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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
MACIE] SZPUNAR
foredraget den 30 juni 2016'

Mal C-276/15

Hecht-Pharma GmbH
mot
Hohenzollern Apotheke, som innehas av Winfried Ertelt

(begdran om forhandsavgorande fran Bundesgerichtshof (Federala hogsta domstolen (Tyskland))

"Humanldkemedel — Direktiv 2001/83/EG — Tillaimpningsomrade — Artiklarna 2.1 och 2.3 led 1
och 2 — Lédkemedel som har tillverkats pa industriell vdg eller med hjélp av en industriell process —
Undantag — Lakemedel som bereds pa apotek enligt indikationerna i en farmakopé”

I — Inledning

1. Innehallet i rokelse har fingslat Europa for sina spirituella, terapeutiska och véldoftande egenskaper
alltsedan Melkior, en av de tre vise ménnen, tog med det fran sitt hemland Arabien.” Férevarande mal,
dar ett tyskt apotek framstiller kapslar med rokelse och sdljer dem till lokala patienter, ar inget
undantag, dven om omstindigheterna i forevarande mal dr mycket mer alldagliga &én de vise médnnens

uppgift.

2. I forevarande begdran om forhandsavgorande fran Bundesgerichtshof (Federala hogsta domstolen)
har domstolen ombetts klargora huruvida viss tillverkningsverksamhet i ett apotek omfattas av
tillimpningsomradet for direktiv 2001/83/EG?®. Om detta ar fallet skulle godkdnnande for forséljning
krévas, vilket utgor en modosam process som ett enskilt apotek inte har mojlighet att genomféra. Om
tillverkningen faller utanfor tillimpningsomréadet for direktiv 2001/83 skulle apotekets produkt finnas
vid sidan av andra produkter som har framstéllts i industriell skala, genomgatt godkdannandeprocessen
och marknadsfors i hela unionen.

1 — Originalsprak: engelska.

2 — I Matteusevangeliet 2:2-11 som handlar om de tre vise mannen anges f6ljande: ”... De 6ppnade sina kistor och réickte fram gévor: guld och
rokelse och myrra.” (Bibel 2000)

3 — Europaparlamentets och radets direktiv av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311,
2001, s. 67), i dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012 (EUT L 299, 2012, s. 1).
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II - Tillimpliga bestimmelser

A — Unionsrdtt: Direktiv 2001/83
3. Artikel 2.1 i direktiv 2001/83 har foljande lydelse:

"Detta direktiv skall tillimpas pa sddana humanlikemedel som &r avsedda att slippas ut pd marknaden
i medlemsstaterna och som har tillverkats pa industriell védg eller som har tillverkats med hjilp av en
industriell process.”

4. Artikel 3 i direktiv 2001/83 har foljande lydelse:
"Detta direktiv ska inte gélla

1. varje lakemedel som beretts pa apotek enligt ett recept som utfirdats for en enskild patient (dvs.
receptpliktiga lakemedel),

2. lakemedel som bereds pa apotek enligt indikationerna i en farmakopé och skall utdelas direkt till de
patienter som betjanas av apoteket i fraga (vanligen kallat officinal beredning).

5. I artikel 6.1 i direktiv 2001/83 anges foljande:

"Ett ladkemedel far saluforas i en medlemsstat endast om den ansvariga myndigheten i medlemsstaten
har meddelat godkdnnande for forséljning enligt detta direktiv eller om ett godkdnnande har
meddelats enligt [Europaparlamentets och radets] férordning (EG) nr 726/2004 [om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkédnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, 2004, s. 1)], jamford
med Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om
lakemedel for pediatrisk anvindning [(EUT L 378, 2006, s. 1)] och [Europaparlamentets och radets]
forordning (EG) nr 1394/2007 [av den 13 november 2007 om ldkemedel for avancerad terapi och om
andring av direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 324, 2007, s. 121)].”

6. I artikel 87.1 i direktiv 2001/83 foreskrivs foljande:

"Medlemsstaterna skall forbjuda varje marknadsforing av lakemedel for vilka ett godkdannande for
forsaljning enligt gemenskapslagstiftningen inte har beviljats.”

