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W Judikattras krajums

TIESAS SPRIEDUMS (tresa palata)

2015. gada 16. jalija*

Lagums sniegt prejudicialu noléemumu — Cilvékiem paredzétas zales — Direktiva 2001/83/EK —
Pieméros$anas joma — 2. panta 1. punkts un 3. panta 1. un2. punkts — Zales, kuras razotas rapnieciski
vai pagatavotas péc metodes, kas ieklauj rapniecisku procesu — Atkapes — Zales, kas pagatavotas
aptieka saskana ar recepti konkrétai slimibai — Zales, kas pagatavotas aptieka saskana ar farmakopejas
receptém un ko paredzéts nepastarpinati piegadat pacientiem, kurus apkalpo attieciga aptieka —
Direktiva 2005/29/EK

Apvienotas lietas C-544/13 un C-545/13
par lagumu sniegt prejudicialu nolémumu atbilstos§i EKL 267. pantam, ko Stockholms tingsrdtt
(Zviedrija) iesniedza ar lémumu, kas pienemts 2013. gada 11. oktobri un kas Tiesa registréts
2013. gada 21. oktobri, tiesvediba
Abcur AB
pret
Apoteket Farmaci AB (C-544/13),
Apoteket AB un Apoteket Farmaci AB (C-545/13).
TIESA (tresa palata)

$ada sastava: palatas priekssédétajs M. Ilesics [M. llesic] (referents), tiesnesi A. O’Kifs [A. O Caoimbh],
K. Toadere [C. Toader], E. Jarasuns [E. Jarasiinas] un K. G. Fernlunds [C. G. Fernlund],

generaladvokats M. Spunars [M. Szpunar),

sekretars I. Illési [L Illéssy], administrators,

nemot véra rakstveida procesu un 2014. gada 6. novembra tiesas sédi,

nemot véra apsvérumus, ko sniedza:

— Abcur AB varda — S. Wilow un G. Akesson, advokater,

— Apoteket AB un Apoteket Farmaci AB varda — E. Johnson, N. Baggio un E. Wernberg, advokater,
— DPortugales valdibas varda — L. Inez Fernandes un A. P. Antunes, parstaviji,

— Apvienotas Karalistes valdibas varda — V. Kaye, parstave, kurai palidz J. Holmes, barrister,

* Tiesvedibas valoda — zviedru.
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— Eiropas Komisijas varda — A. Sipos un M. van Beek, ka ari M. Simerdovd, parstavji, kuriem palidz
M. Johansson, advokat,

noklausijusies generaladvokata secinajumus 2015. gada 3. marta tiesas sédé,

pasludina $o spriedumu.

Spriedums

Lagumi sniegt prejudicialu nolémumu attiecas uz to, ka interpretét 2. panta 1. punktu un 3. panta
1. un 2. punktu Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/83/EK par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalem (OV L 311, 67. lpp.), kura grozijumi
izdariti ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Direktivu 2004/27/EK (OV L 136,
34. lpp; turpmak teksta — “Direktiva 2001/83”), ka interpretét Eiropas Parlamenta un Padomes
2005. gada 11. maija Direktivu 2005/29/EK, kas attiecas uz uznéméju negodigu komercpraksi iekséja
tirga attieciba pret patérétajiem un ar ko groza Padomes Direktivu 84/450/EEK un Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivas 97/7/EK, 98/27/EK un 2002/65/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 2006/2004 (OV L 149, 22. lpp.), un ka interpretét Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada
12. decembra Direktivu 2006/114/EK par maldino$u un salidzino$u reklamu (OV L 376, 21. lpp.).

Sie lagumi tika iesniegti divas tiesvedibas — Abcur AB (turpmak teksta —“Abcur”) pret Apoteket
Farmaci AB (turpmak teksta — “Farmaci’) lieta C-544/13 un Abcur pret Apoteket AB (turpmak
teksta — “Apoteket”) un Farmaci lieta C-545/13 — pirmaja lietd par Farmaci razotam un tirgotam
zalém Noradrenalin APL (turpmak teksta — “Noradrenalin APL”) laika no 2009. gada 30. oktobra lidz
2010. gada janijam un otraja lietd par Apoteket un Farmaci razotam un tirgotam zalém Metadon APL
(turpmak teksta — “Metadon APL”) laika no 2006. gada 15. novembra lidz 2010. gada janijam.

Atbilstosas tiesibu normas

Savienibas tiesibas

Direktiva 2001/83

Ar Direktivu 2001/83 ir kodificétas un viena dokumenta apkopotas direktivas par to normativo un
administrativo aktu tuvinasanu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, pie kuram ir pieskaitama
ari Padomes 1965. gada 26. janvara Direktiva 65/65/EEK par normativo un administrativo aktu
tuvinasanu attieciba uz zaléem (OV 1965, 22, 369. Ipp.).

Direktivas 2001/83 preambulas 2. apsvéruma ir noteikts, ka “sabiedribas veselibas aizsardzibai jabut
visu to noteikumu pamatmeérkim, kas reglamenté zalu razo$anu, sadali un izmantosanu”.

Sis direktivas preambulas 35. apsvéruma ir noteikts, ka “jakontrolé visa zalu izplatiSanas kéde no to
razo$anas vai importésanas Kopiena lidz piegadei iedzivotajiem, lai garantétu to, ka minétas zales

glaba, transporté, ka ari rikojas ar tam piemérotos apstaklos [..]”.

