OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
MACIEJA SZPUNARA

przedstawiona w dniu 3 marca 2015 r.(1)

Sprawy polaczone C-544/13 i C-545/13

Abcur AB
przeciwko
Apoteket Farmaci AB (C-544/13),

Apoteket AB i Apoteket Farmaci AB (C-545/13)

[wnioski o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym ztozone przez Stockholms tingratt
(Szwecja)]

Dyrektywa 2001/83/WE — Artykut 3 pkt 1 i 2 — Produkty lecznicze stosowane u ludzi —
Pojecia apteki i reklamy — Zakres stosowania dyrektyw 2005/29/WE i 2006/114/WE

| - Wprowadzenie

1. Apoteket, spotka panstwowa, ktora do lipca 2009 r. posiadata w Szwecji wylaczne
prawo do prowadzenia handlu detalicznego produktami leczniczymi, produkuje i wprowadza
na rynek dwa produkty, mimo Ze nie uzyskata pozwolenia zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 726/2004(2). Abcur, spotka, ktora produkuje 1 wprowadza na rynek dwa podobne produkty
1 ktora uzyskata pozwolenie zgodnie z rozporzadzeniem nr 726/2004, dochodzi roszczen
odszkodowawczych od Apoteketu. Skarga Abcuru dotyczy zaréwno okoliczno$ci, ze
Apoteket wytwarza produkty bez pozwolenia, jak i srodkéw zastosowanych przez Apoteket w
celu prezentowania produktéw. Niniejsza sprawa ma za przedmiot ustalenie, czy
rozpatrywane produkty lecznicze sg objete zakresem stosowania dyrektywy 2001/83/WE(3),
czy zastosowanie maja dyrektywy 2005/29/WE(4) 1 2006/114/WE(5), a jezeli tak, to czy
spetnione sg niektoére z istotnych wymogow w nich okre§lonych.

Il - Ramy prawne

A — Dyrektywa 2001/83



2. Artykut 2 ust. 1 dyrektywy 2001/83 (z pdzn. zm.) stanowi:

,Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u
ludzi [i] przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w panstwach cztonkowskich oraz
wyprodukowanych przemystowo albo wytworzonych w zastosowaniu metody, w ktorej
wykorzystuje si¢ proces przemystowy”.

3. Artykut 3 dyrektywy 2001/83 okresla, co nastgpuje:

,Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do:

1. jakichkolwiek produktow leczniczych przygotowywanych w aptece na podstawie
recepty dla indywidualnego pacjenta (powszechnie znane jako formuta recepturowa);

2.  jakiegokolwiek produktu leczniczego przygotowanego w aptece na podstawie recepty z
farmakopei i przeznaczonego do bezposredniej dostawy do pacjentdw obstugiwanych przez
dang apteke¢ (powszechnie znany jako formuta objeta lekospisem officinal formula);

[L.].

4. Artykut 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83 (z pdzn. zm.) stanowi:

,Panstwo cztonkowskie moze, zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa oraz w celu
zaspokojenia szczegdlnych potrzeb, wylaczy¢ z zakresu przepisow niniejszej dyrektywy
produkty lecznicze dostarczane na ztozone w dobrej wierze zamdéwienie, sporzadzone zgodnie
ze specyfikacja upowaznionej osoby wykonujacej zawod zwigzany z ochrong zdrowia oraz do
celow stosowania przez indywidualnego pacjenta na jej bezposrednig osobista
odpowiedzialnos¢”.

5. Zgodnie z art. 87 ust. 1 dyrektywy 2001/83:

,Panstwa czlonkowskie zakazujg jakiegokolwiek reklamowania produktu leczniczego, w
odniesieniu do ktérego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie zostalo udzielone zgodnie z
prawem wspolnotowym”.



B - Dyrektywa 2005/29

6. W mysl art. 2 lit. d) dyrektywy 2005/29 ,,praktyki handlowe stosowane przez
przedsigbiorstwa wobec konsumentoéw” oznaczaja ,.kazde dziatanie przedsigbiorcy, jego
zaniechanie, sposob postgpowania, oswiadczenie lub komunikat handlowy, w tym reklame i
marketing, bezposrednio zwigzane z promocja, sprzedaza lub dostawa produktu do
konsumentow”.

7. Zgodnie z art. 3 ust. 4 dyrektywy 2005/29:

., W przypadku kolizji pomiedzy przepisami niniejszej dyrektywy a innymi przepisami
prawnymi Wspdlnoty regulujacymi szczegdlne aspekty nieuczciwych praktyk handlowych te
ostatnie maja pierwszenstwo i stosuje si¢ je do tych szczegolnych aspektow”.

C—- Dyrektywa 2006/114

8. Zgodnie z art. 2 lit. a) dyrektywy 2006/114:

,y»reklama« oznacza przedstawienie w jakiejkolwiek formie w ramach dziatalnosci
handlowej, gospodarczej, rzemieslniczej lub wykonywania wolnych zawodow w celu
wspierania zbytu towardéw lub ustug, w tym nieruchomosci, praw i zobowigzan”.

11 — Okoliczno$ci faktyczne i postepowanie

9. Abcur AB (zwana dalej ,,Abcurem”) jest spotka farmaceutyczna, ktéra wytwarza i
wprowadza na rynek produkty lecznicze Metadon DnE i Noradrenalin Abcur.

10.  Apoteket AB jest spotka stanowigca wlasnos¢ panstwa szwedzkiego. Do dnia 1 lipca
2009 r. spotka ta posiadata w Szwecji wylaczne prawo do prowadzenia handlu detalicznego
produktami leczniczymi. Przed tym dniem owa spotka wprowadzita na rynek Metadon APL 1
Noradrenalin APL.

11.  Apoteket Farmaci jest spotka zalezng Apoteketu AB; zajmuje si¢ ona zaopatrzeniem w
produkty lecznicze urzedéw regionalnych, urzedéw gminy oraz prywatnych przedsigbiorstw,



a takze publicznych i prywatnych osrodkéw zdrowia. Spotka ta jest rowniez odpowiedzialna
za zaopatrzenie ok. 70 aptek szpitalnych.

12. W odniesieniu do Noradrenalinu Abcur 1 mg/ml wydano pozwolenie na jego sprzedaz
jako produktu leczniczego od dnia 3 lipca 2009 r. Produkt zostal wprowadzony do obrotu od
pazdziernika/listopada 2009 r. Noradrenalin Abcur jest sprzedawany tylko w opakowaniach
10 x 4 ml. Produkt ten zawiera roztwor infuzyjny noradrenaliny, ktory stanowi preparat
produktu leczniczego stosowany gtéwnie w leczeniu groznych stanéw niedocisnienia
tetniczego w naglych wypadkach lub opiece intensywnej. Noradrenalina jest tak zwanym
wylacznie szpitalnym produktem leczniczym. Wyltacznie szpitalne produkty lecznicze nie s
dostepne na recepte dla indywidualnych pacjentow. Sa one kupowane lub zamawiane przez
spotki i podmioty publiczne odpowiedzialne za podlegajace im instytucje opieki zdrowotne;.
Na dostawe noradrenaliny wymaga si¢ recepty/zamédwienia od lekarza z instytucji opieki
zdrowotnej.

13.  Przed dniem 3 lipca 2009 r. nie istniat w Szwecji dopuszczony do sprzedazy produkt
leczniczy na bazie noradrenaliny. Przed tym dniem zapotrzebowanie w Szwecji byto
zaspokajane przez Noradrenalin APL, produkowany przez Apotek Produktion och
Laboratorier AB (zwang dalej ,,APL”), spotke w 100% zalezng od Apoteketu AB. Produkt ten
byt zamawiany przez instytucje opieki zdrowotnej w Apoteket Farmaci, gdy istniato
stosunkowo niezwloczne i znane z wyprzedzeniem zapotrzebowanie na lek.

14.  Metadon DnE jest preparatem farmaceutycznym uzywanym w leczeniu uzaleznienia
opioidowego. Preparat ten jest klasyfikowany jako narkotyk i moze by¢ przepisywany tylko
przez lekarza posiadajacego specjalne zezwolenie na przepisywanie produktéw leczniczych
klasyfikowanych jako narkotyki. Zanim w dniu 10 sierpnia 2007 r. wydano pozwolenie na
wprowadzenie do obrotu Metadonu DnE, w Szwecji nie byly dostgpne produkty lecznicze na
bazie metadonu, a zapotrzebowanie na taki produkt bylo zaspokajane wylacznie przez
Metadon APL, ktory wprowadzany byt do obrotu w Szwecji przez spotki Apoteketu w
okresie pomiedzy 2000 r. a 2011 r. Metadon DnE 1 Metadon APL zawierajg takg samg
substancj¢ czynna, sg tak samo silne 1 maja takg samg posta¢ farmaceutyczng, sg sprzedawane
w butelkach 1 uzywane w ten sam sposob. Metadon DnE 1 Metadon APL r6znig si¢ co do
zawartosci cukru 1 alkoholu oraz ze wzgledu na smak.

