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W Zbiér Orzeczen

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
MACIEJA SZPUNARA
przedstawiona w dniu 30 czerwca 2016 r."

Sprawa C-276/15

Hecht-Pharma GmbH
przeciwko
Hohenzollern Apotheke, bedacej wlasnoscia Winfrieda Ertelta

[wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Bundesgerichtshof (federalny
trybunat sprawiedliwosci, Niemcy)]

Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Dyrektywa 2001/83/WE — Zakres stosowania — Artykul 2
ust. 1 i art. 3 pkt 1 i 2 — Produkty lecznicze wyprodukowane przemystowo albo wytworzone
w zastosowaniu metody, w ktorej wykorzystuje sie proces przemyslowy — Wyjatki —
Produkty lecznicze przygotowywane w aptece na podstawie recepty z farmakopei

I — Wprowadzenie

1. Substancja, jaka jest kadzidlo, intrygowala Europe ze wzgledu na duchowe, terapeutyczne
i perfumeryjne wlasciwosci od czaséw, kiedy jeden z medrcéw, Melchior przywidzl ja ze swojej
ojczystej Arabii’. Rozpatrywana sprawa, w ktérej niemiecka apteka wytwarza kapsutki z kadzidiem
i sprzedaje je lokalnym pacjentom, nie jest wyjatkiem, chociaz okolicznosci faktyczne sa raczej bardziej
przyziemne anizeli wyprawa trzech medrcéw ze wschodu.

2. W rozpatrywanym odestaniu prejudycjalnym zlozonym przez Bundesgerichtshof (federalny trybunat
sprawiedliwo$ci, Niemcy) zwrécono sie do Trybunalu z pytaniem, czy okreslone dziatania produkcyjne
apteki sa objete zakresem stosowania dyrektywy 2001/83/WE®. Jezeli okreslona dziatalno$¢ apteki
wchodzi w zakres stosowania dyrektywy 2001/83, woéwczas konieczne byloby pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu, wiazace si¢ z ucigzliwa procedura, ktérego indywidualna apteka
prawdopodobnie nie zdotataby uzyskac. Jezeli dzialalno$¢ nie wchodzi w zakres stosowania dyrektywy,
produkt apteczny istnialby obok innych produktéw, ktére zostaly wyprodukowane na skale
przemystowa, przeszly procedure zwigzang z uzyskaniem pozwolenia na wprowadzenie do obrotu i sa
przedmiotem obrotu w catej UE.

1 — Jezyk oryginalu: angielski.

2 — Ewangelista Mateusz (Mt, 2,2—11), odwolujac si¢ do trzech medrcéw ze wschodu, pisze: ,I otworzywszy swe skarby, ofiarowali Mu dary: zloto,
kadzidlo i mirre”.

3 — Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13, t. 27, s. 69), zmieniona ostatnio dyrektywa
2012/26/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 25 pazdziernika 2012 r. (Dz.U. 2012, L 299, s. 1).

PL

ECLILEU:C:2016:492 1




OPINIA M. SZPUNARA - SPRAWA C-276/15
HECHT-PHARMA

II — Ramy prawne

A — Prawo Unii: dyrektywa 2001/83
3. Artykut 2 ust. 1 dyrektywy 2001/83 stanowi:

»Niniejsza dyrektywe stosuje sie w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w panstwach czlonkowskich oraz wyprodukowanych
przemystowo albo wytworzonych w zastosowaniu metody, w ktérej wykorzystuje sie proces
przemystowy”.

4. Artykut 3 dyrektywy 2001/83 stanowi:
»Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do:

1) jakichkolwiek produktéw leczniczych przygotowywanych w aptece na podstawie recepty dla
indywidualnego pacjenta (powszechnie znane jako formutla recepturowa);

2) jakiegokolwiek produktu leczniczego przygotowanego w aptece na podstawie recepty z farmakopei
i przeznaczonego do bezposredniej dostawy do pacjentéw obstugiwanych przez dana apteke
(powszechnie znany jako formula objeta lekospisem);

[...]".
5. Zgodnie z art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83:

,Zaden produkt leczniczy nie moze byé wprowadzony do obrotu w panstwie cztonkowskim bez
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu wydanego przez wlasciwe organy tego panstwa
cztonkowskiego zgodnie z niniejsza dyrektywa lub pozwolenia udzielonego zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 726/2004 [Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego
wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do
celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekéw (Dz.U.
2004, L 136, s. 1 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13, t. 34, s. 229)] w zwiazku z rozporzadzeniem
(WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw
leczniczych stosowanych w pediatrii [Dz.U. 2006, L 378, s. 1] oraz rozporzadzeniem (WE)
nr 1394/2007 [Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajacym dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004 (Dz.U. 2007, L 324, s. 121)]".