Sis direktivas 1. panta 19. punkta zalu recepte ir definéta ka “jebkura recepte, ko izraksta specialists,
kura kvalifikacija lauj to darit.”

Sis direktivas 2. un 3. pants ir ietverts direktivas II sadala “Darbibas joma”.
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Direktivas 2001/83 2. panta 1. punkta ir noteikts:

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

Direktivas 2001/83 3. panta 1. un 2. punkta ir paredzéts:
“So direktivu nepieméro:

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

2) [visam zalém], kuras izgatavotas aptieka saskana ar farmakopejas receptém un kuras paredzéts tiesi
piegadat pacientiem, ko apkalpo attieciga aptieka (pazistam[as] ka formula officinalis).”

Direktivas 2001/83 5. panta 1. punkta ir noteikts:

“Saskana ar spéka esoSajiem tiesibu aktiem, ka ari lai istenotu ipasas vajadzibas, dalibvalsts var
neattiecinat $is direktivas noteikumus uz zalém, ko piegada, izpildot bona fide pasitijumu, kura
izdariSana nav pieprasita, un kas izgatavotas saskana ar pilnvarota veselibas aprapes specialista
specifikacijam un ir paredzétas atsevisku pacientu lietosanai, tiem uznemoties tieSu personisku

atbildibu.”

Direktiva 2004/27

Direktivas 2004/27 preambulas 4. apsvéruma ir noteikts, ka “visu noteikumu par cilvékiem paredzéto
zalu razo$anu un izplatiSanu galvenais mérkis ir sabiedribas veselibas aizsardziba [..]”.

Saskana ar $is direktivas preambulas 7. apsvérumu “jo ipasi zinatnes un tehnikas attistibas dé] japrecizé
Direktivas 2001/83/EK definicijas un darbibas joma, lai cilvékiem paredzétajas zalés sasniegtu augstu
kvalitates standartu un drosuma un labvértibas limeni [..]”.

Direktiva 2005/29
Atbilstosi Direktivas 2005/29 preambulas 10. apsvérumam:

“l.] So direktivu [..] pieméro tiktal, ciktal nav konkrétu noteikumu [Savienibas] tiesibu aktos, kas
reglamenté konkrétus negodigas komercprakses aspektus, pieméram, prasibas informacijai un
noteikumus par to, ka informaciju pasniedz patérétajiem. Ta paredz patérétaju tiesibu aizsardzibu, ja
attiecigd nozaré nav konkrétu [Savienibas] tiesibu aktu, un aizliedz tirgotdjiem radit nepareizu
prieksstatu par produktu iedabu [..].”

Sis direktivas 2. panta d) punktd “uznéméja komercprakse attieciba pret patérétijiem” ir definéta ka
“jebkura tirgotaja veikta darbiba, nokluséjums, uzvediba vai apgalvojums, komercials pazinojums,
tostarp reklama un tirgdarbiba, kas ir tie$i saistita ar produkta popularizé$anu, pardosanu vai piegadi
patérétajiem”.

Sis direktivas 3. panta 1., 3. un 4. punkta ir noteikts:

“l. Si direktiva attiecas uz uznéméju negodigu komercpraksi attieciba pret patérétajiem, ka izklastits
5. panta, pirms komercdarijuma, kas attiecas uz kadu produktu, péc ta un ta laika.

[]
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3. Si direktiva neskar [Savienibas] vai valsts noteikumus par produktu veseliguma un drosibas
aspektiem.

4. Ja $i direktiva un citi [Savienibas] noteikumi, kas reglamenté konkrétus negodigas komercprakses
aspektus, nonak pretruna, prieksroku dod minétajiem citiem [Savienibas] noteikumiem, un tos
pieméro attieciba uz Siem konkrétiem aspektiem.”

Sis pasas direktivas 5. panta 1. punkta ir noteikts, ka “negodiga komercprakse ir aizliegta”.
Direktivas 2005/29 7. panta 1. un 5. punkta ir noteikts:

“l. Komercpraksi uzskata par maldino$u, ja attieciba uz tas faktiem, nemot véra visas ipasibas un
apstaklus un sazinas lidzekla nepilnibas, ta noklusé batisku informaciju, kas vidusméra patérétajam ir
vajadziga, lai varétu pienemt uz informaciju balstitu lémumu, un tadéjadi vidusméra patérétajam liek
vai var likt pienemt Iémumu veikt darfjumu, ko vin$ citadi nebatu pienémis.

(]

5. [Savienibas] tiesibu aktos noteiktas prasibas informacijai, kuras attiecas uz komercialo sazinu,
tostarp reklamu un tirgdarbibu, un kuru nepilnigs uzskaitijums atrodams II pielikuma, uzskata par
buatiskam.”