15.  Abcur pozwat Apoteket Farmaci, twierdzac, ze spotka ta naruszyta przepisy prawa
szwedzkiego w zwigzku z reklamg Noradrenalinu APL (sprawa C-544/13) w okresie od 30
pazdziernika 2009 r. do 30 czerwca 2010 r. wlgcznie oraz Metadonu APL (sprawa C-545/13)
w okresie od 15 listopada 2006 r. do 30 czerwca 2010 r. wiacznie, z tego wzgledu, ze
Noradrenalin APL 1 Metadon APL to produkty lecznicze, do ktérych zastosowanie ma
dyrektywa 2001/83 (a w szczegdlnosci jej art. 87). Abcur zada ponadto odszkodowania.



16.  Postanowieniami z dnia 11 pazdziernika 2013 r., ktore wplynety do sekretariatu
Trybunalu w dniu 21 pazdziernika 2013 r., Stockholms tingrétt zawiesit postepowania w obu
sprawach 1 skierowat do Trybunalu Sprawiedliwos$ci pytania prejudycjalne.

IV — W przedmiocie pytan prejudycjalnych

A— C-544/13

17. W sprawie C-544/13 Stockholms tingritt przedtozyt Trybunatowi nast¢pujace pytania
prejudycjalne:

»1)  Czy wydawany tylko na recepte produkt leczniczy stosowany u ludzi, ktéry jest
uzywany tylko w opiece zdrowotnej w nagltych wypadkach, w odniesieniu do ktorego
wiasciwy organ w panstwie cztonkowskim nie wydat pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
lub stosownie do rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93[(6)] 1 ktory jest przygotowywany przez
podmiot taki jak wystepujacy w postepowaniu przed Stockholms tingsritt (sadem okrggowym
w Sztokholmie) i zamawiany przez instytucje opieki zdrowotnej na warunkach takich jak w
postgpowaniu przed Stockholms tingsritt, moze wchodzi¢ w zakres wyjatkow zawartych w
art. 3 pkt 1 lub 2 dyrektywy 2001/83 w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, w szczeg6lnosci w sytuacji, gdy istnieje inny
dopuszczony do obrotu produkt leczniczy zawierajacy t¢ samg substancj¢ aktywna, t¢ samag
dawke 1 wystepujacy w tej samej postaci farmaceutycznej?

2)  Czyjesli wydawany tylko na receptg produkt leczniczy stosowany u ludzi, taki jak
opisany w pytaniu pierwszym, wchodzi w zakres stosowania art. 3 pkt 1 lub 2 lub art. 5 ust. 1
dyrektywy 2001/83, to ustawodawstwo dotyczace reklamy produktéw leczniczych mozna
uzna¢ za niezharmonizowane lub czy ten rodzaj srodkow, ktore rzekomo stanowig w tej
sprawie reklame, reguluja postanowienia dyrektywy 2006/114 dotyczacej reklamy
wprowadzajacej w blad i reklamy poréwnawczej?

3)  Jesli dyrektywa 2006/114 dotyczaca reklamy wprowadzajacej w biad 1 reklamy
poréwnawczej znajduje zastosowanie zgodnie z pytaniem drugim, to jakie podstawowe
przestanki muszg zosta¢ spetnione, by srodki podlegajace rozpatrzeniu przez Stockholms
tingsritt (uzywanie nazwy produktu, numeru produktu oraz kodu
AnatomicTherapeuticChemical w odniesieniu do produktu leczniczego, stosowanie statej
ceny dla produktu leczniczego, przekazywanie informacji na temat produktu leczniczego do
NPL [krajowego rejestru substancji dla produktéw leczniczych], nadawanie produktowi
leczniczemu identyfikatora NPL, rozpowszechnianie ulotki informacyjnej na temat produktu
leczniczego, zaopatrywanie w produkt leczniczy poprzez elektroniczny system zamawiania
ustug stuzby zdrowia oraz dostarczanie informacji na temat produktu leczniczego poprzez



publikacje wydawane przez krajowg organizacj¢ handlu) stanowity reklam¢ w rozumieniu
dyrektywy 2006/1147”.

B—- C-545/13

18. W sprawie C-545/13 Stockholms tingritt przedtozyt Trybunatowi nast¢pujace pytania
prejudycjalne:

»1)  Czy wydawany tylko na recepte produkt leczniczy stosowany u ludzi, ktory jest
przygotowywany i dostarczany w okolicznosciach takich jak w sprawie w postgpowaniu
przed Stockholms tingsritt [...], w odniesieniu do ktorego wlasciwy organ w panstwie
cztonkowskim nie wydat pozwolenia na dopuszczenie do obrotu albo stosownie do
rozporzadzenia (EWG) nr 2309/93, mozna uzna¢ za produkt leczniczy w rozumieniu art. 3 pkt
1 lub 2 dyrektywy 2001/83 w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, w szczegdlnosci w sytuacji, gdy istnieje inny
dopuszczony do obrotu produkt leczniczy zawierajacy t¢ sama substancje aktywna, t¢ sama
dawke 1 wystepujacy w tej samej postaci?

2)  Czyjesli wydawany na recepte produkt leczniczy stosowany u ludzi, ktory jest
przygotowywany 1 dostarczany w okolicznosciach takich jak w sprawie w postgpowaniu
przed Stockholms tingsritt, podlega zakresowi stosowania dyrektywy 2001/83, to dyrektywe
2005/29 dotyczaca nieuczciwych praktyk handlowych stosowanych przez przedsigbiorstwa
wobec konsumentéw na rynku wewnetrznym mozna stosowac rownolegle z dyrektywa
2001/83 w odniesieniu do rzekomych $rodkow reklamowych?

3) Czyjesli wydawany na receptg produkt leczniczy stosowany u ludzi, ktory jest
przygotowywany i dostarczany w okolicznos$ciach takich jak w sprawie w postepowaniu
przed Stockholms tingsritt, podlega zakresowi stosowania art. 3 pkt 1 lub 2 lub art. 5 ust. 1
dyrektywy 2001/83, to ustawodawstwo dotyczace reklamy produktéw leczniczych mozna
uzna¢ za niezharmonizowane lub czy ten rodzaj srodkow, ktore rzekomo stanowig w tej
sprawie reklame, reguluja postanowienia (i) dyrektywy 2006/114 dotyczacej reklamy
wprowadzajacej w blad i reklamy poréwnawczej lub (ii) dyrektywy 2005/29 dotyczacej
nieuczciwych praktyk handlowych stosowanych przez przedsigbiorstwa wobec
konsumentoéw?

4)  Jesli dyrektywa 2006/114 dotyczaca reklamy wprowadzajacej w btad i reklamy
poréwnawczej znajduje zastosowanie zgodnie z pytaniem trzecim, to jakie podstawowe
przestanki musza zosta¢ spetnione, by §rodki podlegajace rozpatrzeniu przez Stockholms
tingsrétt [uzywanie lub nadawanie nazwy produktu, numeru produktu oraz kodu ATC w
odniesieniu do produktu leczniczego, stosowanie statej ceny dla produktu leczniczego,



przekazywanie informacji na temat produktu leczniczego do NPL (krajowego rejestru
substancji dla produktow leczniczych), nadawanie produktowi leczniczemu identyfikatora
NPL, rozpowszechnianie ulotki informacyjnej na temat produktu leczniczego, zaopatrywanie
w produkt leczniczy i informowanie o nim poprzez elektroniczny system zamawiania ushug
stuzby zdrowia i poprzez wlasng strone internetowa przedsigbiorstwa, dostarczanie informacji
na temat produktu leczniczego poprzez publikacje wydawane przez krajowa organizacje
handlu, dostarczanie informacji na temat produktu leczniczego w centralnym rejestrze
produktow Apoteket (ACA) i zwigzanym z nim rejestrze (JACA), dostarczanie informacji na
temat produktu leczniczego w innej krajowej bazie danych produktéw leczniczych (SIL),
dostarczanie informacji na temat produktu leczniczego poprzez system terminalowy Apoteket
(ATS) lub podobny system wydawania lekdw, udzielanie informacji na temat wtasnego
produktu leczniczego i produktu konkurencyjnego dostawcy w korespondencji z gabinetami
lekarskimi i1 organizacjami pacjentow, wprowadzanie produktu leczniczego do obrotu, §rodki
odnoszace si¢ do kontroli farmaceutycznych produktu leczniczego i produktu
konkurencyjnego, niepodawanie informacji na temat udokumentowanych i istotnych r6éznic
mig¢dzy produktami, niepodawanie informacji na temat zawartosci wtasnego produktu
leczniczego 1 oceny tego produktu przez Likemedelsverkets (szwedzka agencje produktow
leczniczych), niepoinformowanie stuzb opieki zdrowotnej o dokonanej przez naukowgq rade
doradcow Liakemedelsverkets ocenie produktow konkurencyjnych, utrzymywanie statego
poziomu cenowego na produkt leczniczy, ustalenie trzymiesiecznego okresu waznos$ci na
recepty, wydawanie w aptece omawianego produktu leczniczego zamiast konkurencyjnego
produktu leczniczego, mimo ze pacjent posiada recepte na produkt konkurencyjny,
utrudnianie i bronienie transferéw rynkowych standardowych preparatow do
konkurencyjnego produktu leczniczego, w tym odmowa dostarczania konkurencyjnego
produktu leczniczego przez apteki lokalne oraz stosowanie statej ceny jako czesci listy, na
ktorej podstawie produkty lecznicze podlegaja refundacji bez wczesniejszej decyzji wladz
krajowych] stanowily reklam¢ w rozumieniu dyrektywy 2006/1147”.