6. Zgodnie z art. 87 ust. 1 dyrektywy 2001/83:
»Panstwa czlonkowskie zakazuja jakiegokolwiek reklamowania produktu leczniczego, w odniesieniu do

ktérego pozwolenie na dopuszczenie [wprowadzenie] do obrotu nie zostalo udzielone zgodnie
z prawem wspolnotowym”.
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B — Prawo niemieckie

7. Paragraf 3a niemieckiej Gesetz {iber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens
(Heilmittelwerbegesetz, ustawy o reklamie w dziedzinie $rodkéw leczniczych, zwanej dalej ,HWG”)
zawiera zakaz reklamowania produktéw leczniczych, dla ktérych nie wydano pozwolenia. Przepis ten
ustanawia zakaz reklamowania wylacznie w odniesieniu do produktéw leczniczych, dla ktérych
wymagane jest pozwolenie na wprowadzenie do obrotu. Sad odsylajacy zauwaza, ze zakaz
reklamowania nie ma zastosowania w odniesieniu do sytuacji, w ktérej dla danego produktu
leczniczego nie wymaga sie pozwolenia na wprowadzenie do obrotu.

8. Zgodnie z § 21 ust. 2 pkt 1 Arzneimittelgesetz (ustawy o obrocie produktami leczniczymi, zwanej
dalej ,AMG”) nie ma obowigzku uzyskania pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu
leczniczego przeznaczonego do stosowania u ludzi, ktéry ze wzgledu na udokumentowane czeste
przepisywanie go przez lekarzy lub lekarzy stomatologii sporzadzany jest w kluczowych etapach
wytwarzania w aptece w ilosci nieprzekraczajacej stu opakowan lekéw gotowych do uzycia dziennie
w ramach zwyczajnej dziatalnosci farmaceutycznej oraz przeznaczony jest do wydawania w ramach
waznego zezwolenia na prowadzenie apteki®.

IIT — Okolicznosci faktyczne, postepowanie i pytania prejudycjalne

9. Hecht Pharma GmbH?®, skarzaca w postepowaniu gléwnym, sprzedaje w Niemczech kapsulki
z kadzidlem jako suplement diety o nazwie ,H 15 Weihrauch” (kadzidlo H 15). Winfried Ertelt,
pozwany w postepowaniu gléwnym, jest wlascicielem apteki ,Hohenzollern Apotheke”, w ktérej
wytwarza kapsutki z kadzidlem i sprzedaje je jako produkt leczniczy pod nazwa
»Weihrauch-Extrakt-Kapseln” (kapsulki zawierajace wyciag z kadzidla). Nie posiada on pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu dla tego produktu leczniczego. Dla stron jest bezsporne, ze pozwany
produkuje kapsulki w ramach zwyczajnej dzialalnosci aptekarskiej i z poszanowaniem innych wymogéw
§ 21 ust. 2 pkt 1 AMG.

10. Pozwany reklamowal swoje , Weihrauch-Extrakt-Kapseln” (kapsutki zawierajace wyciag z kadzidla)
w ,ulotce informacyjnej dla pacjentéw” i w broszurze. Skarzaca zakwestionowala zawarte tam hasta
reklamowe jako niezgodne z (krajowymi) zasadami konkurencji, podnoszac, ze naruszaja one zakaz
reklamy produktéw leczniczych, dla ktérych nie wydano pozwolenia na wprowadzenie do obrotu.
Whiosta ona o orzeczenie wobec pozwanego nakazu zaniechania reklamowania w obrocie handlowym
produktéow leczniczych jego apteki pod nazwa ,Weihrauch-Extrakt-Kapseln 100 Stiick” (kapsulki
zawierajagce wyciag z kadzidla 100 sztuk) i ,Weihrauch-Extrakt-Kapseln 200 Stiick” (kapsulki
zawierajace wyciag z kadzidla 200 sztuk).