Regula (EK) Nr. 1394/2007

Eiropas Parlamenta un Padomes 2007. gada 13. novembra Regulas (EK) Nr. 1394/2007 par uzlabotas
terapijas zalem, un ar ko groza Direktivu 2001/83/EK un Regulu (EK) Nr. 726/2004 (OV L 324,
121. Ipp.), preambulas 6. apsvéruma ir noteikts:

“Si regula ir lex specialis, ar ko papildina Direktivas 2001/83/EK noteikumus. Sai regulai bitu
jareglamenté uzlabotas terapijas zales, kas ir paredzétas laiSanai dalibvalstu tirgli un ir izgatavotas
rapnieciski vai razotas ar metodém, kas ietver rapniecisku procesu, saskana ar Direktivas 2001/83/EK
II sadala noteikto [Savienibas] farmacijas jomas tiesibu aktu visparéjo darbibas jomu [..].”

Zviedrijas tiesibu akti

Likuma (1996:1152) par zalu tirdzniecibu [lag (1996:1152) om handel med likemedel], kas bija spéka
lidz 2009. gada 30. janijam, 2. panta pirmaja dala bija noteikts:

“Saja likuma “mazumtirdznieciba” nozimé pardosanu patérétijam, veselibas iestadei, stacionarai
arstniecibas iestadei vai jebkurai citai veselibas aprupes iestadei, vai jebkurai personai, kas ir tiesiga
izrakstit zales. “Vairumtirdznieciba” nozimé visus paréjos pardosanas veidus.”

Ar Likumu (2009:366) par zalu tirdzniecibu [lag (2009:366) om handel med likemedel], kas stajas spéka
2009. gada 1. julija, tika aizstats Likums (1996:1152). Si likuma 1. nodalas 4. panta atbilstosie noteikumi
ir formuléti sadi:

“Saja likuma:

“mazumtirdznieciba” — zalu pardosana patérétajam, veselibas aizsardzibas iestadei, stacionarai

arstniecibas iestadei vai jebkurai citai veselibas aprapes iestadei, vai jebkurai personai, kas ir tiesiga
izrakstit zales;

[]
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“vairumtirdznieciba” — darbiba, kas ietver zalu pirksanu, glabasanu, eksportésanu, piegadi, ka arl
pardosanu, iznemot mazumtirdzniecibu;

“slimnicas aptieka” — funkcijas un pakalpojumi, kas arstniecibas iestades vai to ietvaros nodrosina ar
zalu apgadi;

aprapes sniedzéjs” — jebkura fiziska vai juridiska persona, kas profesionali veic apripes darbibas vai
sniedz arstniecibas pakalpojumus;

“visparéja tipa aptieka” — jebkura iestade, kurai ir atlauts tirgot zales mazumtirdznieciba saskana ar $i
likuma 2. nodalas 1. panta paredzéto atlauju.”

Ar Likumu (2008:486) par komercpraksi [lag (2008:486) marknadsforingslagen] Zviedrijas tiesibu
sistéma ir transponétas Direktivas 2005/29 un 2006/114.

Si likuma 3. panta cita starpa ir sniegta $ada definicija:

“tirgvediba — reklama un visi citi pasakumi, kuru meérkis ir uznéméjdarbiba veicinat precu pardosanu
un piedavajumu, tostarp darbiba, atturésanas no darbibas vai jebkurs$ cits pasakums, vai tirgotaja riciba
pirms, péc vai vienlaikus ar prec¢u pardo$anu vai piegadi patérétajam vai tirgotajam.”

Pamatlietas un prejudicialie jautajumi

Abcur ir Zviedrijas sabiedriba, kas razo un izplata zales, tostarp Metadon DnE (turpmak teksta — “
Metadon DnE”) un Noradrenalin Abcur.

Pirms aptieku tiesiskda reguléjuma reorganizacijas Zviedrija 2009. gada 1. jalija ar zalu
mazumtirdzniecibu nodarbojas tikai Apoteket, kas ir Zviedrijas valstij piederosa sabiedriba. Sajos
apstaklos Apoteket tirgoja Metadon APL un Noradrenalin APL, ko razoja Apotek Produktion och
Laboratorier AB (turpmak teksta — “Apotek PL”).

Lidz 2008. gada 30. janijam Farmaci un Apotek PL bija autonomas Apoteket dalas. 2008. gada 1. julija
Farmaci Kluva par Apoteket pilniba piederosu meitasuznémumu. Taja pasa datuma ari Apotek PL tika
izveidota par Apoteket pilniba piedeross meitasuznémums. 2010. gada 1. jalija Apotek PL kluva par
neatkarigu sabiedribu, kas tiesi piederéja valstij.

Farmaci piegada zales apgabala pasvaldibam (landsting), komtnam, privatiem uznémumiem, ka ari
publiskiem un privatiem veselibas apripes sniedzéjiem. Farmaci parvalda ari aptuveni 70 slimnicas
aptiekas.

Zales Noradrenalin Abcur, kas ir atlautas kops 2009. gada 3. julija, ir farmaceitisks izstradajums
infazijai, ko galvenokart lieto, arstéjot akati zemu asinsspiedienu neatliekamaja un intensivaja aprape.
Lidz $im datumam nevienam noradrenalinu saturo$am zalém Zviedrija nebija izsniegta tirdzniecibas
atlauja (turpmak teksta — “TA”), jo $aja dalibvalsti pieprasijums tika apmierinats ar Noradrenalin APL,
ko razoja Apotek PL.