B — Tysk rdtt

7. 3a § Gesetz iiber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens (Heilmittelwerbegesetz) (lagen om
marknadsforing av likemedel) (nedan kallad HWGQG) forbjuder marknadsforing av lakemedel som inte
ar godkidnda for forsdljning. Forbudet giller endast likemedel for vilka godkdnnande for forséljning
krévs. Den hdnskjutande domstolen har papekat att marknadsfoéringsforbudet inte giller om det inte
krévs godkdannande for forsiljning for lakemedlet.

8. Enligt 21.2 § led 1 Arzneimittelgesetz (lidkemedelslagen) (nedan kallad AMG) krdvs inte
godkdnnande for forsdljning for ldkemedel for humant bruk som pa grundval av styrkt ofta
forekommande forskrivning av ldkare eller tandlékare, i de vésentliga produktionsstegen tillverkas pa
apotek inom ramen for den géngse apoteksverksamheten i kvantiteter om upp till 100 forpackningar
per dag som é&r firdiga att expedieras och dr avsedda att sdljas inom ramen for det befintliga
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tillstdndet att driva apotek.*

IIT - Bakgrund, forfarandet och tolkningsfragorna

9. Hecht Pharma GmbH,” klaganden i det nationella maélet, siljer rokelsekapslar i Tyskland som
néringstillskott under namnet "H 15 Weihrauch” (nedan kallat H 15-rokelse). Winfried Ertelt,
svaranden i det nationella malet, dger apoteket "Hohenzollern Apotheke” dér han tillverkar och siljer
rokelsekapslar som likemedel med namnet "Weihrauch-Extrakt-Kapseln” (kapslar med rokelseextrakt).
Han innehar inte nigot godkdnnande for forsiljning for detta likemedel. Parterna &r eniga om att
svaranden tillverkar kapslarna som ett led i sin gdngse apoteksverksamhet och i Overensstimmelse
med villkoren i 21.2 § led 1 AMG.

10. Svaranden marknadsforde "kapslarna med rokelseextrakt” i “patientinformation” och i en broschyr.
Klaganden har gjort géllande att nimnda handlingar inneholl marknadsforingspastdenden som stred
mot (nationella) konkurrensregler, eftersom de stred mot forbudet mot marknadsforing av likemedel
for vilka godkdnnande for forsdljning inte har beviljats. Klaganden vickte talan om
forbudsforeldggande och yrkade att svaranden skulle foreldggas forbud att vid handel med apotekets
lakemedel marknadsfora lidkemedlet med namnet “kapslar med rokelseextrakt: 100 kapslar” och
"kapslar med rokelseextrakt: 200 kapslar”.

11. Svaranden bestred yrkandet och angav att forbudet mot marknadsféring av ldkemedel som inte har
beviljats godkdnnande for forsiljning inte var tillimpligt i forevarande fall. Svaranden menade att
forbudet ar kopplat till kravet pa godkannande for forséljning for det lakemedel som marknadsfors.
Emellertid kravs for de kapslar med rokelseextrakt som svaranden marknadsfor som likemedel vilket
ingér i kategorin "Defekturarzneimittel” i enlighet med 21.2 § led 1 AMG, enligt svaranden inte nagot
godkdnnande for forséljning.

12. Landgericht (Regiondomstolen) ogillade talan om foérbudsforeldggande och appelationsdomstolen
ogillade klagandens overklagande av denna dom. I foreliggande 6verklagande, rorande en rittslig fraga
("Revision”), for vilken Bundesgerichtshof (Federala hogsta domstolen) meddelat prévningstillstand, har
klaganden vidhallit sina yrkanden till fullo. Svaranden har yrkat att 6verklagandet ska ogillas.

13. Den hianskjutande domstolen ér av den uppfattningen att det ér avgorande for hur 6verklagandet
ska avgoras huruvida ldkemedlet “kapslar med rokelseextrakt” maste beviljas godkdnnande for
forsaljning enligt likemedelslagstiftningen. Avgorande for detta dr i sin tur tolkningen av leden 1
och 2 i artikel 3 i direktiv 2001/83.