11. Pozwany zakwestionowal powddztwo, podnoszac, ze zakaz reklamy produktéw leczniczych
nieposiadajacych pozwolenia na wprowadzenie do obrotu nie ma zastosowania w tym przypadku.
W ocenie pozwanego zakaz ten nawiazuje do obowiazku uzyskania pozwolenia na wprowadzenie do
obrotu  reklamowanego  produktu leczniczego. Tymczasem reklamowane przez niego
»Weihrauch-Extrakt-Kapseln” jako produkty lecznicze objete kategoria ,Defekturarzneimittel”
stosownie do § 21 ust. 2 pkt 1 AMG nie wymagaja, jak podnidésl, posiadania pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu.

12. Landgericht (sad okregowy, Niemcy) oddalil zadanie wydania nakazu zaniechania. Sad apelacyjny
oddalit apelacje skarzacej od wyroku. Poprzez dopuszczona przez Bundesgerichtshof (federalny
trybunat sprawiedliwosci) rewizje skarzaca nadal w pelnym zakresie dochodzi swoich zadan. Pozwany
podtrzymuje twierdzenie, ze apelacja powinna zosta¢ oddalona.

4 — Takie produkty lecznicze sa znane w Niemczech jako ,Defekturarzneimittel”.
5 — Zwana dalej ,Hecht Pharma”.
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13. Sad odsylajacy jest zdania, ze rozstrzygniecie w rewizji zalezy od tego, czy reklamowany przez
pozwanego produkt leczniczy ,Weihrauch-Extrakt-Kapseln” musi uzyskaé pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu, przewidziane w przepisach dotyczacych produktéw leczniczych. To z kolei
zalezy od wykladni art. 3 pkt 1 i 2 dyrektywy 2001/83.

14. Z tego wzgledu postanowieniem z dnia 16 kwietnia 2015 r., ktére wplyneto do Trybunatu w dniu
9 czerwca 2015 r., Bundesgerichtshof (federalny trybunal sprawiedliwosci) zwrdcil sie do Trybunalu
o udzielenie odpowiedzi w przedmiocie nastepujacych pytan prejudycjalnych:

»1) Czy art. 3 pkt 1 i 2 dyrektywy 2001/83/WE stoi na przeszkodzie przepisowi krajowemu, takiemu jak
§ 21 ust. 2 pkt 1 [AMG], zgodnie z ktérym nie ma obowiazku uzyskania pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania u ludzi, ktdéry ze
wzgledu na udokumentowane czeste przepisywanie go przez lekarzy lub lekarzy stomatologii
sporzadzany jest w kluczowych etapach wytwarzania w aptece w ilo$ci nieprzekraczajacej stu
opakowan lekéw gotowych do uzycia dziennie w ramach zwyczajnej dziatalnosci farmaceutycznej
oraz przeznaczony jest do wydawania w ramach waznego zezwolenia na prowadzenie apteki?

W przypadku udzielenia na pytanie pierwsze odpowiedzi twierdzacej:

2) Czy wniosek ten obowiazuje takze w przypadku takiej wykladni przepisu krajowego, takiego jak
§ 21 ust. 2 pkt 1 [AMG], iz nie ma obowiazku uzyskania pozwolenia na wprowadzenie do obrotu
produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania u ludzi, ktéry ze wzgledu na
udokumentowane czeste przepisywanie go przez lekarzy lub lekarzy stomatologii sporzadzany jest
w kluczowych etapach wytwarzania w aptece w ilosci nieprzekraczajacej stu opakowan lekéw
gotowych do uzycia w ramach zwyczajnej dzialalnosci farmaceutycznej oraz przeznaczony jest do
wydawania w ramach waznego zezwolenia na prowadzenie apteki, jezeli ten produkt leczniczy jest
albo wydawany kazdorazowo indywidualnemu pacjentowi na recepte, ktéra niekoniecznie musi by¢
przedlozona juz przed jego przygotowaniem, albo przygotowany w aptece na podstawie recepty
z farmakopei i przeznaczony do bezposredniego wydawania pacjentom?”.

IV — Analiza

15. Poprzez swoje dwa pytania, ktére powinny by¢ analizowane facznie, sad odsylajacy dazy zasadniczo
do uzyskania pewnosci, czy art. 3 pkt 1 lub 2 dyrektywy 2001/83 stoi na przeszkodzie produkowaniu
przez apteke produktéw leczniczych na warunkach okreslonych w § 21 ust. 2 pkt 1 AMG.