Metadon DnE, kas ir atlauts kops 2007. gada 10. augusta, tiek izmantots, lai arstétu atkaribu no
opiatiem. Lidz §im datumam Zviedrija nebija nevienas metadonu saturosas zales, kuram biutu izsniegta
TA, jo pieprasijums $aja dalibvalsti tika apmierinats ar Metadon APL, ko razoja Apotek PL. Metadon
DnE un Metadon APL satur vienu un to pasu aktivo vielu, un tas lieto vienadi. Sie izstradajumi tomér
atskiras to sastava esosa cukura un alkohola, ka ari gar$as zina.

ECLIL:EU:C:2015:481 5
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29 Abcur iesudzéja tiesa Apoteket un Farmaci par Noradrenalin APL (lieta C-544/13) un Metadon APL
(lieta C-545/13) tirgvedibu. Abcur lietu izskato$ajai valsts tiesai ladza noteikt So divu zalu tirgvedibas
izbeigsanu, ka arl prasija samaksat zaudéjumu atlidzibu. Netiek apstridéts, ka Farmaci pacientiem ir
piegadajusi Noradrenalin APL un ka Apoteket un Farmaci pacientiem ir piegadajusas Metadon APL.

30

31

Sados apstaklos Stockholms tingsrétt (Stokholmas pirmas instances tiesa) noléma apturét tiesvedibu
$ajas lietas un uzdot Tiesai sadus prejudicialus jautajumus lieta C-544/13:

“l) Vai uz cilvekiem paredzétam receps$u zalém, kas tiek izmantotas tikai un vienigi neatliekamaja

3)

mediciniskaja palidziba, tacu to tirdzniecibai dalibvalsts kompetenta iestade nav izsniegusi TA vai
ta nav tikusi izsniegta saskana ar Regulu Nr. 2309/93, kuras razo tads ka pamatlietd minétais
tirgus dalibnieks un kuras saskana ar $aja procedira izvirzitajiem prieksnosacijumiem pasttina
veselibas apriipes iestades personals, attiecas Direktivas 2001/83 3. panta 1. vai 2. punkta
paredzétais iznémums, it Ipasi tad, ja ir pieejamas citas atlautas zales ar to pasu aktivo vielu, tadu
pasu lietosanas daudzumu un tada pasa forma?

Vai Direktivas 2001/83 3. panta 1. vai 2. punkta vai 5. panta 1. punkta piemérosanas gadijuma
attieciba uz tadam ka pirmaja jautajuma aprakstitas cilvekiem paredzétas recepsu zales tiesibu
normas par zalu reklamu ir uzskatamas par nesaskanotam, vai arl uz tadiem pasakumiem ka $aja
lieta, saistiba ar kuriem tiek apgalvots, ka tie ir reklama, attiecas Direktiva 2006/114 par
maldino$u un salidzino$u reklamu?

Ja uz otro jautdjumu ir jaatbild tadéjadi, ka ir japieméro Direktiva 2006/114, ar kadiem
principialiem priek$nosacijumiem Stockholms tingsrdtt vértéjamie pasakumi tada gadijuma ir
uzskatami par “reklamu” minétas direktivas izpratné (pie sadiem pasakumiem ir pieskaitams
nosaukuma, precu koda un anatomiskas, terapeitiskas un kimiskas klasifikacijas koda lietojums uz
zalém vai noradiSana, fiksétas cenas zalém piemérosana, informacijas par zaléem ieklausana valsts
zalu registra ([Nationella Produktregistret for Likemedel,] NPL registrs), NPL identifikacijas
numura noradiSana uz zalém, informativas lapas par zalém izplatisana, zalu un informacijas par
tam nodosana veselibas apripes iestadéem ar elektroniskas pasttinasanas sistémas starpniecibu,
informacijas par zalém snieg$ana valsts nozaru organizaciju izdota publikacija?”

Lieta C-545/13 iesniedzéjtiesa ir uzdevusi Tiesai $adus prejudicialus jautajumus:

“l) Vai cilvekiem paredzétas recep$u zales, kas ir izgatavotas un piegadatas pamatlieta eso$ajos

2)

3)

apstaklos, kuru tirdzniecibai dalibvalsts kompetenta iestade nav izsniegusi TA vai ta nav tikusi
izsniegta saskana ar Regulu Nr. 2309/93, var uzskatit par zaléem Direktivas 2001/83 3. panta 1. vai
2. punkta izpratné, it ipasi tad, ja ir pieejamas citas atlautas zales ar to pasu aktivo vielu, tadu pasu
lietosanas daudzumu un tada pasa forma?

Ja uz tadam cilvekiem paredzétam recep$u zalém, kas izgatavotas un piegadatas pamatlieta
eso$ajos apstaklos, attiecas Direktiva 2001/83, vai Direktiva 2005/29 ir piemérojama kopa ar
Direktivu 2001/83 attieciba uz minétajiem reklamas pasakumiem?

Ja uz cilvékiem paredzétajam receps$u zalém, kas izgatavotas un piegadatas pamatlieta eso$ajos
apstaklos, attiecas Direktivas 2001/83 3. panta 1. vai 2. punkts vai 5. panta 1. punkts, vai tiesibu
normas par zalu reklamu ir uzskatamas par nesaskanotam vai arl uz tadiem pasakumiem ka $aja
lieta, saistiba ar kuriem tiek apgalvots, ka tie ir reklama, attiecas Direktiva 2006/114 un/vai
Direktiva 2005/29?

