kas pirms zalu
izgatavosanas nav obligati nepieciesama, tiek piegadatas konkrétam pacientam vai ari tas tiek
izgatavotas aptieka saskana ar farmakopejas receptém un ir paredzétas tieSai piegadei pacientiem?”

IV — Analize

15. Uzdodot Sos divus jautajumus, kas buatu jaizskata kopa, iesniedzéjtiesa butiba vélas parliecinaties,
vai Direktivas 2001/83 3. panta 1) vai 2) punkts nepielauj, ka aptieka tiek izgatavotas zales saskana ar
AMG 21. panta 2. punkta 1. apakspunkta nosacijumiem.

16. Neraugoties uz to, ka tas skaidri neizriet no Direktivas 2001/83 teksta vai ar tas interpretaciju
saistitajiem sistematiskiem vai teleologiskiem apsvérumiem®, Tiesa tagad ir precizéjusi lieta Abcur, ka
“lai attiecigajam izstradajumam piemérotu Direktivu 2001/83, tam, pirmkart, ir jaatbilst §is direktivas
2. panta 1. punkta noteiktajiem nosacijumiem un, otrkart, nav jaatbilst kadai no §is direktivas 3. panta
skaidri noteiktajam atkapém’.

17. Rezultata, tapat ka lieta Abcur®, iesniedzéjtiesas jautdjumi butu japaplasina, lai juridiskaja vertéjuma
ietvertu Direktivas 2001/83 2. pantu’.

A — Par Direktivas 2001/83 2. panta 1. punktu

18. Saskana ar Direktivas 2001/83 2. panta 1. punktu $o direktivu pieméro zalém, kuras “razotas
rapnieciski vai pagatavotas péc metodes, kas ieklauj rapniecisku procesu”.

19. Direktiva 2001/83 nav definéts, kas batu jasaprot ar vardiem “razotas rapnieciski” un “pagatavotas
péc metodes, kas ieklauj rapniecisku procesu”'’. Tiesa lieta Abcur ir noradijusi, ka $ajos vardos “katra
zina ir jaietver visa veida razo$ana vai pagatavo$ana, kas ieklauj rapniecisku procesu” un ka “$adam
procesam vispar ir raksturiga tadu darbibu seciba, kuras it ipasi var bat mehaniskas vai kimiskas un
kuru rezultata tiek ieguts standartizéts izstradajums ievérojamos daudzumos”'. Tadéjadi Tiesa
konstatéja, ka “zalu razosana ievérojamos daudzumos standartizéti noluka tas uzglabat vai pardot
vairumtirdznieciba, ka ari formula magistralis partiju razosana lielos apjomos vai sérijveida ir
raksturiga rapnieciskai razo$anai vai pagatavosanai péc metodes, kas ieklauj rapniecisku procesu” .

20. Lieta Abcur farmaceitiska laboratorija razoja zales lielos apjomos. Tadéjadi Tiesa nosprieda, ka
attiecigajam zalém ir piemeérojams Direktivas 2001/83 2. pants .

21. Turpreti es vélos apgalvot, ka lietas apstakli pamatlieta neparprotami atskiras no lietas Abcur
apstakliem un ka $aja gadijuma runa nav par zalém, kas “razot[as] rapnieciski vai pagatavot[as] péc
metodes, kas ieklauj rapniecisku procesu”.

— Skat. manus secindgjumus apvienotajas lietas Abcur (C-544/13 un C-545/13, EU:C:2015:136, 23.—29. punkts).

— Skat. spriedumu, 2015. gada 16. jalijs, Abcur (C-544/13 un C-545/13, EU:C:2015:481, 39. punkts).

— Skat. spriedumu, 2015. gada 16. jalijs, Abcur (C-544/13 un C-545/13, EU:C:2015:481, 36. punkts).

— Janorada, ka pati iesniedzéjtiesa identiski atsaucas uz Direktivas 2001/83 2. pantu savos uzdotajos prejudicialajos jautajumos.
10 — Skat. ari spriedumu, 2015. gada 16. jalijs, Abcur (C-544/13 un C-545/13, EU:C:2015:481, 44. punkts).