14. Det ér av denna anledning som Bundesgerichtshof (Federala hogsta domstolen), i beslut av den
16 april 2015, som mottogs av domstolen den 9 juni 2015, har hénskjutit foljande fragor for
forhandsavgorande:

”1) Utgor artikel 3.1 led 1 och 2 i direktiv 2001/83 hinder for en nationell bestimmelse som 21.1 § led
1 [AMG] enligt vilken det inte krivs godkdnnande for forsiljning for ett likemedel for humant
bruk som pa grundval av styrkt ofta forekommande forskrivning av ldkare eller tandldkare, i de
vasentliga  produktionsstegen tillverkas pa apotek inom ramen for den géngse
apoteksverksamheten i kvantiteter om upp till 100 forpackningar per dag som éar fardiga att
expedieras och dr avsedda att séljas inom ramen for det befintliga tillstandet att driva apotek?

4 — I Tyskland kallas sddana likemedel for "Defekturarzneimittel”.
5 — Nedan kallat Hecht Pharma.
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Om fraga 1 besvaras jakande:

2) Galler ovanstiende ocksd om en nationell bestimmelse sasom 21.1 § led 1 [AMG] tolkas s3, att det
inte kravs godkidnnande for forsdljning for ett likemedel fér humant bruk som, pa grundval av
styrkt ofta forekommande forskrivning av ldkare eller tandldkare, i de védsentliga produktionsstegen
tillverkas p& apotek inom ramen for den géngse apoteksverksamheten i kvantiteter om upp till 100
forpackningar per dag som ér firdiga att expedieras och dr avsedda att sdljas inom ramen for det
befintliga tillstdndet att driva apotek, om ldkemedlet antingen expedieras till en viss patient pa
recept som inte nodvindigtvis maste finnas tillhands redan fore beredningen eller bereds pa
apoteket enligt indikationer i en farmakopé och ar avsett att lamnas ut direkt till patienterna?”

IV — Bedomning

15. Den hénskjutande domstolen har stéllt de tva tolkningsfragorna, som ska provas tillsammans,
huvudsakligen for att fa klarhet i huruvida artikel 3 led 1 eller led 2 i direktiv 2001/83 hindrar att ett
apotek tillverkar likemedel enligt villkoren i 21.2 § led 1 AMG.

16. Trots att det inte tydligt framgar av ordalydelsen i direktiv 2001/83, eller av ndgon systematisk eller
teleologisk tolkning av direktivet,’ har domstolen nu i domen i malet Abcur forklarat att "[f]6r att
omfattas av direktiv 2001/83 ska den aktuella produkten saledes dels uppfylla rekvisiten i artikel 2.1 i
direktivet, dels inte omfattas av nigot av de undantag som é&r uttryckligen foreskrivna i artikel 3 i

detsamma”.”

17. Foljaktligen ska tolkningsfrigorna, pd samma sitt som i domen i malet Abcur,® utvidgas si att
artikel 2 i direktiv 2001/83 omfattas av bedémningen.”

A — Angdende artikel 2.1 i direktiv 2001/83

18. Enligt artikel 2.1 &r direktivet tillimpligt pa likemedel som har "tillverkats pa industriell vig eller
som har tillverkats med hjalp av en industriell process”.

19. Direktiv 2001/83 innehaller inte nagon definition av uttrycket "tillverkats pa industriell vdag” och
“tillverkats med hjilp av en industriell process”.’ I domen i malet Abcur foérklarade domstolen att
dessa utryck ”atminstone [ska] inbegripa all tillverkning som sker med hjélp av en industriell process”
och att ”[e]n sddan process kidnnetecknas i allménhet av en serie moment som bland annat kan vara
mekaniska eller kemiska, och syftar till ett erhalla standardiserade produkter i betydande mingder”."
Domstolen fann saledes att ”"standardiserad tillverkning av betydande méngder av ett likemedel for
lagerhallning och for forsdljning genom partihandel, liksom storskalig tillverkning eller
serietillverkning av lagerberedningar, [var] kdnnetecknande for en tillverkning pa industriell vig eller

med hjilp av en industriell process”."

6 — Se mitt forslag till avgorande i de forenade malen Abcur (C-544/13 och C-545/13, EU:C:2015:136, punkterna 23-29).