Ja uz tre$o jautajumu ir jaatbild tadéjadi, ka ir japieméro Direktiva 2006/114, ar kadiem
principialiem priek$nosacijumiem Stockholms tingsrdtt vértéjamie pasakumi (pie Sadiem
pasakumiem ir pieskaitams nosaukuma, precu koda un anatomiskas, terapeitiskas un kimiskas
klasifikacijas koda lietojums uz zalém vai noradiSana, fiksétas cenas zalém piemérosana,
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informacijas par zalem ieklausana valsts zalu registra ([Nationella Produktregistret for Likemedel,]
NPL registrs), NPL identifikacijas numura noradisana uz zalém, informativas lapas par zalém
izplatisana, zalu un informacijas par tam nodosana veselibas apripes iestadém ar elektroniskas
pasiitinasanas sistémas starpniecibu vai sava interneta vietné, informacijas par zalém sniegSana
valsts nozaru organizaciju izdota publikacija, informacijas par zalém sniegSana Apotekets Centrala
Artikelregister registra (ACA registrs) un ar to saistitaja registra (JACA registrs), cita valsts datu
bazé par zaléem (SIL datubaze), informacijas par zalém snieg$ana Apoteket terminala sistéma (ATS
sistéma) vai cita lidziga piegades sistéma, zinu sniegSana par savam zalém un konkuréjosa
piegadataja zalém saraksté ar arstniecibas kabinetiem un pacientu organizacijam, zalu tirgvediba,
zalu un konkuréjoso zalu farmaceitiskas kontroles pasakumi, skaidrojosas informacijas par
pieraditam butiskam atskiribam starp preparatiem nesniegSana, neinformésana par zalu sastavu
un Ldikemedelsverket (Zviedrijas Zalu agentira) vértéjumu par tam, veselibas apripes iestazu
neinformésana par konkuréjosa produkta vértéjumu, ko veikusi Zviedrijas Zalu agentaras
Zinatniska padome, noteikta cenu limena uzturéSana zalém, zalu receptes deriguma termina
ierobezosana lidz trim méneSiem, aptiekas veikta zalu, nevis konkuréjosu zalu piegade, lai gan
pacientam ir recepte konkuréjosam zalém, konkuréjoso zalu standarta sagatavju tirdzniecibas
aizliegums un skeérsli, ieskaitot to, ka vietéja aptieka ir atteikusies piegadat konkuréjosas zales par
fiksétu cenu saskana ar sistému par subsidijam zalém, iekams valsts iestade nav pienémusi
lémumu) tada gadijuma ir uzskatami par “reklamu” Direktivas 2006/114 izpratné?

Ar Tiesas priekssédétaja 2013. gada 12. decembra lémumu lietas C-544/13 un C-545/13 rakstveida
procesa, mutvardu procesa un galiga sprieduma taisiSanai tika apvienotas.

Par prejudicialajiem jautajumiem

Par pirmo jautajumu lietas C-544/13 un C-545/13

Iesakuma ir jaatgadina, ka ar LESD 267. pantu iedibinatas sadarbibas procedtras ietvaros starp valstu
tiesam un Tiesu tai ir jasniedz valsts tiesai lietderiga atbilde, kas lautu izlemt tas izskatisana esoso
lietu. Saja noltka Tiesai vajadzibas gadijuma ir japarformulé tai uzdotie jautajumi. Tiesas uzdevums ir
interpretét visas Savienibas tiesibu normas, kas vajadzigas valsts tiesam, lai izlemtu tajas iesniegtas
lietas, pat ja $§is tiesibu normas nav ties$i noraditas jautdjumos, kurus tai ir nositijusas §is tiesas
(spriedumi eco cosmetics un Raiffeisenbank St. Georgen, C-119/13 un C-120/13, EU:C:2014:2144,
32. punkts, ka arl Subdelegacion del Gobierno en Guipuzkoa — Extranjeria, C-38/14, EU:C:2015:260,
25. punkts).

Lai to istenotu, Tiesai no visas valsts tiesas iesniegtas informacijas, tostarp no nolémuma par
prejudicialu jautajumu uzdo$anu pamatojuma, ir tiesibas noskirt tas Savienibas tiesibu normas un
principus, kuriem ir nepieciesama interpretacija, nemot véra pamatlietas priek§metu ($aja zina skat.
spriedumus eco cosmetics un Raiffeisenbank St. Georgen, C-119/13 un C-120/13, EU:C:2014:2144,
33. punkts, un Aykul, C-260/13, EU:C:2015:257, 43. punkts un taja minéta judikatara).