16. Pomimo iz nie wynika to w sposéb jasny z brzmienia dyrektywy 2001/83, ani z systemowych lub

teleologicznych wzgledéw dotyczacych wyktadni tej dyrektywy®, Trybunat w sprawie Abcur wyjasnit, ze

»aby dany produkt zostal objety zakresem stosowania dyrektywy 2001/83, musi on z jednej strony

spelnia¢ warunki okreslone w art. 2 ust. 1 tej dyrektywy, a z drugiej strony nie moze stanowi¢ jednego
»7

z wyjatkéow w sposéb wyrazny przewidzianych w art. 3 owej dyrektywy”’.

17. W rezultacie, podobnie jak w sprawie Abcur® pytania sadu odsylajacego powinny zostac
rozszerzone, tak aby w analizie zostal ujety réwniez art. 2 dyrektywy 2001/83°.

— Zobacz moja opinia w sprawach polaczonych Abcur (C-544/13 i C-545/13, EU:C:2015:136, pkt 23-29).

— Zobacz wyrok z dnia 16 lipca 2015 r., Abcur (C-544/13 i C-545/13, EU:C:2015:481, pkt 39).

— Zobacz wyrok z dnia 16 lipca 2015 r., Abcur (C-544/13 i C-545/13, EU:C:2015:481, pkt 36).

— Pragne na marginesie zauwazy¢, ze sad odsylajacy sam odnosi sie do art. 2 dyrektywy 2001/83 w swoim postanowieniu odsylajacym.

O 0 N

4 ECLILEU:C:2016:492



OPINIA M. SZPUNARA - SPRAWA C-276/15
HECHT-PHARMA

A — W przedmiocie art. 2 ust. 1 dyrektywy 2001/83

18. Na mocy art. 2 ust. 1 dyrektywy 2001/83 dyrektywe te stosuje sie w odniesieniu do produktéw
leczniczych ,wyprodukowanych przemystowo albo wytworzonych w zastosowaniu metody, w ktdrej
wykorzystuje sie proces przemystowy”.

19. W dyrektywie 2001/83 nie zdefiniowano poje¢ ,wyprodukowany przemysfowo” i ,wytworzony
w zastosowaniu metody, w ktérej wykorzystuje sie proces przemystowy” . Trybunat w sprawie Abcur
doprecyzowal, ze pojecia te musza ,obejmowac przynajmniej kazde przygotowanie lub wytwarzanie,
w ktérych wykorzystuje sie proces przemystowy” oraz, ze ,[tlego rodzaju proces charakteryzuje sie
generalnie szeregiem nastepujacych po sobie operacji, ktére moga by¢ mechaniczne lub chemiczne,
dla celéw uzyskania produktu standardowego w znacznych ilosciach”"'. Odpowiednio Trybunat uznat,
ze ,produkcja, w sposéb standaryzowany, znacznych iloéci produktu leczniczego celem skladowania
i sprzedazy hurtowej, podobnie jak produkcja na duza skale lub seryjnie formul recepturowych
w partiach, charakteryzuje sie¢ produkcja przemyslowa albo wytworzeniem w zastosowaniu metody,

w ktoérej wykorzystuje sie proces przemystowy” .

20. W sprawie Abcur laboratorium farmaceutyczne wytwarzalo produkty lecznicze na duza skale.
W rezultacie Trybunal uznal, ze rzeczone produkty sa objete zakresem stosowania art. 2 dyrektywy
2001/83".

21. Z kolei pragne zauwazy¢, ze okolicznosci sprawy bedacej przedmiotem postepowania gtéwnego
wyraznie odbiegaja od okolicznoéci w sprawie Abcur i ze w tym przypadku nie mamy do czynienia
z produktami leczniczymi ,wyprodukowanymi przemyslowo albo wytworzonymi w zastosowaniu
metody, w ktérej wykorzystuje sie proces przemystowy”.

22. Po pierwsze, jak zauwaza rzad niemiecki, wspomniane produkty sa zasadniczo wynikiem
indywidualnej pracy rzemieslniczej, ktéra nie jest réwnoznaczna z ,produkcja w sposob
standaryzowany” i ktéra — ponadto — podlega rygorystycznym wymogom prawnym ",

23. Po drugie, prawo niemieckie * ogranicza produkcje do stu opakowar lekéw gotowych do uzycia na
dzien. W mojej ocenie nie stanowi to ,znacznych ilosci”. W kazdym razie ten gérny limit bedzie
osiagany rzadko, czego dowodzi omawiana sprawa. Wedlug Hohenzollern Apotheke w 2015 r. wydano
zaledwie 213 opakowan. Apteka sprzedajaca taka liczbe opakowan zazwyczaj nie produkuje wiele
wiecej.