11 — Skat. spriedumu, 2015. gada 16. jalijs, Abcur (C-544/13 un C-545/13, EU:C:2015:481, 50. punkts).

12 — Skat. spriedumu, 2015. gada 16. jalijs, Abcur (C-544/13 un C-545/13, EU:C:2015:481, 51. punkts).

13 — Spriedums, 2015. gada 16. jalijs, Abcur (C-544/13 un C-545/13, EU:C:2015:481, 52. punkts). Lieki piebilst, ka Tiesa precizéja, ka ta parasti
dara, ka tas bija fakta jautajums, kas galu gala bija jakonstaté iesniedzéjtiesai.

O 0
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22. Pirmkart, ka uzsver Vacijas valdiba, minétas zales butiba ir individualo prasmju istenosanas
rezultats, kuras nav pielidzinams “razo$anai standartizéti” un uz kuram turklat attiecas stingras
protokola prasibas .

23. Otrkart, Vacijas tiesibu normas' ierobezo razosanu lidz 100 pardosanai gataviem iepakojumiem
diena. Tas, manuprat, nav “ievérojams apjoms”. Jebkura gadijuma, $i augséja robeza reti kad tiks
sasniegta, ka tas ir pieradits $aja konkrétaja gadijuma. Saskana ar Hohenzollern Apotheke sniegto
informaciju, 2015. gada tika pardoti tikai 213 iepakojumi. Aptieka, kas pardod sadu skaitu iepakojumu,
parasti nerazos daudz lielaku skaitu.

24. Treskart, fakts, ka izgatavosanai janotiek aptiekas parastas darbibas ietvaros, norada, ka tas apjoms
ir ierobezots. Nevajadzétu aizmirst, ka aptieka galvenokart pardod citur razotus produktus.

25. Tapéc es neuzskatu, ka Direktivas 2001/83 2. panta prasibas ir izpilditas. Tatad uz minétajam zalém
$i direktiva neattiecas.

26. Manuprat, lietas izskatiSana buatu jaizbeidz $ai bridi un iesniedzéjtiesa butu jainformé, ka
Direktiva 2001/83, ipasi tas 2. pants, neaizliedz aptiekai izgatavot zales saskana ar AMG 21. panta
2. punkta 1. apakspunkta noteikumiem.

27. Tomeér, ja Tiesa uzskata, ka Direktivas 2001/83 2. panta nosacijumi ir izpilditi, batu nepieciesams
analizét $is direktivas 3. pantu. Tapéc turpmak izklastitajam ir tikai hipotétisks pamats.

28. Direktivas 3. panta ir vairakas atkapes tas piemérojamibai. lesniedzéjtiesai nav skaidrs, vai direktivas
3. panta 1) un 2) punkts attiecas uz konkréto lietu.

B — Par Direktivas 2001/83 3. panta 1) punktu

29. Saskana ar Direktivas 2001/83 3. panta 1) punktu direktivu nepieméro zalém, kas saskana ar recepti
izgatavotas aptieka konkrétam pacientam (pazistamas ka formula magistralis). Tie ir kumulativi
nosacijumi, tapéc Direktivas 2001/83 3. panta 1) punkta paredzéta atkape nav piemérojama, ja viens
no Siem nosacijumiem nav izpildits '°. Saskana ar Direktivas 2001/83 1. panta 19. punktu (recepti)
izraksta specialists, kura kvalifikacija lauj to darit.

30. Nemot véra s$adas receptes neesamibu un Direktivas 2001/83 3. panta 1) punkta neskaidro
formuléjumu, es pienemtu, ka $is noteikums neattiecas uz konkréto lietu. Saja zina janorada, ka ne
Irija, ne Somija neuzskata, ka 3. panta 1) punkta ir noteikta prasiba izgatavot formula magistralis tikai
péc tam, kad arsts ir izrakstijis recepti konkrétam pacientam. Tomeér, ka jau minéju ieprieks, es uzskatu,
ka 3. panta 1) punkta formuléjums ir pietiekami skaidrs, lai tas nozimétu, ka pacients ir jaidentifice
pirms zalu izgatavo$anas .