Saja zina ir janorada, ka, lai ari pirmais jautajums lietas C-544/13 un C-545/13 skaidri attiecas tikai uz
to, ka interpretéjams Direktivas 2001/83 3. panta 1. un 2. punkts, kuros ir paredzétas atkapes no $is
direktivas pieméro$anas jomas, no léemumiem par prejudicidlu jautajumu uzdo$anu izriet, ka, nemot
véra domstarpibas starp pamatlietas dalibniekiem par jautajumu, vai Noradrenalin APL un Metadon
APL ir razoti rupnieciski vai pagatavoti péc metodes, kas ieklauj rapniecisku procesu, Stockholms
tingsrdtt jauta arl par to, ka interpretét $is direktivas 2. panta 1. punktu, kura ir definéta $is direktivas
piemérosanas joma.
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Tapéc ir jauzskata, ka iesniedzéjtiesa pirmaja jautdjuma lietas C-544/13 un C-545/13 buatiba vaica, vai
tadas cilvékiem paredzétas zales ka pamatlieta, kuras izsniegtas tikai pret recepti un kuram nav
dalibvalsts kompetentas iestades izdotas TA vai arl $ada atlauja nav izdota saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regulu (EK) Nr. 726/2004, ar ko nosaka cilvékiem
paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas Kopienas proceduras un izveido Eiropas
Zalu agentaru (OV L 136, 1. lpp.), var bat Direktivas 2001/83 piemérosanas joma saskana ar tas
2. panta 1. punktu un 3. panta 1. vai 2. punktu, ja, it ipasi runajot par $o pédéjo noteikumu, ir
pieejamas citas zales, kuram ir TA, ar to pasu aktivo vielu, tadu pasu lietosanas daudzumu un tada
pasa farmaceitiska forma.

Vispirms ir janorada, ka Direktivas 2001/83 2. panta 1. punkts un 3. panta 1. un 2. punkts ir ietverti
direktivas II sadala, kura ir definéta $is direktivas piemérosanas joma.

No $0 noteikumu formuléjuma izriet, ka Direktivas 2001/83 2. panta 1. punkta pozitivi ir noteikta §is
direktivas piemérosanas joma, nosakot, ka to pieméro cilvékiem paredzétam zalém, kuras paredzéts
laist dalibvalstu tirgti un kuras razotas rapnieciski vai pagatavotas péc metodes, kas ieklauj rapniecisku
procesu, bet $is direktivas 3. panta 1. un 2. punkta ir paredzétas noteiktas $is direktivas piemérosanas
atkapes.

No ta izriet, ka, lai attiecigajam izstradajumam piemérotu Direktivu 2001/83, tam, pirmkart, ir jaatbilst
$is direktivas 2. panta 1. punktd noteiktajiem nosacijumiem un, otrkart, nav jaatbilst kadai no $is
direktivas 3. panta skaidri noteiktajam atkapém ($aja zina skat. spriedumu Octapharma France,
C-512/12, EU:C:2014:149, 38. punkts).

Sada Direktivas 2001/83 pieméro$anas jomas norobezosana turklat izriet no Regulas Nr. 1394/2007
preambulas 6. apsvéruma, kura ir atgadinats, ka tadu zalu reguléjums, kuras ir razotas rapnieciski vai
pagatavotas péc metodém, kas ieklauj rapniecisku procesu, veido “Direktivas 2001/83 II sadala noteikto
[Savienibas] farmacijas jomas tiesibu aktu visparéjo darbibas jomu” ($aja zina skat. ari spriedumus
Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5, 21. un 22. punkts, un Octapharma France, C-512/12,
EU:C:2014:149, 29. un 30. punkts).

Runjjot, pirmkart, par Direktivas 2001/83 2. panta 1. punkta piemérojamibu, janorada, ka saskana ar §i
noteikuma formuléjumu $is direktivas piemérosanas joma ir ierobezota attieciba uz izstradajumiem, kas
ir cilvekiem paredzétas zales, kuras paredzéts laist dalibvalstu tirgli un kuras razotas rapnieciski vai
pagatavotas péc metodes, kas ieklauj rapniecisku procesu.

Lai gan netiek apstridéts, ka pamatlieta izskatamie izstradajumi ir cilvekiem paredzétas zales
Direktivas 2001/83 izpratné un ka tas ir paredzétas laiSanai dalibvalstu tirgd, iesniedzéjtiesa attieciba
uz $o zalu razo$anu norada, ka, pirmkart, Noradrenalin APL razo$anu nodrosina Apotek PL
struktarvieniba, kas atbild par formula magistralis izgatavosanu. lesniedzéjtiesa piebilst, ka atbilstosi
Abcur teiktajam Noradrenalin APL ir izstradajums, kas tiek standartizéts, razots un tirgots
uzglabasanas un vairumtirdzniecibas vajadzibam.

Otrkart, minéta tiesa butiba norada, ka Metadon APL razo$anu aptieku vajadzibam nodrosina
Apotek PL vairakas razotnés, to darot lielos apjomos vai sérijveida. Iesniedzéjtiesa piebilst, ka atbilstosi
Abcur teiktajam no pamatlietas atbildétaju pardosanas statistikas datiem izriet, ka Metadon APL
pardosanas apjomi 2009. gada esot sasniegusi aptuveni 130 000 karbu.

Janorada, ka Direktiva 2001/83 nav definéti tadi formuléjumi ka “razots ripnieciski” vai “péc metodes,
kas ieklauj rapniecisku procesu”. Tas pats attiecas uz Padomes 1989. gada 3. maija
Direktivu 89/341/EEK, ar kuru groza Direktivu 65/65/EEK, 75/318/EEK un 75/319/EEK, par to
noteikumu tuvinasanu, kas normativajos un administrativajos lémumos attiecas uz patentétam zalém
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(OV L 142, 11. Ipp.), ar kuru “rapnieciski razotu” zalu jédziens ir ieviests Direktivas 65/65 2. panta, un
uz Direktivu 2004/27, ar kuru grozits Direktivas 2001/83 2. pants, ieklaujot tas piemérosanas joma
zales, kas pagatavotas “péc metodes, kas ieklauj rapniecisku procesu”.