24. Po trzecie, fakt, iz produkcja musi odbywac sie w kontekscie regularnego prowadzenia punktéw
aptecznych wskazuje na to, Ze jej zakres jest ograniczony. Nie nalezy zapominaé, ze apteka co do
zasady sprzedaje produkty produkowane w innym miejscu.

25. Z tego wzgledu nie uwazam, aby spelnione byly wymogi art. 2 dyrektywy 2001/83. Co za tym idzie,
omawiane produkty lecznicze nie sg objete zakresem stosowania dyrektywy.

10 — Zobacz takze wyrok z dnia 16 lipca 2015 r., Abcur (C-544/13 i C-545/13, EU:C:2015:481, pkt 44).
11 — Zobacz wyrok z dnia 16 lipca 2015 r., Abcur (C-544/13 i C-545/13, EU:C:2015:481, pkt 50).
12 — Zobacz wyrok z dnia 16 lipca 2015 r., Abcur (C-544/13 i C-545/13, EU:C:2015:481, pkt 51).

13 — Zobacz wyrok z dnia 16 lipca 2015 r., Abcur (C-544/13 i C-545/13, EU:C:2015:481, pkt 52). Nie trzeba nadmienia¢, ze Trybunal okreslil, jak
to ma w zwyczaju, ze bylo to ustalenie faktyczne, ktérego stwierdzenie nalezy ostatecznie do sadu odsylajacego.

14 — Zobacz § 8 ust. 1 i 2 Verordnung iiber den Betrieb von Apotheken (Apothekenbetriebsordnung, niemieckiego rozporzadzenia w sprawie
prowadzenia aptek, zwanego dalej ,ApBetrO”).

15 — Paragraf 21 ust. 2 pkt 1 AMG.
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26. W mojej ocenie sprawa powinna na tym sie zakonczy¢, a sadowi odsylajacemu nalezy odpowiedzie¢
w ten sposdb, ze dyrektywa 2001/83, w szczegdlnosci jej art. 2, nie stoi na przeszkodzie wytwarzaniu
przez apteke produktéw leczniczych na warunkach przewidzianych w § 21 ust. 2 pkt 1 AMG.

27. Jezeli jednak Trybunal uzna, ze wymogi art. 2 dyrektywy 2001/83 sa spelnione, wéwczas nalezy
przeanalizowaé art. 3 rzeczonej dyrektywy. Dalsza tre$¢ opinii ma zatem charakter wylacznie
hipotetyczny.

28. Artykul 3 zawiera szereg wyjatkéw od stosowania dyrektywy. Sad odsylajacy nie ma pewnosci, czy
art. 3 pkt 1 lub 2 dyrektywy sa istotne dla przedmiotowej sprawy.

B — W przedmiocie art. 3 pkt 1 dyrektywy 2001/83

29. Zgodnie z art. 3 pkt 1 dyrektywy 2001/83 nie stosuje si¢ tej dyrektywy do jakichkolwiek produktéw
leczniczych przygotowywanych w aptece na podstawie recepty dla indywidualnego pacjenta
(powszechnie znanych jako formutla recepturowa). Przestanki te maja charakter kumulatywny, a wiec
wyjatek przewidziany w art. 3 pkt 1 dyrektywy 2001/83 nie moze mieé zastosowania, jezeli jedna
z przestanek nie zostanie spelniona'®. Na mocy art. 1 pkt 19 dyrektywy 2001/83 ,recepta lekarska” jest
wystawiona przez osobe majaca zawodowe kwalifikacje i uprawnienia do tego.

30. Z uwagi na brak takiej recepty lekarskiej i jednoznaczna tre$¢ art. 3 pkt 1 dyrektywy 2001/83
zakladalbym, Ze przepis ten nie ma zastosowania w niniejszej sprawie. W zwigzku z tym pragne
zauwazy¢, ze ani Irlandia, ani Finlandia, nie uwazajg, aby art. 3 pkt 1 wymagal przygotowania formuly
recepturowej wyltacznie po wypisaniu przez lekarza recepty dla konkretnego pacjenta. Niemniej jednak,
jak juz zauwazytem, uznaje tres¢ art. 3 pkt 1 za dostatecznie jasna, aby mozna byto wnioskowac z niej,
ze wskazanie pacjenta musi nastapi¢ przed wytworzeniem produktu leczniczego V.