31. Tapeéc Direktivas 2001/83 3. panta 1) punkts neattiecas uz konkréto lietu.

C — Par Direktivas 2001/83 3. panta 2) punktu

32. Tadel pievérsisos Direktivas 2001/83 3. panta 2) punktam.

14 — Skat. Verordnung iiber den Betrieb von Apotheken (Apothekenbetriebsordnung) (Aptieku darbibas noteikumi, turpmak teksta — “ApBetrO”)
8. panta 1. un 2. punktu.

15 — AMG 21. panta 2. punkta 1. apak$punkts.
16 — Skat. spriedumu, 2015. gada 16. jalijs, Abcur (C-544/13 un C-545/13, EU:C:2015:481, 59. punkts).
17 — Skat. manus secinajumus apvienotajas lietas Abcur (C-544/13 un C-545/13, EU:C:2015:136, 47 punkts).

ECLILEU:C:2016:492 5



M. SZPUNAR SECINAJUMI - LIETA C-276/15
HECHT-PHARMA

33. Saskana ar $o noteikumu direktivu nepieméro zalém, kas izgatavotas aptieka saskana ar
farmakopejas receptém un kuras paredzéts tiesa veida piegadat pacientiem, ko apkalpo attieciga aptieka
(pazistamas ka formula officinalis). Ari $ie nosacijumi ir kumulativi, tapéc minétaja noteikuma
paredzéta atkape nav piemérojama, ja viens no $iem nosacijumiem nav izpildits '*.

34. Vienigais nosacijums, ko ir vérts analizét sikak, ir tas, kur$ paredz, ka zalém jabuat izgatavotam
“saskana ar farmakopejas receptém”, jo citi 3. panta 2) punkta nosacijumi, manuprat, ir pilniba
izpilditi.

35. lesniedzéjtiesa nav drosa par to, vai AMG 21. panta 2. punkta 1. apakSpunkts ir saderigs ar ES
tiesibam, jo Vacijas reguléjums neparedz, ka aptieka izgatavotam zalém jabut izgatavotam saskana ar
farmakopeju.

36. Vél Vacijas valdiba uzsver, ka saskana ar AMG 21. panta 2. punkta 1. apak$punktu izgatavosanai
janotiek aptiekas darbibas esosas licences ietvaros. Turklat, kaut ari AMG 21. panta 2. punkta
1. apakspunkta nav noteikts, ka $adas zales ir izgatavojamas saskana ar farmakopejas prasibam,
ApBetrO 6. panta 1. punkta ir noteikts: aptieka izgatavotajam zalém ir jabut izgatavotam saskana ar
farmacijas zinatnes kvalitati’ un jabut izgatavotam un parbauditam saskana ar atzitiem farmacijas
noteikumiem, un, ja farmakopeja ietver noteikumus, $adi noteikumi ir jaievéro®. AMG 55. panta
savukart ir noteikts, ka “Farmakopeja ir atzitu farmacijas noteikumu kopums, ar ko nosaka zalu
kvalitati, parbaudi, uzglabasanu, tirdzniecibbu un nosaukumus un vielas, kuras izmantotas to
izgatavosana, un ko publicéjis Federalais zalu un medicinas iericu institats sadarbiba ar Paul Ehrlich
instititu un Federalo patérétaju aizsardzibas un partikas nekaitiguma agentaru”?'.

37. Bez tam, ka Vacijas valdiba pareizi norada, jédziens “farmakopeja” nav definéts ne
Direktiva 2001/83, ne citos sekundarajos tiesibu aktos. To, ka man zinams, arl Tiesa nav definéjusi.
Farmakopeja (burtiski, “zalu pagatavosana”) musdienu tehniskaja izpratné, ka tas ari atspogulots AMG
55. punkts, ir registrs, kas ietver noradijumus zalu sastava identificésanai un ko publicéjusi valdibas
iestade vai arstniecibas vai farmacijas iestade”. Visievérojamaka Eiropa, uz ko ari atkartoti atsaucas
Direktivas 2001/83 konteksta, ir Eiropas Farmakopeja, kuru administré Eiropas Zalu kvalitates un
veselibas apripes direktorats (EDQM), Eiropas Padomes direktorats Strasbara®.