Saskana ar pastavigo judikatiru gan no Savienibas tiesibu vienveidigas piemérosanas, gan no
vienlidzibas principa prasibam izriet, ka tadas Savienibas tiesibu normas teksts, kura nav nevienas
tieSas norades uz dalibvalstu tiesibam, lai noteiktu tas jégu un tvérumu, parasti visa Eiropas Savieniba
ir jainterpreté autonomi un vienveidigi, nemot véra ne vien $§is tiesibu normas formuléjumu, bet ari
tiesibu normas kontekstu un attieciga tiesiska reguléjuma, kura ta ietilpst, meérki ($aja zina skat.
spriedumus Ekro, 327/82, EU:C:1984:11, 11. punkts, ka ari A, C-523/07, EU:C:2009:225, 34. punkts un
taja minéta judikatara).

Ka jau noradits §1 sprieduma 41. punkta, no Direktivas 2001/83 2. panta 1. punkta formuléjuma izriet,
ka $i direktiva ir piemeérojama ne tikai rapnieciski razotam zalém, bet kop$ $i noteikuma grozijumiem
ar Direktivas 2004/27 2. pantu — ari zalém, kuras ir pagatavotas péc metodes, kas ieklauj rapniecisku
procesu, tatad zalém, uz kuram minétais noteikums sakotnéji neattiecas.

Runajot par cilvékiem paredzétu zalu tiesiska reguléjuma mérkiem, gan Direktivas 2001/83 preambulas
2. apsvéruma, gan Direktivas 2004/27 preambulas 4. apsvéruma ir atgadinats, ka visu noteikumu par
cilvékiem paredzéto zalu razo$anu un izplatiS$anu galvenais meérkis ir sabiedribas veselibas aizsardziba
(skat. ari spriedumus Antroposana u.c., C-84/06, EU:C:2007:535, 36. punkts, ka ari Komisija/Polija,
C-185/10, EU:C:2012:181, 27. punkts).

Tapat arl janorada, ka saskana ar preambulas 7. apsvérumu Direktiva 2004/27, ar kuru ir grozita
Direktivas 2001/83 piemérosanas joma, it Ipasi zinatnes un tehnikas attistibas dél bija japrecizé
Direktivas 2001/83/EK definicijas un darbibas joma, “lai cilvékiem paredzétajas zalés sasniegtu augstu
kvalitates standartu un drosuma un labvértibas limeni”.

Turklat Direktivas 2001/83 preambulas 35. apsvéruma ir atgadinats, ka jakontrolé visa zalu izplatisanas
kéde no to razosanas vai importésanas Savieniba lidz piegadei iedzivotajiem, lai garantétu to, ka
minétas zales glaba, transporté, ka ari rikojas ar tam piemérotos apstaklos.

Nemot véra atgadinato sabiedribas veselibas aizsardzibas meérki, kas ir izvirzits Savienibas tiesiskaja
reguléjuma par cilvekiem paredzétam zalém, formuléjumi “razotas ripnieciski” un “pagatavotas péc
metodes, kas ieklauj rapniecisku procesu” nevar tikt interpretéti Sauri. Tapéc Sajos formuléjumos katra
zina ir jaietver visa veida razo$ana vai pagatavosana, kas ieklauj riipniecisku procesu. Sadam procesam
vispar ir raksturiga tadu darbibu seciba, kuras it ipasi var bat mehaniskas vai kimiskas un kuru
rezultata ievérojamos daudzumos tiek iegits standartizéts izstradajums.

Sados apstaklos ir jauzskata, ka zalu razo$ana ievérojamos daudzumos standartizéti nolaka tas uzglabat
vai pardot vairumtirdznieciba, ka ari formula magistralis partiju razo$ana lielos apjomos vai sérijveida ir
raksturiga rapnieciskai razo$anai vai pagatavosanai péc metodes, kas ieklauj rapniecisku procesu.

Izskatamaja lieta, paklaujoties faktu konstatacijai, kas ir iesniedzéjtiesas zina, tadi izstradajumi ka
pamatlieta, ciktal tie atbilst Direktivas 2001/83 2. panta 1. punkta paredzétajiem nosacijumiem,
saskana ar $o noteikumu ietilpst $is direktivas piemérosanas joma.