19.  Postanowieniem z dnia 12 grudnia 2013 r. prezes Trybunalu potaczyl te dwie sprawy
do tacznego rozpoznania.

20.  Strona pozwana w postgpowaniu gtdéwnym, jak rowniez rzady portugalski,
Zjednoczonego Krolestwa oraz Komisja przedstawity uwagi na pi$mie. Strony w
postgpowaniu gldownym, rzad Zjednoczonego Krolestwa oraz Komisja przedstawili swoje
stanowiska na rozprawie w dniu 6 listopada 2014 r.

V — Analiza prawna

A —  Przygotowywanie rozpatrywanych produktéw



21.  Pytanie pierwsze w sprawach C-544/13 i C-545/13 ma za przedmiot przygotowywanie
rozpatrywanych produktow. Pytanie to dotyczy co do zasady zakresu stosowania dyrektywy
2001/83. Sad odsytajacy zmierza do ustalenia, czy wydawany tylko na recepte produkt
leczniczy stosowany u ludzi, w odniesieniu do ktérego wiasciwy organ w panstwie
cztonkowskim nie wydat pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub stosownie do
rozporzadzenia nr 726/2004(7), jest objety zakresem stosowania ktoregos$ z wyjatkow
okreslonych w art. 3 pkt 1 lub 2 dyrektywy 2001/83, w szczegdlnosci w sytuacji, gdy istnieje
inny dopuszczony do obrotu produkt leczniczy zawierajacy te samg substancje¢ aktywna, te
samg dawke i wystepujacy w tej samej postaci farmaceutycznej.

22.  Dla obydwu spraw mozna wskaza¢ kolejne elementy charakterystyczne: brak
uprzedniej recepty lekarskiej na Noradrenalin APL i Metadon APL oraz przygotowywanie
Metadonu APL w innej placéwce niz jego wydawanie.

1.  Zwiazek migdzy art. 2 a 3 dyrektywy 2001/83

23.  Chociaz pytanie wyraznie nawigzuje do art. 3 dyrektywy 2001/83, sad odsytajacy
wydaje si¢ nie mie¢ jasnosci co do zwigzku miedzy art. 2 a 3. Nalezy zatem w pierwszej
kolejnosci wyjasnié, czy warunki okreslone w art. 2 muszg by¢ spetnione, aby zastosowanie
mogt mie¢ art. 3.

24.  Zwiazek migdzy art. 2 a 3 dyrektywy 2001/83 nie jest bowiem tak czytelny, jak by si¢
moglo wydawac na pierwszy rzut oka. Na mocy art. 2 ust. 1 dyrektywe t¢ stosuje si¢ w
odniesieniu do produktoéw leczniczych wyprodukowanych przemystowo albo wytworzonych
za pomoca metody, w ktorej wykorzystuje si¢ proces przemystowy. Artykut 3 tej dyrektywy
stanowi, ze akt ten nie ma zastosowania do szeregu sytuacji. W konteks$cie niniejszej sprawy
istotne sg pierwsze dwie sytuacje, to jest gdy produkty lecznicze przygotowywane sg w
aptece, zgodnie albo z formulg recepturowa, albo z formulg objeta lekospisem (officinal
formula).

25.  Czy z art. 2 dyrektywy 2001/83 wynika, ze w sytuacji gdy proces przygotowywania
produktu leczniczego nie jest procesem przemystowym, wychodzimy poza zakres stosowania
tej dyrektywy, zgodnie z twierdzeniem pozwanych w postepowaniu gtownym?

26.  Nie sadze.

27.  Proponowatbym, aby Trybunat przyjat stanowisko, ze z art. 2 nie mozna wywies¢, 1z
wszystkie produkty, ktore nie s3 produkowane przemystowo, automatycznie wychodza poza
zakres stosowania dyrektywy 2001/83. W przeciwnym razie niektore cztony art. 3 wydatyby



si¢ zb¢dne, zwazywszy ze wszystko zostato juz uregulowane w art. 2. Wykaz sytuacji zawarty
w art. 3 jest zroznicowany. Stad, przyktadowo, niektore z przywotanych sytuacji dotycza
zasadniczo produkcji nieprzemystowej (np. pkt 1 i 2), inne z kolei produkcji przemystowe;j
(pkt 3, 41 5)(8). Co si¢ tyczy pkt 11 2, art. 3 nie stanowi nic innego, jak tylko konkretny
wyraz art. 2, poprzez odniesienie do szczegdlnych sytuacji(9).

28.  Jezeli chodzi o art. 3 pkt 1 i 2, przychylam si¢ zatem do stanowiska rzecznik generalnej
E. Sharpston, ktéra w opinii w sprawie Novartis Pharma twierdzi, ze art. 3 dyrektywy
2001/83 definiuje takie produkty lecznicze, ktéore mozna opisac jako niewyprodukowane w
sposob, o ktorym mowa w art. 2(10).

29.  Ponadto nie widz¢ powodu, dla ktérego zamiarem prawodawcy Unii miatoby by¢
wylaczenie z zakresu stosowania dyrektywy wszystkich produktow leczniczych
niewyprodukowanych przemystowo lub w zastosowaniu metody wykorzystujacej proces
przemystowy. Z uwagi na to, ze nadrzgdnym celem dyrektywy jest ochrona zdrowia
publicznego, Trybunat nie powinien przyjmowac zbyt restrykcyjnego podejscia przy ustalaniu
jej zakresu. Jestem zatem zdania, ze art. 3 pkt 1 1 2 stanowi uszczegdtowienie art. 2. Innymi
stowy, zgodnie z mojg wykladnig dyrektywy w kontekscie niniejszej sprawy wymogi art. 3
muszg by¢ spetnione, aby dyrektywa nie miata zastosowania.

2. Wykladnia art. 3 pkt 11 2 dyrektywy 2001/83

30.  Przejdzmy wigc do rozpatrzenia art. 3 pkt 112 i dokonajmy analizy okoliczno$ci
faktycznych przywotanych przez sad odsyltajacy.

31.  Artykut 3 pkt 1 okresla nastgpujace trzy warunki: po pierwsze, produkt musi by¢
leczniczy, po drugie, musi by¢ przygotowywany w aptece, 1 po trzecie, musi by¢
przygotowywany na podstawie recepty dla indywidualnego pacjenta. Warunki te wynikaja
wyraznie z tresci art. 3 pkt 1. Brzmienie art. 3 pkt 2 takze wskazuje na trzy warunki: pierwsze
dwa sg podobne do pierwszych dwoch z art. 3 pkt 1. Ponadto dany produkt leczniczy musi
by¢ przygotowywany na podstawie recepty z farmakopei i przeznaczony do bezposredniej
dostawy do pacjentow obstugiwanych przez dang apteke. Roznica miedzy art. 3 pkt 1 a art. 3
pkt 2 tkwi gtéwnie w tym, Ze pkt 2 nie okresla wymogu przedstawienia recepty
lekarskiej(11).

32.  Zgodnie z art. 1 pkt 2 produktem leczniczym jest: a) jakakolwiek substancja lub
potaczenie substancji prezentowane jako posiadajace wtasciwosci lecznicze lub zapobiegajace
chorobom u ludzi; lub b) jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji, ktore moga by¢
stosowane lub podawane ludziom w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkc;ji
fizjologicznych poprzez powodowanie dziatania farmakologicznego, immunologicznego lub



metabolicznego albo w celu stawiania diagnozy leczniczej. Nie ulega watpliwosci, ze
rozpatrywane produkty stanowig produkty lecznicze w swietle tej definicji.

33.  Kiryteria dotyczace przygotowywania w aptece i badz to recepty lekarskiej dla
indywidualnego pacjenta, badz bezposredniej dostawy produktu przygotowanego na
podstawie recepty z farmakopei do pacjentow obstugiwanych przez dang apteke wydajg si¢
bardziej problematyczne. Rozpatrze je kolejno.

a) Pojecie ,,apteki” w art. 3 pkt 112

34.  Dyrektywa 2001/83 nie okresla, czym jest apteka. Takiej definicji, wedlug mojej
wiedzy, brak jest takze w innych aktach prawa wtornego Unii.