38. Kas attiecas uz konkréto lietu, Hohenzollern Apotheke uzsver, ka Eiropas Padomes Eiropas
Farmakopeja inter alia ir ietverti noteikumi, ko ta ievéro viraka kapsulu izgatavosana. Tapéc attieciba
uz Hohenzollern Apotheke konkrétajam darbibam Direktivas 2001/83 3. panta 2) punkta nosacijumi ir
ieveroti.

39. Attieciba uz plasaku jautdjumu par to, vai minétie Vacijas noteikumi ari kopuma atbilst 3. panta
2) punkta prasibam, es vélétos uzsvért sadus apstaklus: nemot véra, ka kops lietas Abcur Tiesa, kiet, ir
pienémusi, ka Direktivas 2001/83 3. panta 2) punkts attiecas uz zalém, kas atbilst $is Direktivas 2. panta
noteikumiem (“raZotas rapnieciski vai pagatavotas péc metodes, kas ieklauj rapniecisku procesu”)*,
noteikumu par “farmakopejas receptém” vajadzétu interpretét Sauri, nemot véra ta burtisko redakciju,
ipasi nemot véra to, ka Direktivas 2001/83 3. pants ir iznémums no visparéja noteikuma*.

18 — Skat. spriedumu, 2015. gada 16. jalijs, Abcur (C-544/13 un C-545/13, EU:C:2015:481, 66. punkts).
19 — Skat. noteikumu 1. punktu.
20 — Skat. noteikumu 2. punktu.

21 — Skat. AMG 55. punkta 1. apak$punkta pirmo teikumu tulkojuma anglu valoda, ko nodrosina Vacijas Veselibas ministrijas Valodas dienests
un kas pieejams: https://www.gesetze-im-internet.de/englisch_amg/englisch_amg.html#1223.

22 — Skat. https://en.wikipedia.org/wiki/Pharmacopoeia.
23 — Skat. https://www.edgm.eu/.

24 — Skat. $o secindjumu 17. punktu un spriedumu, 2015. gada 16. jalijs, Abcur (C-544/13 un C-545/13, EU:C:2015:481, 39. punkts). Ka zinams,
jautdgjumi nav tik vienkar$i ka S$is, skat. manus secinajumus apvienotajas lietas Abcur (C-544/13 un C-545/13, EU:C:2015:136, 23.—
29. punkts).

25 — Skat. spriedumu, 2015. gada 16. julijs, Abcur (C-544/13 un C-545/13, EU:C:2015:481, 54. punkts un taja minéta judikatara.).
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40. Tapéc vardi “saskana ar farmakopejas receptém” nozimé, ka, ja $adas receptes ir, tas obligati ir
jaievéro. Ja tadu nav, man butu grati pienemt, ka §1 prasiba attieciba uz zalém “kuras razotas
rapnieciski vai pagatavotas péc metodes, kas ieklauj rapniecisku procesu”, kas ir iznémums no Sis
direktivas saskana ar 3. pantu, varétu netikt piemérota.

41. lesniedzéjtiesai bus jainterpreté Vacijas noteikumi, nemot véra $o secinajumu. Prasibu par
farmakopejas recepsu ievérosanu tomér nevar nenemt véra $adas interpretacijas konteksta.

42. Turklat $ada interpretacija pilniba atbilst Direktivas 2001/83 galvenajam mérkim, kas ir sabiedribas
veselibas aizsardziba®. Vacijas noteikumi ietver pietieckamus aizsardzibas pasikumus sabiedribas
veselibas mérka aizsardzibai. Visbeidzot, konkrétas ziles tiesa veida ir japiegada pacientiem. Sadas
vietéjas un tieSas piegades nav iejaukSanas direktiva noteiktajos iekséja tirgus darbibas
pamatprincipos .

43. Visbeidzot, Direktivas 2001/83 3. panta 2) punkts neaizliedz aptiekai izgatavot zales saskana ar
AMG 21. panta 2. punkta 1. apak$punkta paredzétajiem nosacijumiem.