7 — Se dom av den 16 juli 2015, Abcur (C-544/13 och C-545/13, EU:C:2015:481, punkt 39).

8 — Se dom av den 16 juli 2015, Abcur (C-544/13 och C-545/13, EU:C:2015:481, punkt 36).

9 — Jag har, i 6vrigt, noterat att den hénskjutande domstolen sjélv har hanvisat till artikel 2 i direktiv 2001/83 i sitt beslut om hénskjutande.
10 — Se dven dom av den 16 juli 2015, Abcur (C-544/13 och C-545/13, EU:C:2015:481, punkt 44).

11 — Se dom av den 16 juli 2015, Abcur (C-544/13 och C-545/13, EU:C:2015:481, punkt 50).

12 — Se dom av den 16 juli 2015, Abcur (C-544/13 och C-545/13, EU:C:2015:481, punkt 51).
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20. Domen i malet Abcur avsag ett likemedelslaboratorium som tillverkade lakemedel i stor skala.
Saledes fann domstolen att de berdrda produkterna omfattades av tillimpningsomradet for artikel 2 i
direktiv 2001/83."

21. Till skillnad fran detta vill jag pasta att omstandigheterna i det nationella malet i férevarande fall
klart skiljer sig fran omstandigheterna i malet Abcur och att det i detta fall, in casu, inte ror sig om
lakemedel som har "tillverkats pa industriell vég eller tillverkats med hjilp av en industriell process”.

22. For det forsta dr produkterna i fraga, sasom den tyska regeringen har gjort gillande, i princip
resultatet av utovande av personlig yrkesskicklighet, vilket inte dr detsamma som ”standardiserad
tillverkning” och som dessutom omfattas av stringa protokollkrav. '

23. For det andra begrinsar tysk ritt" produktionen till 100 férpackningar per dag som ir fiardiga for
expediering. Detta utgor enligt min uppfattning inte en "betydande miangd”. I alla héndelser kommer
denna Ovre grins knappast nagonsin uppnas, vilket belyses genom forevarande mal. Enligt
Hohenzollern Apotheke expedierades endast 213 forpackningar under ar 2015. Ett apotek som séljer
en sddan méngd forpackningar kommer typiskt sett inte att tillverka manga fler dn det.

24. For det tredje antyder omstidndigheten att tillverkningen maéste ske inom ramen for apotekens
vanliga verksamhet att den &r begrinsad. Det ska inte forglommas att ett apotek i huvudsak séljer
produkter som tillverkas pa annan plats.

25. Jag anser dérfor inte att villkoren i artikel 2 i direktiv 2001/83 ar uppfyllda. Saledes omfattas
lakemedlet i fraga inte av direktivet.

26. Enligt min uppfattning bor malet ddrmed vara avslutat och den hénskjutande domstolen erhalla
svaret att direktiv 2001/83, i synnerhet artikel 2 dari, inte hindrar att ett apotek tillverkar likemedel
enligt villkoren i 21.2 § led 1 AMG.

27. Om domstolen emellertid skulle finna att kraven i artikel 2 i direktiv 2001/83 &r uppfyllda, maste
artikel 3 i ndimnda direktiv ocksa bedomas. Det nedanstaende anges darfor endast rent hypotetiskt.

28. Artikel 3 innehaller vissa undantag fran direktivets tillimplighet. Den hénskjutande domstolen
finner det oklart huruvida led 1 eller 2 i artikel 3 i direktivet har nagon betydelse i forevarande mal.

B — Angdende artikel 3 led 1 i direktiv 2001/83

29. Enligt artikel 3 led 1 i direktiv 2001/83 giller direktivet inte varje lidkemedel som beretts pa apotek
enligt ett recept som utfirdats for en enskild patient (det vill sdga receptpliktiga lakemedel). Villkoren
ar kumulativa, vilket innebdr att om ett av dem inte dr uppfyllt, &r undantaget i artikel 3 led 1 inte
tillampligt. ' Till f6ljid av artikel 1.19 i direktiv 2001/83 avser ett "recept” varje forskrivning av
lakemedel som utfirdats av en yrkesverksam person med sadan behorighet.