35.  Podczas rozprawy pojawita si¢ kwestia tego, czy mozna odwotaé si¢ do dyrektywy
2005/36/WE w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych(12). Moim zdaniem nie jest to
mozliwe. Po pierwsze, z uwagi na to, ze dyrektywa ta ma za przedmiot kwalifikacje 1
ksztatcenie zawodowe, dotyczy ona raczej aptekarzy niz aptek. Po drugie, nie podj¢to w niej
nawet proby zdefiniowana, czym jest zawod farmaceuty(13). W tym wzgledzie Trybunat
stwierdzil, ze ani przepisy dyrektywy 2005/36, ani zaden inny przepis wdrazajacy swobody
przeplywu zagwarantowane w traktacie nie przewiduja wymogdéw warunkujacych dostep do
dziatalnosci w dziedzinie farmacji, ktore okreslatyby krag os6b majacych prawo do
prowadzenia placoéwki(14).

36. W zwigzku z tym nasuwa si¢ pytanie o znaczenie normatywne pojecia ,,apteki” z art. 3
dyrektywy 2001/83: czy wyktadni tego pojecia powinien dokonywa¢ Trybunat w sposob
autonomiczny 1, logicznie rzecz biorgc, jednolity w catej Unii Europejskiej, czy tez termin ten
zwyczajnie odnosi si¢ do pojecia ,,apteki” w poszczegodlnych panstwach cztonkowskich?

37.  Pozwani w postgpowaniu gtdownym stojg na stanowisku, ze do sagdu odsylajacego
nalezy ustalenie, na podstawie przepisow prawa krajowego, jak nalezy rozumie¢ pojecie
»apteki”.

38.  Nie uwazam, aby kwestia ta byla tak jednoznaczna, jak zyczylaby sobie tego strona
pozwana w postepowaniu gtownym.

39.  Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu wzgledy zaréwno jednolitego
stosowania prawa Unii, jak 1 zasady réwnos$ci wskazuja na to, Ze przepisowi prawa Unii,
ktory nie zawiera wyraznego odestania do prawa panstw cztonkowskich dla okres§lenia swego



znaczenia i zakresu, nalezy zwykle nadawac¢ w catej Unii autonomiczng i jednolitg
wyktadni¢(15); wyktadnia ta winna uwzglednia¢ kontekst przepisu i cel danego
uregulowania(16). Sytuacja jest jednak odmienna, jezeli prawodawca Unii wyraznie
ograniczyl swoje dzialania harmonizacyjne.

40.  Jezeli chodzi o pojecie ,,apteki” na mocy dyrektywy 2001/83, prawodawca Unii uznat,
ze specjalne warunki dotyczace detalicznych dostaw produktow leczniczych dla ludnos$ci nie
zostaly ujednolicone na poziomie Unii, a zatem panstwa cztonkowskie moga wprowadzaé
warunki odnoszace si¢ do dostaw produktéw leczniczych dla ludnosci w granicach
okreslonych w Traktacie o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE)(17). W wyroku
Caronna Trybunat wyraznie odniost si¢ do tego stanowiska w kontekscie wyktadni przepisow
tytutu VII(18) dyrektywy 2001/83(19). Trybunat zauwazyl nastepnie, ze w konsekwencji
system stosowany do oséb zajmujacych si¢ dystrybucja detaliczng produktéw leczniczych
r6zni si¢ w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich(20). Ponadto w postgpowaniu w
sprawie uchybienia zobowigzaniom, gdzie panstwo cztonkowskie zamierzato odstapi¢ od
stosowania podstawowych postanowien traktatu dotyczacych swobody przedsigbiorczos$ci i
swobodnego przeptywu kapitalu, Trybunat orzekl, ze prawo Unii nie narusza kompetencji
panstw czlonkowskich w zakresie organizacji systemoéw zabezpieczenia spotecznego, a w
szczegolnosci w zakresie stanowienia przepisOw regulujacych organizacje ustlug zdrowotnych
takich jak ustugi $wiadczone przez placowki farmaceutyczne(21).

41.  Z powyzszego plyng nastgpujace dwa wnioski: po pierwsze, pojecie ,,apteki” nie jest
zharmonizowane na szczeblu Unii w sposob abstrakcyjny i wyczerpujacy, i po drugie,
powolane powyzej orzecznictwo nie jest uzyteczne dla potrzeb wyktadni pojecia ,,apteki” na
gruncie art. 3 dyrektywy 2001/83.

42. W moim przekonaniu, chociaz w dyrektywie 2001/83 nie zdefiniowano w sposob
abstrakcyjny, czym jest apteka, pojecie ,,apteki” z art. 3 pkt 1 1 2 ma mimo to autonomiczne i
jednolite znaczenie dla celow ustalenia, jakiego rodzaju podmioty mogg produkowac
produkty lecznicze zgodnie z formutg recepturowg lub objeta lekospisem officinal formula. W
przeciwnym wypadku zakres stosowania calej dyrektywy podlegatby rozbieznej wyktadni w
Unii, a jednolite stosowanie dyrektywy bytoby zagrozone. Nie mogto to by¢ zamiarem
prawodawcy Unii.

43. W tym kontekscie dla celow wyktadni art. 3 pkt 11 2 chcialbym zwrdci¢ uwage
Trybunatu na zaproponowang przez Komisje w przedstawionych przez nig uwagach na pismie
definicj¢ apteki, zgodnie z ktorg jest to fizyczna placowka upowazniona do sprzedazy,
dostawy, monitorowania i przygotowywania (w matych ilosciach) produktow leczniczych.
Dostawa moze by¢ realizowana bezposrednio do pacjentow (apteka prowadzaca sprzedaz
detaliczng) lub do ,,0s6b kompetentnych w dziedzinie ochrony zdrowia” (apteki prowadzace
sprzedaz detaliczng lub apteki szpitalne). Definicja taka wydaje mi si¢ przekonujaca,
poniewaz opiera si¢ na przepisach dyrektywy 2001/83, ktore odnosza si¢ do réznych funkcji



apteki: dostawy detalicznej(22), weryfikacji autentycznosci produktow leczniczych(23) 1
przygotowywania produktow leczniczych(24). Elementy definiujace zastosowane w tej
definicji majg zatem swoje zrodto w samej dyrektywie.

44,  Chociaz do sadu krajowego nalezy ocena, czy APL stanowi apteke, niemniej jednak
chciatbym wyrazi¢ swojg watpliwos¢ co do tego. Wydaje mi si¢, ze APL jest raczej
zwyczajng jednostka produkcyjng(25).

b)  Pojecie ,,recepty dla indywidualnego pacjenta” w art. 3 pkt 1

45.  Co do wykladni art. 3 pkt 1 dyrektywy 2001/83 odnos$nie do produktu Noradrenalin
APL, sad odsytajacy zmierza do uzyskania wytycznych w przedmiocie oceny okolicznosci, ze
szpitale dokonuja zamdwienia przed wskazaniem indywidualnego pacjenta. Podobnie w
odniesieniu do Metadonu APL sad odsytajacy podnosi kwestie tego, czy na gruncie art. 3 pkt
1 dyrektywy 2001/83 produkt ten moze by¢ dostarczany na podstawie abonamentu, to jest bez
indywidualnej recepty w kazdym przypadku.

46.  Z opisanych wyzej sytuacji jasno wynika, ze z recepta dla indywidualnego pacjenta w
rozumieniu art. 3 pkt 1 dyrektywy 2001/83 mamy do czynienia po tym, jak rozpatrywane
produkty zostaty dostarczone. Odnos$nie do produktu Noradrenalin APL mozna stwierdzi¢, ze
z uwagi na fakt, iz produktow leczniczych zawierajacych noradrenaling uzywa si¢ zwykle w
sytuacjach nagtych i, w rezultacie, w odniesieniu do tego typu produktu recepte lekarska
wystawia si¢ zwykle po tym, jak produkt dostarczono do szpitala, wyktadnia art. 3 pkt 1
powinna by¢ na tyle szeroka, aby uwzgledniata tego rodzaju sytuacje.

47.  Bylbym tu jednak raczej ostrozny w ocenie. Z brzmienia art. 3 pkt 1 wynika moim
zdaniem, ze wskazanie pacjenta musi nastgpi¢, zanim produkt leczniczy zostanie
wyprodukowany. Artykutu 3 pkt 1 dyrektywy 2001/83 nie nalezy poddawaé wykladni dale;
idacej nawet jezeli w konsekwencji takiej interpretacji niektore produkty, takie jak
Noradrenalin APL, zwykle nie bylyby objete zakresem stosowania tegoz art. 3 pkt 1.