D — Par reklameésanu

44. lesniedzéjtiesai, manuprat, ir taisniba, pienemot, ka Direktivas 2001/83 noteikumi attieciba uz
tirdzniecibas atlauju saskana ar direktivas 6. panta 1. punktu un reklamésanas aizliegumu saskana ar
direktivas 87. panta 1. punktu attiecas tikai uz zalém, kas atbilst direktivas 2. panta 1. punkta
paredzétajiem nosacijumiem un kuras saskana ar direktivas 3. pantu nav atbrivotas no direktivas
piemérosanas.

45. Direktivas 2001/83 87. panta 1. punkts, saskana ar kuru dalibvalstis aizliedz jebkada veida reklamét
zales, kam saskana ar Savienibas tiesibu aktiem nav pieskirta tirdzniecibas atlauja, ir mazsvarigs
konkrétaja gadijuma, jo tas neattiecas uz zalém, kas ir arpus Direktivas 2001/83 darbibas jomas. Lieta
Ludwigs-Apotheke Tiesa nosprieda, ka Direktiva 2001/83 neattiecas uz AMG normas minétajam zalém
un ka lidz ar to $is direktivas VIII sadalas noteikumi par reklamu tam nav piemérojami*.

46. Sis secinajums neskar citus iespéjamos ierobezojumus, kas izriet no ES tiesibu aktiem. Saja
konteksta es Ipasi vélos uzsveért, ka tada situacija ka konkrétaja gadijuma, kura Direktiva 2001/83 nav

piemérojama, (visparéja) Direktiva 2006/114/EK* joprojam ir piemérojama®.

V - Secinajumi

47. Nemot véra iepriek§ minétos apsvérumus, es iesaku Tiesai uz Bundesgerichtshof (Federala Augstaka
tiesa) uzdotajiem prejudicialajiem jautajumiem atbildét sadi:

1) Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, kura jaunakie grozijumi izdariti ar
2012. gada 25. oktobra Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2012/26/ES, 2. panta 1) punkts
pielauj tadu valsts tiesibu normu ka Arzmeimittelgesetz (Likums par zalém) 21. panta 2. punkta
1. apakspunkts, saskana ar kuru tirdzniecibas atlauja nav nepieciesama zalém, kuras ir paredzétas

26 — Skat. direktivas preambulas 2. apsvérumu.
27 — Skat. direktivas preambulas 3. apsvérumu.

28 — Skat. spriedumu, 2007. gada 8. novembris, Ludwigs-Apotheke (C-143/06, EU:C:2007:656, 23. punkts). Skat. ari manus secindgjumus
apvienotajas lietas Abcur (C-544/13 un C-545/13, EU:C:2015:136, 78. punkts).

29 — Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 12. decembra Direktiva 2006/114/EK par maldino$u un salidzino$u reklamu (kodificéta versija)
(OV 2006, L 376, 21. Ipp.).

30 — Skat. manus secinajumus apvienotajas lietas Abcur (C-544/13 un C-545/13, EU:C:2015:136, 75.—83. punkts).
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lietosanai cilvékiem un kuru izgatavo$anas butiskakie posmi tapéc, ka tas acimredzami biezi izraksta
arsts vai zobarsts, aptiekas parastas darbibas ietvaros notiek aptieka tada daudzuma, kas
neparsniedz simts pardosanai gatavus iepakojumus diena, un kuras ir paredzétas tirdzniecibai
aptiekas darbibas esosas licences ietvaros;

ja Tiesa nenemtu veéra iepriekséja punkta piedavato interpretaciju un uzskatitu, ka
Direktivas 2001/83 2. panta 1. punkta nosacijumi ir izpilditi, tad Direktivas 2001/83 3. panta
2) punkts pielauj tadu valsts tiesibu normu ka Arzmeimittelgesetz (Likums par zalém) 21. panta
2. punkta 1. apak$punkts, saskana ar kuru tirdzniecibas atlauja nav nepieciesama zalém, kuras ir
paredzétas lietosanai cilvekiem un kuru izgatavosanas butiskakie posmi tapéc, ka tas acimredzami
biezi izraksta arsts vai zobarsts, aptiekas parastas darbibas ietvaros notiek aptieka tada daudzuma,
kas neparsniedz simts pardosanai gatavus iepakojumus diena, un kuras ir paredzétas tirdzniecibai
aptiekas darbibas esosas licences ietvaros, ja vien tiek ievérotas farmakopejas prasibas.
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