31. Artykut 3 pkt 1 dyrektywy 2001/83 nie ma zatem zastosowania do przedmiotowej sprawy.

C — W przedmiocie art. 3 pkt 2 dyrektywy 2001/83
32. Przyjrzyjmy sie zatem art. 3 pkt 2 dyrektywy 2001/83.

33. Zgodnie z tym przepisem dyrektywy nie stosuje si¢ w odniesieniu do jakiegokolwiek produktu
leczniczego przygotowanego w aptece na podstawie recepty z farmakopei i przeznaczonego do
bezposredniej dostawy do pacjentéw obstugiwanych przez dana apteke (powszechnie znanego jako
formula objeta lekospisem). Réwniez i te przeslanki maja charakter kumulatywny, a zatem wyjatek
przewidziany w tym przepisie nie moze mie¢ zastosowania, jezeli jedna z przestanek nie zostanie
spetniona *®.

34. Jedynym wymogiem, ktéry zastuguje na dokladniejsze zbadanie, jest warunek o tresci ,na podstawie
recepty z farmakopei”, jako ze pozostale wymogi art. 3 pkt 2 s3 w mojej opinii wyraznie spetnione.

35. Sad odsylajacy nie ma pewnosci, czy § 21 ust. 2 pkt 1 AMG jest zgodny z prawem Unii, poniewaz
niemiecki przepis nie wymaga, aby produkt leczniczy wytwarzany w aptece byl przygotowywany
zgodnie z farmakopeq.

16 — Zobacz wyrok z dnia 16 lipca 2015 r., Abcur (C-544/13 i C-545/13, EU:C:2015:481, pkt 59).
17 — Zobacz moja opinia w sprawach polaczonych Abcur (C-544/13 i C-545/13, EU:C:2015:136, pkt 47).
18 — Zobacz wyrok z dnia 16 lipca 2015 r., Abcur (C-544/13 i C-545/13, EU:C:2015:481, pkt 66).
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36. Rzad niemiecki podkresla jednak przy tym, ze zgodnie z § 21 ust. 2 pkt 1 AMG wytwarzanie musi
odbywa¢ sie w ramach istniejacego zezwolenia na prowadzenie apteki. Ponadto, chociaz § 21 ust. 2
pkt 1 AMG nie wymaga przygotowywania takich produktéw leczniczych zgodnie z wymogami
farmakopei, § 6 ust. 1 ApBetrO stanowi, ze: produkty lecznicze wytwarzane w aptece musza by¢
wytwarzane zgodnie z wiedza farmaceutyczna' oraz musza byé wytwarzane i kontrolowane zgodnie
z uznanymi zasadami farmaceutycznymi, a jezeli farmakopea zawiera zasady, zasad tych nalezy
przestrzega¢®. Paragraf 55 AMG stanowi z kolei, ze ,[flarmakopea to zbiér uznanych zasad
farmaceutycznych dotyczacych jakosci, testowania, przechowywania, wydawania i znakowania
produktéw leczniczych oraz substancji stosowanych przy ich produkcji, opublikowany przez federalny
instytut lekéw i wyrobéw medycznych w porozumieniu z instytutem im. Paula Ehrlicha oraz federalng

agencja ochrony konsument6w i bezpieczeristwa zywnosci”?".

37. Ponadto, jak prawidlowo zauwaza rzad niemiecki, pojecie ,farmakopei” nie jest zdefiniowane ani
w dyrektywie 2001/83, ani tez w innych aktach prawa wtérnego. Nie zostalo tez, wedle mojej wiedzy,
zdefiniowane przez Trybunal. Farmakopea (etymologicznie: ,wytwarzanie lekéw”) we wspélczesnym
sensie technicznym, stanowi, co odzwierciedlono takze w przywolanym powyzej § 55 AMG, ksiege
zawierajaca wytyczne w zakresie identyfikowania lekéw zlozonych, publikowana przez organ rzadowy
lub towarzystwo medyczne lub farmaceutyczne . Najbardziej znana farmakopea w Europie, do ktorej
wielokrotnie odwolywano sie w kontekscie dyrektywy 2001/83, jest Farmakopea Europejska, ktdra
zarzadza Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekow i Opieki Zdrowotnej (EDQM), jedna z dyrekcji Rady
Europy w Strasburgu®.