48.  Wreszcie chcialbym podkresli¢, ze w moim przekonaniu cel art. 3 pkt 1 zwigzany jest
wlasnie z faktem, ze poszczegolne sytuacje roznig si¢ od siebie. Przepis ten ma w zamierzeniu
umozliwi¢ aptekom produkowanie na matg skale produktow dostosowanych do potrzeb
indywidualnych pacjentow(26). W rezultacie wedlug mnie konieczne jest przyjecie $cistej
wyktadni art. 3 pkt 1, a szeroka wyktadnia tego przepisu jest moim zdaniem niemozliwa.

c) Pojecie ,,bezposredniej dostawy” w art. 3 pkt 2



49.  Jak w tym konteks$cie nalezy interpretowac fakt, ze Metadon APL przygotowywany
jest w placéwcee odrebnej z geograficznego punktu widzenia od miejsca jego wydawania? Sad
odsylajacy czyni odniesienie do tej okolicznos$ci jedynie na potrzeby wyktadni art. 3 pkt 2
dyrektywy 2001/83. Wyraza on watpliwo$¢, czy okolicznos$¢ ta wylacza zastosowanie art. 3
pkt 2.

50. Komisja jest zdania, ze gtowne etapy przygotowania produktu leczniczego musza
odbywac si¢ w aptece. Laboratorium jako takie nie moze by¢ uznane za apteke, chociaz z
powodzeniem mogtoby stanowic jej czgsSe.

51.  Zjednoczone Krolestwo twierdzi, ze art. 3 pkt 1 1 2 wymaga jedynie, aby rozpatrywane
produkty byty przygotowywane przez farmaceute lub pod jego nadzorem, lecz ze nie istnieje
wymog, zgodnie z ktorym przygotowanie powinno odbywac si¢ w tym samym miejscu, w
ktérym produkt dostarczany jest pacjentowi. Rzad ten uwaza ponadto, Ze nie ma powodu, aby
wymog taki w ogdle istnial, gdyz czgsto wygodniejsze, a takze bezpieczniejsze, jest
przygotowywanie produktow leczniczych w lokalizacji innej niz miejsce, w ktorym dostarcza
si¢ je pacjentom.

52.  Brzmienie art. 3 pkt 2 dyrektywy 2001/83 jest w moim odczuciu bardzo jednoznaczne:
produkt leczniczy przeznaczony jest do bezposredniej dostawy do pacjentow obstugiwanych
przez dang apteke. Jezeli nie mozna ustali¢, ze zarowno miejsce produkcji, jak 1 miejsce
wydawania znajdujg si¢ na terenie tej samej apteki, wowczas kryterium to nie jest spelnione.
Nie uwazam, aby sama obecnos$¢ farmaceuty byta wystarczajaca(27). Nie nalezy zatem
stosowac, jak wydaje si¢ sugerowac Zjednoczone Krolestwo w swoich uwagach na pismie,
nawet z przyczyn praktycznych, bardziej elastycznej wyktadni,.

d) Istnienie innego dopuszczonego do obrotu produktu leczniczego zawierajacego te sama
substancj¢ aktywna, t¢ sama dawke 1 wystepujacego w tej samej postaci

53.  Sad odsylajacy czyni odniesienie do art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83. Przypomina on,
ze na artykule tym mozna opierac¢ si¢ w celu wyltaczenia produktu leczniczego z zakresu
przepisdéw omawianej dyrektywy, w przypadku gdy na rynku krajowym nie istnieje zaden
dopuszczony do obrotu odpowiednik lub gdy zaden odpowiednik nie jest dostgpny. Sad
odsytajacy zaklada, ze podobne ograniczenie moze mie¢ zastosowanie w odniesieniu do
wyjatkow okreslonych w art. 3 pkt 11 2.

54.  Nie sadze.



55.  Takiego zatozenia nie mozna wywies¢ z brzmienia art. 3 pkt 1 1 2. Ponadto, jak
stusznie wskazuje Zjednoczone Krolestwo, wytaczenie na gruncie art. 5 ust. 1 dyrektywy
2001/83 zezwala panstwu cztonkowskiemu na wylaczenie produktow leczniczych z zakresu
przepisow tej dyrektywy w celu zaspokojenia szczegolnych potrzeb. Sytuacja taka nie
dotyczy art. 3 pkt 112 dyrektywy 2001/83. Te ostatnie przepisy zezwalaja bowiem na
przygotowywanie produktow farmaceutycznych niezaleznie od tego, czy inne produkty
stanowigce ich odpowiedniki sg dopuszczone do produkcji w miejscach innych niz apteki.
Ponadto Trybunal stwierdzit juz wcze$niej, ze jezeli produkty lecznicze, ktére zawieraja te
same substancje czynne, t¢ samg dawke i posta¢ co produkty lecznicze, co do ktorych lekarz
prowadzacy uwaza, iz powinny by¢ przepisane w celu leczenia pacjentdw, posiadajg juz
pozwolenie i sg dostepne na rynku krajowym, to w istocie nie moze istnie¢ kwestia
,,szczegolnych potrzeb” w rozumieniu art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83, wymagajacych
odstepstwa od wymogu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przewidzianego w
art. 6 ust. 1 owej dyrektywy(28).

56.  Proponuje¢ zatem, aby Trybunal odpowiedziat na pytanie pierwsze w taki sposob, ze dla
celéw art. 3 pkt 1 dyrektywy 2001/83 recepta dla indywidualnego pacjenta musi w kazdym
wypadku poprzedzaé¢ przygotowanie produktu leczniczego w aptece. Dla celow art. 3 pkt 2
dyrektywy 2001/83 produkt leczniczy nie jest dostarczany bezposrednio do pacjenta, jezeli
miejsce produkcji 1 miejsce wydawania nie stanowig czesci tej samej apteki. Dla zastosowania
art. 3 pkt 1 lub 2 bez znaczenia pozostaje fakt, czy na rynku istnieje inny dopuszczony do
obrotu produkt zawierajacy t¢ samg substancje aktywna, t¢ sama dawke 1 wystepujacy w tej
samej postaci.

B — Prezentacja rozpatrywanych produktow

57.  Poprzez pytanie drugie w sprawie C-545/13 sad odsytajacy zmierza do ustalenia, czy
do produktu leczniczego podlegajacego zakresowi stosowania dyrektywy 2001/83
zastosowanie ma takze, w odniesieniu do rzekomych srodkéw reklamowych, dyrektywa
2005/29. Nalezy zatem ustali¢, czy dyrektywy 2001/83 1 2005/29 mozna stosowac
rownolegle.

58. W moim przekonaniu obie wspomniane dyrektywy mozna co do zasady stosowac
rownolegle.

59.  Dyrektywa 2005/29 stanowi dyrektywe horyzontalng, w ktorej dokonuje si¢ catkowitej
harmonizacji(29) potencjalnej kolizji interesow miedzy przepisami regulujacymi rynek
wewnetrzny towarow 1 ustug a tymi dotyczacymi ochrony konsumentéw(30). Oznacza to, ze
panstwa czlonkowskie nie mogg przyjmowac zadnych odmiennych przepisow krajowych
regulujacych obszary objete zakresem dyrektywy(31).



60. Co sie tyczy zwigzku z innymi normami prawa wtornego Unii, art. 3 ust. 3 dyrektywy
stanowi, ze dyrektywa pozostaje bez uszczerbku dla wspolnotowych(32) i krajowych
przepisow prawnych dotyczacych aspektow produktéw zwigzanych z bezpieczenstwem i
zdrowiem(33). Ponadto art. 3 ust. 4 przewiduje, ze w przypadku kolizji pomigdzy przepisami
tej dyrektywy a innymi przepisami prawnymi Wspdlnoty regulujacymi szczegdlne aspekty
nieuczciwych praktyk handlowych te ostatnie majg pierwszenstwo i stosuje si¢ je do tych
szczegblnych aspektow. Jak stusznie wskazuje Komisja w swoich uwagach na pismie, przepis
ten ustanawia hierarchiczny stosunek miedzy dyrektywa a sektorowymi przepisami prawa
Unii dotyczacymi nieuczciwego handlu(34).

61.  Ponadto taczna lektura art. 7 ust. 5 i zatacznika II do dyrektywy 2005/29 ukazuje
uzupetniajacy charakter tych dwoch dyrektyw: na mocy tych przepiséw ustanowione w
prawie Unii wymogi informacyjne dotyczace komunikacji handlowej, w tym reklamy i
marketingu, nalezy uzna¢ za istotne dla celow okreslenia, czym jest zaniechanie
wprowadzajace w blad.

62.  Wreszcie nalezy zauwazy¢, ze pytanie przedtozone przez sad odsytajacy ogranicza si¢
do zastosowania dyrektywy 2005/29 i nie odnosi si¢ do materialnych przestanek tej

dyrektywy.