13 — Dom av den 16 juli 2015, Abcur (C-544/13 och C-545/13, EU:C:2015:481, punkt 52). Det ér klart att domstolen, sésom den brukar, angav
att detta rorde faststillande av en faktisk omsténdighet som det i slutinden ankom pé den hénskjutande domstolen att avgora.

14 — Se 8.1 § och 8.2 § Verordnung tiber den Betrieb von Apotheken (Apothekenbetriebsordnung) (férordningen om apoteksverksamhet) (nedan
kallad ApBetrO).

15 — 212 § led 1 AMG.
16 — Se dom av den 16 juli 2015, Abcur (C-544/13 och C-545/13, EU:C:2015:481, punkt 59).
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30. Mot bakgrund av att det inte finns nagot sadant recept och av den tydliga ordalydelsen i artikel 3
led 1 i direktiv 2001/83, forutsitter jag att bestimmelsen inte &r tillimplig i forevarande mal. I detta
sammanhang vill jag notera att varken Irland eller Finland anser att det enligt artikel 3 led 1 krévs att
ett receptpliktigt lakemedel bereds forst efter att en ldkare har utstillt ett recept for en sirskild patient.
Som jag tidigare har ndmnt anser jag dock att ordalydelsen i artikel 3 led 1 ér tillrackligt tydlig for att
antyda att en patient maste ha identifierats innan likemedlet tillverkas. "

31. Artikel 3 led 1 i direktiv 2001/83 &r darfor inte tillaimpligt pa forevarande mal.

C — Angdende artikel 3 led 2 i direktiv 2001/83
32. Lat oss darfor overga till artikel 3 led 2 i direktiv 2001/83.

33. Enligt denna bestimmelse giller direktivet inte likemedel som bereds pa apotek enligt
indikationerna i en farmakopé och som ska utdelas direkt till de patienter som betjanas av apoteket i
fraga (vanligen kallat officinal beredning). Aven dessa villkor dr kumulativa, vilket innebir att det
undantag som foreskrivs i bestimmelsen inte kan tillimpas om nigot av dem inte ar uppfyllt. "

34. Det enda villkor som fortjanar narmare granskning &r det som ror “enligt indikationerna i en
farmakopé”, eftersom det ar uppenbart att dvriga villkor i artikel 3 led 2 &r uppfyllda.

35. Den hénskjutande domstolen finner det oklart huruvida 21.2 § led 1 AMG éar forenlig med
unionsritten, eftersom den tyska bestimmelsen inte kriaver att lakemedel som tillverkas i ett apotek
ska beredas enligt indikationerna i en farmakopé.

36. Trots detta har den tyska regeringen betonat att tillverkningen, enligt 21.2 § led 1 AMG, maste dga
rum inom ramen for det befintliga tillstandet att bedriva apoteksverksamhet. Dessutom, dven om 21.2 §
led 1 AMG inte kréver att sddana likemedel ska beredas i enlighet med indikationerna i en farmakopé,
anges i 6.1 § ApBetrO foljande: lakemedel som tillverkas i ett apotek ska ha den kvalitet som foljer av
likemedelsvetenskapen” och ska tillverkas och kontrolleras i enlighet med erkinda
likemedelsbestimmelser och om farmakopén innehéller regler maste dessa vara uppfyllda.”® I 55 §
AMG anges vidare att “farmakopén utgor en samling erkédnda likemedelsregler for kvalitet, kontroll,
forvaring, expediering och klassificering av likemedel och @mnen som anvénds vid tillverkningen av
lakemedel, som publiceras av Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte i samrad med

Paul-Ehrlich-Institut och Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit”.?

37. Vidare, sasom den tyska regeringen mycket riktigt har papekat, har begreppet "farmakopé” varken
definierats i direktiv 2001/83 eller i ndgon annan sekundarlagstiftning. Inte heller har begreppet, mig
veterligen, definierats av domstolen. En farmakopé (ordagrant: att tillverka liakemedel) &r i ordets
aktuella tekniska bemirkelse, vilket ocksa aterspeglas i 55 § AMG, en bok med anvisningar for
identifiering av tillblandade ldkemedel, som publiceras enligt statligt bemyndigande eller
bemyndigande av en sammanslutning for medicin eller likemedel.”? Den viktigaste farmakopén i
Europa, till vilken det finns manga hénvisningar i direktiv 2001/83, &r Europeiska farmakopén som
hanteras av Europeiska direktoratet for likemedelskvalitet och hilsovard (EDQM), ett direktorat i
Europeiska radet i Strasbourg.”