38. W niniejszej sprawie Hohenzollern Apotheke podkresla, ze istnieja istotne zasady zawarte miedzy
innymi w Farmakopei Europejskiej Rady Europy, ktérych apteka przestrzega, produkujac swoje
kadzidlo w kapsulkach. Z tego wzgledu spelnione sa wymogi art. 3 pkt 2 dyrektywy 2001/83
w zakresie dotyczacym omawianych czynnosci Hohenzollern Apotheke.

39. Jezeli chodzi o szersza kwestiec w przedmiocie tego, czy przywolane niemieckie przepisy sa
zasadniczo spojne z art. 3 pkt 2, ogdlnie rzecz ujmujac, pragne podkresli¢, co nastepuje: majac na
uwadze, ze od czasu sprawy Abcur Trybunal zdaje sie zaklada¢, ze art. 3 pkt 2 dyrektywy 2001/83 ma
zastosowanie w odniesieniu do produktéw leczniczych spelniajacych wymogi art. 2 tej dyrektywy
(»wyprodukowanych przemystowo albo wytworzonych w zastosowaniu metody, w ktérej wykorzystuje
sie proces przemystowy”)*, to wymég ,recepty z farmakopei” powinien by¢ interpretowany $cisle
wedlug znaczenia dostownego, zwlaszcza ze art. 3 dyrektywy 2001/83 jest wyjatkiem od zasady
ogolnej .

40. Z tego wzgledu sformulowanie ,na podstawie recepty z farmakopei” oznacza, ze jezeli takie recepty
istnieja, musza by¢ obowiazkowo przestrzegane. Jezeli nie istnieja, mialbym trudno$¢
z zaakceptowaniem prostego odrzucenia tego wymogu dla produktéw ,wyprodukowanych
przemystowo albo wytworzonych w zastosowaniu metody, w ktérej wykorzystuje sie proces
przemystowy” w celu wylaczenia ich z zakresu dyrektywy na mocy art. 3.

19 — Zobacz § 1 tego przepisu.
20 — Zobacz § 2 tego przepisu.

21 — Zobacz § 55 ust. 1 zdanie pierwsze AMG w formie tlumaczenia przedstawionego przez sluzby jezykowe niemieckiego federalnego
ministerstwa zdrowia dostepnego na stronie internetowej pod adresem:
https://www.gesetze-im-internet.de/englisch_amg/englisch_amg.html#p1223.

22 — Zobacz https://en.wikipedia.org/wiki/Pharmacopoeia.
23 — Zobacz https://www.edqm.eu/.

24 — Zobacz pkt 17 niniejszej opinii oraz wyrok z dnia 16 lipca 2015 r., Abcur (C-544/13 i C-545/13, EU:C:2015:481, pkt 39). Wedle dostepnej
wiedzy sadze, ze sytuacja jest mniej oczywista, zob. moja opinia w sprawach polaczonych Abcur (C-544/13 i C-545/13, EU:C:2015:136,
pkt 23-29).

25 — Zobacz wyrok z dnia 16 lipca 2015 r., Abcur (C-544/13 i C-545/13, EU:C:2015:481, pkt 54 i przytoczone tam orzecznictwo).
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41. Zadaniem sadu odsyltajacego bedzie dokonanie wykladni niemieckich przepiséw w $wietle tego
ustalenia. Wymog przestrzegania recept z farmakopei nie moze by¢ jednakze pominiety w kontekscie
takiej wykladni.

42. Ponadto taka wykladnia jest w pelni zgodna z nadrzednym celem dyrektywy 2001/83, jakim jest
ochrona zdrowia publicznego**. Niemieckie przepisy zawieraja dostateczne $rodki zabezpieczajace na
potrzeby wspomnianego celu ochrony zdrowia publicznego. Wreszcie: omawiane produkty lecznicze
nalezy dostarcza¢ bezposrednio pacjentom. Takie lokalne i bezposrednie dostawy nie prowadza do
podwazenia zalozen rynku wewnetrznego lezacych u podstaw dyrektywy?.

43. Podsumowujac, art. 3 pkt 2 dyrektywy 2001/83 nie stoi na przeszkodzie mozliwosci wytwarzania
przez apteke produktéw leczniczych na warunkach zawartych w § 21 ust. 2 pkt 1 AMG.

D — W przedmiocie reklamy

44. Sad odsylajacy ma w mojej ocenie racje, przyjmujac, ze przepisy dyrektywy 2001/83 dotyczace
wymogu posiadania pozwolenia na wprowadzenie do obrotu na podstawie art. 6 ust. 1 dyrektywy oraz
zakaz reklamowania na podstawie art. 87 ust. 1 dyrektywy maja zastosowanie wylacznie w odniesieniu
do produktéw leczniczych, ktére spelniaja wymogi art. 2 ust. 1 dyrektywy i nie sa wykluczone z zakresu

dyrektywy na mocy art. 3 dyrektywy.