63. Moim zdaniem sad odsytajacy powinien by¢ jednak swiadomy kwestii, o ktorych
mowa ponizej(35).

64. Podstawowym zalozeniem dyrektywy 2005/29 jest, ze praktyki handlowe stosowane
przez przedsigbiorcéw sg uczciwe, jezeli nie sg zakazane na mocy tej dyrektywy(36).

65.  Zakres stosowania dyrektywy ogranicza si¢ do praktyk handlowych stosowanych przez
przedsiebiorstwa wobec konsumentéw(37). W konteks$cie niniejszej sprawy wynika z tego, ze
jedynie informacje dostgpne dla konsumentéw mozna uzna¢ za objete zakresem stosowania
dyrektywy. W zwiazku z powyzszym wszystkie powolane przez sad odsylajacy elementy, do
ktorych konsument nie miat dostepu, nie wchodzg w zakres dyrektywy.

66.  Ponadto chciatbym przypomnie¢, ze, jak wskazano w motywie 7 dyrektywy,
dyrektywa ta ,,odnosi si¢ do praktyk handlowych bezposrednio zwigzanych z wywieraniem
wptywu na decyzje dotyczace transakcji podejmowane przez konsumentow wzgledem
produktow”.

67.  Co si¢ tyczy ostatnich dwoch punktow, ktore dotyczag kwestii faktycznych lezacych w
kompetencji sagdu odsytajacego, z uwagi na to, ze rozpatrywany produkt, Metadon APL, moze



zosta¢ ,,nabyty” wylgcznie przez osobe na podstawie recepty wystawionej przez lekarza,
przyznajg, ze z trudem przychodzi mi dopuszczenie mozliwosci zastosowania dyrektywy.
Dyrektywa ta dotyczy ochrony konsumentow. Bytbym sklonny stwierdzi¢, ze konsument, w
tym przypadku pacjent, jest objety odpowiednig ochrong ze strony lekarza, ktory przepisuje
produkt.

68.  Sad odsytajacy moze jednakze stwierdzi¢ na przyktad, ze istnieje zwigzek pomigdzy
przekazang informacjg a wptywem wywieranym przez konsumenta/pacjenta na lekarza, aby
ten przepisal produkt. Podobnie mozliwe jest, ze na gruncie prawa krajowego farmaceuta
dysponuje pewnym zakresem swobody w odniesieniu do recepty, w tym sensie, ze moze on
wydaé konsumentowi/pacjentowi produkt zawierajacy taka samg substancje aktywng. W
takich sytuacjach mozna uzna¢, ze dyrektywa 2005/29 ma zastosowanie.

69.  Proponowalbym zatem, aby na pytanie drugie w sprawie C-545/13 Trybunat
odpowiedziatl w ten sposob, iz w przypadku gdy konieczne jest ustalenie, czy srodki
marketingowe w zakresie produktu leczniczego wydawanego tylko na recepte,
przygotowywanego w okoliczno$ciach takich jak w przedmiotowej sprawie, wchodza w
zakres stosowania dyrektywy 2005/29, nalezy mie¢ na uwadze, ze zakres owej dyrektywy
ograniczony jest do praktyk handlowych stosowanych przez przedsigbiorstwa wobec
konsumentow oraz ze odnosi si¢ ona do praktyk handlowych bezposrednio zwigzanych z
wywieraniem wptywu na decyzje dotyczace transakcji podejmowane przez konsumentow
wzgledem produktow.

C — Z hipotetycznego punktu widzenia: dalsze pytania dotyczace prezentacji
rozpatrywanych produktow

70.  Zuwagi na moja odpowiedz udzielong na pytanie pierwsze pozostate pytania maja
charakter hipotetyczny. Analiza przedstawiona w dalszej czesci dotyczy zatem jedynie
ewentualnosci, jezeli Trybunat nie podzielitby mojego dotychczasowego toku rozumowania,
uznajac, iz dyrektywa 2001/83 nie ma zastosowania, poniewaz spelnione sg kryteria okreslone
w art. 3 pkt 1 lub 2.

1. W przedmiocie pytania trzeciego ppkt (ii) w sprawie C-545/13

71.  Poprzez to pytanie sad odsytajacy pragnie dowiedzie¢ si¢, czy w przypadku braku
zastosowania dyrektywy 2001/83 w niniejszej sprawie zastosowanie ma dyrektywa 2005/29
oraz czy $rodki, o ktorych mowa w niniejszej sprawie, s objete jej zakresem. Sad odsylajacy
zmierza zatem do ustalenia, czy przepisy majace zastosowanie do srodkéw reklamowych
dotyczacych Metadonu APL mozna uzna¢ za niezharmonizowane lub czy zastosowanie ma
dyrektywa 2005/29.



72.  Nie widz¢ powoddéw, dla ktorych dyrektywa 2005/29 nie miataby mie¢ zastosowania:
jezeli, jak wskazano powyzej, dyrektywe te stosuje si¢ co do zasady rownolegle z dyrektywa
2001/83, to ma ona zastosowanie a fortiori do sytuacji nieobjetych zakresem dyrektywy
2001/83.

73.  Co si¢ tyczy materialnych przestanek dyrektywy 2005/29, nalezy odnies¢ si¢ do
rozwazan przedstawionych w pkt 63—69 powyze;.

2. W przedmiocie pytania drugiego w sprawie C-544/13 i pytania trzeciego w sprawie
C-545/13

74.  Chociaz sad odsytajacy ma swiadomos¢, ze tytuty VIII 1 VIIIa dyrektywy 2001/83
majg zastosowanie wytacznie do sytuacji objetych zakresem dyrektywy 2001/83 i stanowia
petng harmonizacj¢ srodkow reklamowych(38), to jednak zastanawia si¢ on, ktore zasady
majg zastosowanie do sytuacji niewchodzacych w zakres stosowania dyrektywy 2001/83 na
podstawie art. 3 pkt 1 lub 2 lub art. 5 ust. 1 tej dyrektywy.

75.  Jak dotad nie zwrdcono si¢ do Trybunatu w sprawie ustalenia zwigzku migdzy
dyrektywami 2001/83 i 2006/114 w sytuacjach, w ktorych dyrektywa 2001/83 nie ma
zastosowania.

76.  Sad odsylajacy wydaje si¢ sktania¢ ku stanowisku, zgodnie z ktorym z catkowitej
harmonizacji odnosnie do reklamy produktéw leczniczych na mocy dyrektywy 2001/83
wynika, ze dyrektywa 2006/114 nie ma zastosowania nawet w odniesieniu do reklamy
produktow leczniczych, ktdre zgodnie z art. 3 dyrektywy 2001/83 nie wchodza w zakres
stosowania tej dyrektywy. Innymi stowy, ustawodawstwa krajowego dotyczacego reklamy
produktow leczniczych objetych zakresem art. 3 dyrektywy 2001/83 nie mozna by uzna¢ za
zharmonizowane. W tym wzgledzie sad odsytajacy czyni odniesienie do szeregu wyrokow
Trybunatu, przede wszystkim do wyroku Ludwigs - Apotheke(39).

77.  Nie mogg¢ zgodzi¢ si¢ z takim podejsciem.

78. W wyroku Ludwigs-Apotheke Trybunat uznat, ze produkty lecznicze podlegajace
przepisom prawa niemieckiego dotyczacego produktow leczniczych sg wytaczone z zakresu
stosowania dyrektywy 2001/83 oraz ze przepisy tytutu VIII tej dyrektywy, ktére dotycza
reklamy, nie majg zatem do nich zastosowania(40). Nastepnie Trybunat dokonat analizy tego,
czy zakaz reklamy taki jak ten przewidziany w przepisach prawa niemieckiego w zakresie



reklamy lekow jest zgodny z postanowieniami traktatu WE dotyczacymi swobodnego
przepltywu towaréw(41).

79.  Moim zdaniem z faktu, ze Trybunatl nie badat prawa niemieckiego w $wietle
obowigzujacej wowczas dyrektywy w sprawie reklamy wprowadzajacej w btad(42), nie
wynika, ze prawodawstwo Unii dotyczace reklamy wprowadzajacej w biad nie ma
zastosowania do produktow leczniczych nieobjetych zakresem dyrektywy 2001/83(43).