17 — Se mitt forslag till avgorande i de forenade malen Abcur (C-544/13 och C-545/13, EU:C:2015:136, punkt 47).
18 — Se dom av den 16 juli 2015, Abcur (C-544/13 och C-545/13, EU:C:2015:481, punkt 66).

19 — Se led 1 i bestimmelsen.

20 — Se led 2 i bestimmelsen.

21 — Se 55.1 § forsta meningen AMG i form av en Oversittning till engelska som gjorts av sprakavdelningen pd Bundesministerium der Justiz och
fir Verbraucherschutz (tillgénglig pa https://www.gesetze-im-internet.de/englisch_amg/englisch_amg.html#p1223).

22 — Se https://en.wikipedia.org/wiki/Pharmacopoeia.
23 — Se https://www.edgm.eu/.
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38. Med avseende pa forevarande mal, har Hohenzollern Apotek betonat att det finns relevanta regler,
bland annat, i Europeiska farmakopén, som apoteket uppfyller vid tillverkningen av dess rokelsekapslar.
Kraven i artikel 3 led 2 i direktiv 2001/83 ar darfor uppfyllda med avseende pa Hohenzollern
Apothekes verksamhet.

39. Med avseende pa den vidare fragan huruvida de citerade tyska bestimmelserna ocksd uppfyller
artikel 3 led 2, generellt, vill jag anmairka f6ljande. Eftersom domstolen, alltsedan domen i maélet
Abcur, verkar ha forutsatt att artikel 3 led 2 i direktiv 2001/83 é&r tillimplig pa likemedel som
uppfyller kraven i artikel 2 i samma direktiv ("tillverkats pa industriell vig eller som har tillverkats
med hjilp av en industriell process”),* bér villkoret rérande "enligt indikationerna i en farmakopé”
tolkas restriktivt i enlighet med sin ordalydelse, sdrskilt som artikel 3 i direktiv 2001/83 utgor ett
undantag till en allmén regel.*

40. Begreppet “enligt indikationerna i en farmakopé” innebér saledes att sadana indikationer, i den
man de forekommer, absolut maste foljas. Om det inte finns sadana indikationer, skulle jag finna det
svart att godta att man kan bortse fran detta krav pa att lakemedel som har "tillverkats pa industriell
vég eller som har tillverkats med hjdlp av en industriell process” ska undantas frin direktivet enligt
artikel 3.

41. Det ankommer pa den hénskjutande domstolen att tolka de tyska bestimmelserna mot bakgrund
av denna slutsats. Det dr dock inte mojligt vid en sddan tolkning att bortse fran kravet pa att folja
indikationerna i en farmakopé.

42. Vidare Overensstimmer en sadan tolkning helt och hallet med det Overgripande syftet med
direktiv 2001/83, som ér att virna om folkhilsan.”® De tyska bestimmelserna innehaller tillrickliga
skyddsbestammelser for att tillgodose denna malséttning. Slutligen maste likemedlen i fraga utdelas
direkt till patienter. Sddana lokala och direkta leveranser hindrar inte principerna om den interna
marknaden som genomsyrar direktivet.”

43. Sammanfattningsvis hindrar artikel 3 led 2 i direktiv 2001/83 inte att ett apotek tillverkar
lakemedel enligt villkoren i 21.2 § led 1 AMG.

D - Angdende marknadsforing

44. Det ar enligt min uppfattning riktigt av den hdnskjutande domstolen att forutsidtta att
bestimmelserna i direktiv 2001/83 angaende kravet pa ett godkdnnande for forsiljning i artikel 6.1 i
direktivet och marknadsforingsforbudet i artikel 87.1 i direktivet endast avser likemedel som uppfyller
kraven i artikel 2.1 i direktivet och inte omfattas av artikel 3 i direktivet.