45. Artykul 87 wust. 1 dyrektywy 2001/83, na mocy ktérego panstwa czlonkowskie zakazuja
jakiegokolwiek reklamowania produktu leczniczego, w odniesieniu do ktérego pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu nie zostalo udzielone zgodnie z prawem Unii, nie ma znaczenia w niniejszej
sprawie, poniewaz nie ma to zastosowania w odniesieniu do produktéw leczniczych nieobjetych
zakresem stosowania dyrektywy 2001/83. W wyroku Ludwigs-Apotheke Trybunal uznal, ze produkty
lecznicze podlegajace przepisom AMG sa wylaczone z zakresu stosowania dyrektywy 2001/83 oraz ze
przepisy tytutu VIII tej dyrektywy, ktére dotycza reklamy, nie maja zatem do nich zastosowania®.

46. Ustalenie to pozostaje bez uszczerbku dla innych mozliwych ograniczen wynikajacych z prawa
Unii. W tym kontekscie pragne szczegélnie podkresli¢, iz w sytuacji, takiej jak ta w niniejszej sprawie,
w ktérej dyrektywa 2001/83 nie ma zastosowania, nadal zastosowanie ma dyrektywa (ogdlna)
2006/114/WE»*

V — Whnioski

47. W $wietle powyzszych rozwazan proponuje, aby na pytania przedstawione prze Bundesgerichtshof
(federalny trybunatl sprawiedliwosci, Niemcy) Trybunal odpowiedzial w nastepujacy sposéb:

1) Artykut 2 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, zmienionej ostatnio dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/26/UE z dnia
25 pazdziernika 2012 r., nie stoi na przeszkodzie przepisom krajowym, takim jak § 21 ust. 2 pkt 1
Arzneimittelgesetz, zgodnie z ktérym nie ma obowigzku uzyskania pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu produktu leczniczego przeznaczonego do stosowania u ludzi, ktéry ze wzgledu na

26 — Zobacz motyw 2 dyrektywy.
27 — Zobacz motyw 3 dyrektywy.

28 — Zobacz wyrok z dnia 8 listopada 2007 r., Ludwigs-Apotheke (C-143/06, EU:C:2007:656, pkt 23). Zobacz takze moja opinia w sprawach
polaczonych Abcur (C-544/13 i C-545/13, EU:C:2015:136, pkt 78).

29 — Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczaca reklamy wprowadzajacej w biad i reklamy poréwnawczej
(wersja ujednolicona) (Dz.U. 2006, L 376, s. 21).

30 — Zobacz moja opinia w sprawach potaczonych Abcur (C-544/13 i C-545/13, EU:C:2015:136, pkt 75-83).
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udokumentowane czeste przepisywanie go przez lekarzy lub lekarzy stomatologii jest sporzadzany
w kluczowych etapach wytwarzania w aptece w ilo$ci nieprzekraczajacej stu opakowan lekéw
gotowych do uzycia dziennie w ramach zwyczajnej dzialalnosci farmaceutycznej oraz jest
przeznaczony do wydawania w ramach waznego zezwolenia na prowadzenie apteki.

Jezeli Trybunal nie podzieli wykladni proponowanej w powyzszym punkcie i uzna za spelnione
wymogi art. 2 ust. 1 dyrektywy 2001/83, wéwczas art. 3 pkt 2 dyrektywy 2001/83 nie stoi na
przeszkodzie przepisom krajowym, takim jak § 21 ust. 2 pkt 1 Arzneimittelgesetz, zgodnie
z ktérym nie ma obowiazku uzyskania pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu
leczniczego przeznaczonego do stosowania u ludzi, ktéry ze wzgledu na udokumentowane czeste
przepisywanie go przez lekarzy lub lekarzy stomatologii jest sporzadzany w kluczowych etapach
wytwarzania w aptece w ilo$ci nieprzekraczajacej stu opakowan lekdw gotowych do uzycia dziennie
w ramach zwyczajnej dziatalnos$ci farmaceutycznej oraz jest przeznaczony do wydawania w ramach
waznego zezwolenia na prowadzenie apteki, o ile przestrzegane sg recepty z farmakopei.
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