80.  Trybunat dokonal wyktadni dyrektywy 2006/114 jedynie w kilku sprawach(44). W
odniesieniu do tej dyrektywy chciatbym zatem okresli¢ kilka zasad. Po pierwsze, dyrektywa
2006/114 ma zastosowanie do dwodch roznych rodzajoéw sytuacji: reklamy wprowadzajacej w
btad, zgodnie z definicjg z art. 2 lit. b), oraz reklamy poréwnawczej, zgodnie z art. 2 lit. ¢). Po
drugie, jak mozna wywie$¢ z art. 8 ust. 1 dyrektywy 2006/114, w odniesieniu do reklamy
wprowadzajacej w blad dyrektywa okresla minimalne zasady, umozliwiajac panstwom
cztonkowskim utrzymanie lub przyjecie przepiséw zmierzajacych do zapewnienia szerszej
ochrony przedsigbiorcoOw i konkurentow, a jezeli chodzi o reklame porownawcza — w pelni
harmonizuje ona przepisy obowigzujace w panstwach cztonkowskich. Po trzecie, jak
wyraznie wynika z art. 1 tej dyrektywy, jej zakres stosowania w odniesieniu do reklamy
wprowadzajacej w blad ogranicza si¢ do stosunkéw pomigdzy przedsigbiorcami, co nie ma
zastosowania do przepisoOw dotyczacych reklamy poréwnawczej, ktore stosuje si¢ takze w
konteks$cie reklamy skierowanej do konsumentow(45). Jezeli chodzi o stosunki pomigdzy
przedsigbiorcami a konsumentami, to reguluje je dyrektywa 2005/29.

81.  Moim zdaniem dyrektywa 2006/14 jest aktem o charakterze horyzontalnym w tym
sensie, ze stosuje si¢ ja w odniesieniu do dowolnego sektora dziatalnosci gospodarczej, chyba
ze istniejg szczegbdlne przepisy regulujace ten sektor. W braku wyraznego wylaczenia
zastosowania dyrektywy 2006/114 nalezy uzna¢ ja za majacg zastosowanie.

82.  Wniosek ten nie wskazuje jednak, Ze nie istnieje powigzanie pomi¢dzy rozdziatami
dotyczacymi reklamy w dyrektywie 2001/83 a tymi w dyrektywie 2006/114, w sytuacji gdy
dyrektywa 2001/83 nie ma zastosowania. W szczeg6lnosci, jak zostanie wyjasnione ponizej,
uwazam, ze istniejg uzasadnione powody, aby z zakresu dyrektywy 2006/114 wytaczy¢ ten
rodzaj srodkow, o ktérych mowa w art. 86 ust. 2 dyrektywy 2001/83.

83.  Na przedmiotowe pytanie nalezy zatem odpowiedzie¢ w ten sposob, ze dyrektywa
2006/114 ma zastosowanie co do zasady w odniesieniu do reklamy produktéw leczniczych w
sytuacjach, do ktorych zastosowania nie ma dyrektywa 2001/83.

3. W przedmiocie pytania trzeciego w sprawie C-544/13 i pytania czwartego w sprawie
C-545/13



84.  Wreszcie sad odsylajacy pragnie dowiedzie¢ sig, czy srodki zastosowane przez
pozwanych w postgpowaniu gldwnym stanowig ,,reklame” w rozumieniu dyrektywy
2006/114. Sad odsytajacy zmierza zasadniczo do ustalenia, czy etykietowanie, ustalanie ceny
I umieszczanie informacji o charakterze czysto faktycznym na temat rozpatrywanych
produktéw stanowi reklame w rozumieniu dyrektywy 2006/114. Sad odsytajacy, ktory wydaje
si¢ dysponowac obszerng wiedzg na temat orzecznictwa Trybunatu w przedmiocie wyktadni
dyrektywy 2006/114, podkresla, ze pojecie ,,reklamy” nie zostalo poddane wyktadni w
odniesieniu do rodzaju srodkow rozpatrywanych w toczacym si¢ przed tym sadem
postgpowaniu.

85.  Wydaje sig, ze sad odsylajacy pragnie ustali¢ wyktadni¢ pojecia ,,reklamy”, aby
okresli¢, czy srodki zastosowane przez Apoteket moga by¢ nazwane reklama wprowadzajaca
w blad.

86.  Zgodnie z art. 2 lit. a) dyrektywy 2006/114 ,,reklama” oznacza przedstawienie w
jakiejkolwiek formie w ramach dziatalno$ci handlowej, gospodarczej, rzemie$lniczej lub
wykonywania wolnych zawodow w celu wspierania zbytu towardéw lub ustug. Jak potwierdzit
Trybunal, jest to ,,wyjatkowo szeroka definicja”(46), co oznacza, ze ,,reklama moze si¢
objawi¢ w bardzo r6znych formach”(47).

87.  Artykul 86 ust. 2 wylagcza z zakresu stosowania tytutu VIII dyrektywy 2001/83 szereg
srodkow, takich jak etykietowanie opakowan 1 ulotki zataczone do nich, jak rowniez oparte na
faktach, bogate w informacje ogloszenia i materiaty referencyjne, odnoszace si¢ na przyktad
do zmian opakowania, ostrzezenia na temat niepozadanego dziatania jako cze¢sci ogdlnych
zabezpieczen lekow, katalogi handlowe 1 cenniki, o ile nie zawieraja odniesienia do
wlasciwosci konkretnego produktu.

88.  Pozwalam sobie zasugerowa¢ Trybunatowi, ze tego rodzaju srodki nie mogg stanowic
,reklamy” dla celow art. 2 lit. a) dyrektywy 2006/114 z uwagi na fakt, ze przepis og6élny
dotyczacy reklamy, ktoremu podlegaja przedsigebiorcy, nie powinien by¢ bardziej restrykcyjny
niz przepis szczegdlny. Twierdzenie przeciwne prowadzitoby do paradoksalnej sytuacji, w
ktorej przepisy dotyczace reklamy produktéw leczniczych objetych zakresem dyrektywy
2001/83 bylyby mniej restrykcyjne niz te dotyczace produktéw leczniczych pozostajacych
poza zakresem stosowania wspomnianej dyrektywy.

89.  Jak stusznie wskazuje Komisja w swoich uwagach na pismie, kluczowym elementem
jest to, czy mozna w sposob obiektywny ustali¢, ze przedstawienie ma na celu zachgcanie do
nabycia towaru lub ustugi.



90. Ponadto w wyroku MSD Sharp & Dohme Trybunat orzekt, ze art. 86 ust. 1 dyrektywy
2001/83 nie wyklucza co do zasady, aby publikacje lub przekazy zawierajace jedynie
obiektywne informacje mogty zosta¢ uznane za reklame¢(48). Trybunatl uznat, ze ,,gdy przekaz
jest ukierunkowany na zachgcanie do przepisywania, nabycia, na promowanie sprzedazy lub
konsumpcji produktéw leczniczych, mamy do czynienia z reklamg w rozumieniu wskazane;j
dyrektywy. Natomiast wskazanie czysto informacyjne bez zamiaru[(49)] zachgcania nie jest
objete zakresem przepisow wskazanej dyrektywy dotyczacych reklamy produktow
leczniczych”(50).

91. Moim zdaniem rozumowanie takie nalezy zastosowac takze w odniesieniu do

dyrektywy 2006/114.

92. Do sadu odsytajacego nalezy ustalenie wspomnianych okoliczno$ci faktycznych celem
okreslenia, czy i w jakim zakresie dziatania bedace przedmiotem postepowania gldwnego
stanowig reklame¢ w rozumieniu dyrektywy 2006/114.

93.  Proponuje zatem, aby na pytanie to Trybunal odpowiedzial w ten sposob, ze w
przypadku gdy konieczne jest ustalenie, czy srodki marketingowe w zakresie produktu
leczniczego wydawanego tylko na recepte, przygotowywanego w okoliczno$ciach takich jak
te w rozpatrywanej sprawie, wchodza w zakres stosowania dyrektywy 2006/114, nalezy mie¢
na uwadze, ze jezeli chodzi o reklam¢ wprowadzajaca w btad, zakres tej dyrektywy
ograniczony jest do relacji mi¢dzy przedsigbiorstwami, oraz ze kluczowym kryterium jest to,
czy przedstawienie ma na celu zachgcanie do nabycia danego towaru.

VI — Whioski

94. W S$wietle powyzszych rozwazan proponuj¢, by Trybunat udzielit nastepujacej
odpowiedzi na przedtozone przez Stockholms tingsritt (Szwecja) pytania prejudycjalne:

1) Dla celow art. 3 pkt 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi recepta dla indywidualnego pacjenta musi w kazdym
wypadku poprzedzac przygotowanie produktu leczniczego w aptece.

2) Dla celow art. 3 pkt 2 dyrektywy 2001/83 produkt leczniczy nie jest dostarczany
bezposrednio do pacjenta, jezeli miejsce produkcji 1 miejsce wydawania nie stanowig czesci
tej samej apteki.



3) Dla zastosowania art. 3 pkt 1 lub 2 bez znaczenia pozostaje fakt, czy na rynku istnieje
inny dopuszczony do obrotu produkt zawierajacy t¢ sama substancje aktywna, te¢ samg dawke
1 wystepujacy w tej samej postaci.