24 — Se punkt 17 i férevarande forslag och dom av den 16 juli 2015, Abcur (C-544/13 och C-545/13, EU:C:2015:481, punkt 39). Det dr vélkant att
jag anser att saken dr mer komplicerad &n sa. Se mitt forslag till avgorande i de forenade malen Abcur (C-544/13 och C-545/13,
EU:C:2015:136, punkterna 23-29).

25 — Se dom Abcur (C-544/13 och C-545/13, EU:C:2015:481, punkt 54 och dér angiven praxis).
26 — Se skil 2 i direktivet.
27 — Se skil 3 i direktivet.
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45. Artikel 87.1 i direktiv 2001/83, enligt vilken medlemsstaterna ska férbjuda varje marknadsféring av
lakemedel for vilka ett godkannande for forséljning enligt unionslagstiftningen inte har beviljats, saknar
relevans i forevarande mal, eftersom den inte ar tillimplig pa likemedel som inte omfattas av
tillimpningsomradet for direktiv 2001/83. I domen i malet Ludwigs-Apotheke slog domstolen fast att
ldkemedel som omfattades av en bestimmelse i AMG var undantagna fran tillimpningsomradet for
direktiv 2001/83 och att bestimmelserna i avdelning VIII om marknadsforing foljaktligen inte var
tillampliga pa dem.”

46. Denna slutsats paverkar inte andra eventuella begrinsningar som kan forekomma enligt
unionsratten. I detta sammanhang vill jag sérskilt betona att i en situation som forevarande mal, déar
direktiv 2001/83 inte ar tillimpligt, dr det (allmdnna) direktivet 2006/114/EG* &nda tillimpligt.*

V — Forslag till avgorande

47. Mot bakgrund av ovanstidende bedomning foreslar jag att domstolen besvarar de fragor som har
framstallts av Bundesgerichtshof (Federala hogsta domstolen) pa foljande sétt:

1) Artikel 2.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
upprattande av gemenskapsregler for humanlikemedel, i dess senast dndrade lydelse enligt
Europaparlamentets och radets direktiv 2012/26/EU av den 25 oktober 2012, utgér inte hinder for
en nationell lag sasom 21.2. § led 1 Arzneimittelgesetz (lakemedelslagen), vari foreskrivs att det inte
kravs godkdnnande for forsiljning for ett likemedel for humant bruk som, pa grundval av styrkt
ofta forekommande forskrivning av ldkare eller tandldkare, i de vésentliga produktionsstegen
tillverkas pa apotek inom ramen for den gédngse apoteksverksamheten i kvantiteter om upp till 100
forpackningar per dag som dar fardiga att expedieras och dr avsedda att sdljas inom ramen for det
befintliga tillstandet att driva apotek.

2) Om domstolen inte skulle f6lja den tolkning som foreslas under punkt 1 utan finner att kraven i
artikel 2.1 i direktiv 2001/83 &r uppfyllda, sa utgor inte artikel 3 led 2 i direktiv 2001/83 hinder for
en nationell lag sasom 21.2 § led 1 Arzneimittelgesetz (ldkemedelslagen), vari foreskrivs att det inte
kriavs godkdnnande for forsiljning for ett lakemedel for humant bruk som, pa grundval av styrkt
ofta forekommande forskrivning av ldkare eller tandldkare, de vésentliga produktionsstegen
tillverkas pa apotek inom ramen for den gingse apoteksverksamheten i kvantiteter om upp till 100
forpackningar per dag som dr fardiga att expedieras och dr avsedda att siljas inom ramen for det
befintliga tillstandet att driva apotek, sa linge indikationerna i en farmakopé uppfylls.

28 — Se dom av den 8 november 2007, Ludwigs-Apotheke (C-143/06, EU:C:2007:656, punkt 23). Se dven mitt forslag till avgorande i de forenade
maélen Abcur (C-544/13 och C-545/13, EU:C:2015:136, punkt 78).

29 — Europaparlamentets och radets direktiv av den 12 december 2006 om vilseledande och jamférande reklam (kodifierad version) (EUT L 376,
2006, s. 21).

30 — Se mitt forslag till avgorande i de forenade mélen Abcur (C-544/13 och C-545/13, EU:C:2015:136, punkterna 75-83).
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