4) W przypadku gdy konieczne jest ustalenie, czy srodki marketingowe w zakresie
produktu leczniczego wydawanego tylko na recepte, przygotowywanego w okolicznos$ciach
takich jak te w rozpatrywanej sprawie, wchodzg w zakres stosowania dyrektywy 2005/29/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 maja 2005 r. dotyczacej nieuczciwych praktyk
handlowych stosowanych przez przedsigbiorstwa wobec konsumentéw na rynku
wewnetrznym oraz zmieniajacej dyrektywe Rady 84/450/EWG, dyrektywy 97/7/WE,
98/27/WE 1 2002/65/WE Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie (WE) nr
2006/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (,,dyrektywa o nieuczciwych praktykach
handlowych”), nalezy mie¢ na uwadze, ze zakres owej dyrektywy ograniczony jest do praktyk
handlowych stosowanych przez przedsigbiorstwa wobec konsumentdéw oraz ze odnosi si¢ ona
do praktyk handlowych bezposrednio zwigzanych z wywieraniem wptywu na decyzje
dotyczace transakcji podejmowane przez konsumentéw wzgledem produktow.

95.  Jezeli Trybunat nie przyjmie wyktadni proponowanej w pkt 1-3 powyzej, proponuje,
aby na pozostate pytania odpowiedziat w sposob nastepujacy:

5) Dyrektywa 2006/114/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r.
dotyczaca reklamy wprowadzajacej w btad i reklamy poréwnawczej (wersja ujednolicona) ma
zastosowanie co do zasady w odniesieniu do reklamy produktéw leczniczych w sytuacjach,
do ktorych zastosowania nie ma dyrektywa 2001/83.

6) W przypadku gdy konieczne jest ustalenie, czy srodki marketingowe w zakresie
produktu leczniczego wydawanego tylko na recepte, przygotowywanego w okolicznosciach
takich jak te w rozpatrywanej sprawie, wchodza w zakres stosowania dyrektywy 2006/114,
nalezy mie¢ na uwadze, ze jezeli chodzi o reklam¢ wprowadzajaca w btad, zakres dyrektywy
ograniczony jest do relacji mi¢dzy przedsigbiorstwami, oraz ze kluczowym kryterium jest to,
czy przedstawienie ma na celu zach¢canie do nabycia danego towaru.

1 - Jezyk oryginatu: angielski.

2 — Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u
ludzi 1 do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
Lekow (Dz.U. L 136s. 1).



3 — Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, z
pozn. zm. (Dz.U. L 311, s. 67).

4 — Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 maja 2005 r. dotyczaca
nieuczciwych praktyk handlowych stosowanych przez przedsigebiorstwa wobec konsumentow
na rynku wewngtrznym oraz zmieniajgca dyrektywe Rady 84/450/EWG, dyrektywy 97/7/WE,
98/27/WE 12002/65/WE Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie (WE) nr
2006/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (zwana dalej ,,dyrektywa o nieuczciwych
praktykach handlowych”) (Dz.U. L 149, s. 22).

5 — Dyrektywa Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczaca reklamy
wprowadzajacej w blad i reklamy poréwnawczej (wersja ujednolicona) (Dz.U. L 376, s. 21).

6 — Rozporzadzenie Rady z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury
wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje¢ ds. Oceny
Produktéw Leczniczych (Dz.U. L 214, s. 1).

7 — Nalezy uscisli¢, ze rozporzadzenie nr 2309/93, do ktérego odniesienie czyni Stockholms
tingsritt, nie ma zastosowania w niniejszej sprawie, poniewaz nie miato juz ono mocy
obowigzujacej w okresie istotnym dla okoliczno$ci faktycznych sprawy, gdyz uchylono je
rozporzadzeniem nr 726/2004, ktore weszto w zycie w dniu 30 kwietnia 2004 r.; zob. art. 88 i
90 rozporzadzenia nr 726/2004.

8 —  Punkt 3: produktow leczniczych przeznaczonych do prob badawczo-rozwojowych; pkt
4: produktow posrednich przeznaczonych do dalszego przetwarzania przez uprawnionego
producenta; pkt 5: nuklidow promieniotworczych w postaci zrodet.

9 — Wydaje mi si¢, ze w odniesieniu do pozostatych punktéw art. 3 stanowi klasyczny
wyjatek od art. 2. Nie jest to jednak kwestia istotna w niniejszej sprawie.

10 — Opinia rzecznika generalnego E. Sharpston w sprawie Novartis Pharma (C-535/11,
EU:C:2013:53, pkt 68).

11 — Nalezy zauwazy¢, ze zgodnie z art. 1 pkt 19 dyrektywy 2001/83 recepta [lekarska]
wystawiana jest przez osobe majgca do tego zawodowe kwalifikacje i uprawnienia.



12 — Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrze$nia 2005 r. (Dz.U. L 255, s.
22).

13 — Artykut 44 dyrektywy 2005/36, zatytutowany ,,Ksztalcenie farmaceutow”, szczegdtowo
okresla, jaki zakres wiedzy, umiejetnosci i kompetencji nalezy naby¢ na studiach
farmaceutycznych kwalifikujacych do automatycznego uznania na mocy tej dyrektywy. Nie
oznacza to jednak, ze zdefiniowano pojecie zawodu farmaceuty. Zobacz w tym wzgledzie, w
odniesieniu do poréwnywalnej sytuacji architektéw, moja opinia w sprawie
Eintragungsausschuss bei der Bayerischen Architektenkammer (C-477/13, EU:C:2014:2338,
pkt 54, 55).

14 — Zobacz wyrok Komisja/Wtochy (C-531/06, EU:C:2009:315, pkt 37).

15 — Zobacz wyrok Ekro (327/82, EU:C:1984:11, pkt 11). Zobacz takze wyroki: Linster
(C-287/98, EU:C:2000:468, pkt 43); Germanwings (C-452/13, EU:C:2014:2141, pkt 16).

16 — Zobacz wyrok Ekro (EU:C:1984:11, pkt 11).

17 — Zobacz motyw 21 dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8
czerwca 2011 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi — w zakresie zapobiegania
wprowadzaniu sfalszowanych produktow leczniczych do legalnego tancucha dystrybucji
(Dz.U. L 174,s.74).

18 — Tytut VII dyrektywy 2001/83 (z p6zn. zm.) (art. 76—85b) zatytutowany jest ,,Dystrybucja
hurtowa produktow leczniczych i posrednictwo w obrocie tymi produktami”.

19 — Zobacz wyrok Caronna (C-7/11, EU:C:2012:396, pkt 43).

20 — Ibidem. Zobacz takze wyrok Komisja/Wtochy (EU:C:2009:315, pkt 38).

21 — Zobacz wyrok Komisja/Wtochy (EU:C:2009:315, pkt 35).

22 — Artykul 81 akapit drugi i art. 40 ust. 2 dyrektywy 2001/83.



23 — Artykut 54a ust. 2 lit. d) dyrektywy 2001/83.

24 — Artykut 3 pkt 112 dyrektywy 2001/83.

25 — Sama nazwa podmiotu wydaje si¢ na to wskazywac.

26 — A zatem ,,[usungc] ze skomplikowanego, zeby nie powiedzie¢ drogiego, systemu
pozwolen na dopuszczenie do obrotu zaopatrywanie ludnosci w produkty lecznicze w
okolicznos$ciach wystepujacych we wszystkich panstwach cztonkowskich, jesli nie na co
dzien, to przynajmniej regularnie” (opinia rzecznika generalnego E. Sharpston w sprawie
Novartis Pharma, EU:C:2013:53, pkt 64).

27 — Zwyczajowo farmaceuta zawsze obecny jest w zaktadzie produkcyjnym lub w
laboratorium.

28 — Wyrok Komisja/Polska (C-185/10, EU:C:2012:181, pkt 37).

29 — Zobacz wyrok VTB-VAB i Galatea (C-261/07 i C-299/07, EU:C:2009:244, pkt 52).

30 — Zobacz motywy 5 (,,jednolit[e] przepis[y] na poziomie wspdlnotowym”), 14
(,,[plrzewidziana w niniejszej dyrektywie petna harmonizacja”), 15 (,,petn[a] harmonizacj[a],
ktorag wprowadza niniejsza dyrektywa”) i art. 4 dyrektywy 2005/29. Zobacz takze B.
Keisbilck, The New European Law of Unfair Commercial Practices and Competition Law,
Oxford 2001, s. 182.

31 — Zobacz J. Stuyck, E. Terryn, T. Van Dyck, Confidence through fairness? The new
Directive on unfair business-to-consumer commercial practices in the internal market,
Common Market Law Review, 43, 2006, s. 107-152 (s. 115).

32 — Obecnie: Unii.

33 — W doktrynie znalez¢ mozna przyktady wyktadni dyrektywy 2001/83 jako stanowiacej
zbior takich przepisow dotyczacych aspektow produktow zwigzanych z bezpieczenstwem i



zdrowiem. Zobacz na przyktad R. Stefanicki, Ustawa o przeciwdziataniu nieuczciwym
praktykom rynkowym, Warszawa 2009, s. 38.
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