Otrkart, iesniedzéjtiesa  vaica, vai uz tddam zaléem ka pamatlieta var attiekties
Direktivas 2001/83 3. panta 1. un 2. punkta paredzétas atkapes, it ipasi tad, ja ir pieejamas citas zales,
kuram ir TA, ar to pasu aktivo vielu, tadu pasu lietoSanas daudzumu un tada pasa farmaceitiska
forma.
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Lai interpretétu $os noteikumus, ir janem véra, ka vispar tiesibbu normas, kuras péc rakstura ir
uzskatamas par atkapi no kada principa, saskana ar pastavigo judikataru ir interpretéjamas Sauri (Saja
zina it ipasi skat. spriedumus Erotic Center, C-3/09, EU:C:2010:149, 15. punkts, un Komisija/Polija,
C-185/10, EU:C:2012:181, 31. punkts, ka ari taja minéta judikattra).

lesakuma ir janorada, ka apstaklim, ko iesniedzéjtiesa pieminéjusi, atsaukdamas uz
Direktivas 2001/83 5. panta 1. punktu, un saskana ar kuru ir pieejamas citas zales, kuram ir TA, ar to
pasu aktivo vielu, tadu pasu lietosanas daudzumu un tada pasa farmaceitiska forma, nav nekadas
nozimes attieciba uz to atkapju piemérosanu, kuras ir noteiktas Direktivas 2001/83 3. panta 1. un
2. punkta un saskana ar kuram ir jaizpilda tikai tie nosacijumi, kas $aja panta ir skaidri noteikti.

Visbeidzot, Direktivas 2001/83 5. panta 1. punkta ir noteikts, ka, lai istenotu ipasas vajadzibas,
dalibvalsts var neattiecinat §is direktivas noteikumus uz zalém, ko piegada, izpildot bona fide
pasttijumu, kura izdariSana nav veicinata, un kas izgatavotas saskana ar pilnvarota veselibas apripes
specialista specifikacijam un ir paredzétas atsevisku pacientu lieto$anai, tiem uznemoties tieSu
personisku atbildibu. Tiesa $aja zina ir uzskatijjusi, ka no visiem $aja noteikuma minétajiem
nosacijumiem, lasot tos Sis direktivas galveno mérku gaisma, tostarp atbilstosi mérkim aizsargat
sabiedribas veselibu, izriet, ka $aja noteikuma paredzéta atkape var attiekties vienigi uz situacijam,
kuras arsts uzskata, ka ta konkréto pacientu veselibas stavoklis prasa, lai tiktu dotas zales, kuram nav
atlauta ekvivalenta valsts tirgih vai kuras nav pieejamas $aja tirgi ($aja zina skat. spriedumu
Komisija/Polija, C-185/10, EU:C:2012:181, 29. un 36. punkts).

Lidz ar to, ka generaladvokats noradijis savu secinadjumu 55. punktd, ja zales, kuram ir tadas pasas
aktivas vielas, deva un forma ka tam, kuras arstéjosais arsts uzskata par nepieciesamu izrakstit savu
pacientu arstéSanai, ir jau atlautas un pieejamas valsts tirga, faktiski nevar bat runa par tam “ipasajam
vajadzibam” Direktivas 2001/83 5. panta 1. punkta nozimé, kuru dél batu jaatkapjas no prasibas par TA
($aja zina skat. spriedumus Komisija/Polija, C-185/10, EU:C:2012:181, 37. punkts, un Novartis Pharma,
C-535/11, EU:C:2013:226, 46. punkts).

Runajot par Direktivas 2001/83 3. panta 1. punktu, no $i noteikuma formuléjuma izriet, ka taja
paredzétas atkapes piemérosana ir paklauta virknes tadu nosacijumu izpildei, kas attiecas uz attiecigo
zalu pagatavosanu “aptieka”, “saskana ar recepti”, kas ir paredzéta “konkrétai slimibai”.

Tie ir kumulativi nosacijumi, tapéc Direktivas 2001/83 3. panta 1. punkta paredzéta atkape nav
piemérojama, ja viens no Siem nosacijumiem nav izpildits.

Jedziens “recepte” ir definéts Direktivas 2001/83 1. panta 19. punkta ka “jebkura recepte, ko izraksta
specialists, kura kvalifikacija lauj to darit”. Ta ka no Direktivas 2001/83 3. panta 1. punkta formuléjuma
izriet, ka attiecigajam zalém ir jabat pagatavotam “saskana ar” recepti, jauzskata, ka $ada pagatavosana
katra zina ir veicama, pamatojoties uz recepti, ko ieprieks izrakstijis specialists, kura kvalifikacija lauj to
darit.

Turklat zalu receptei saskana ar $o noteikumu ir jabat paredzétai “konkrétai slimibai”. No ta izriet, ka
receptei jaattiecas uz konkréti identificétu slimibu un, ka generaladvokats noradijis savu secinagjumu
47. punkta, $ai slimibai ir jabut identificétai pirms katras attiecigo zalu pagatavosanas, kas ir javeic
konkréti §is slimibas vajadzibam.

Ka norada iesniedzéjtiesa, Apotek PL, pamatojoties uz iepriek§ zinamam vajadzibam, pagatavoja
Noradrenalin APL neatliekamas mediciniskas palidzibas dienestiem un katra zina to darija,
pamatojoties uz pasttinajumiem, kas tika izdariti, iekams kads konkréts pacients tika identificéts.

Runajot par Metadon APL, iesniedzéjtiesa atklaj, ka gadijumos, kad $is zales tiek izmantotas veselibas

aprapes iestadés, tam netiek izrakstita recepte, kas butu paredzéta konkrétam pacientam. Tomeér ta
norada, ka $is zales tiek piegadatas ari visparéja tipa aptiekam, pamatojoties uz sistému, ko atbildétajas
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pamatlieta kvalificéjusas ka “abonementu”, kam pierakstijusas katra no $im aptiekam. Tadéjadi, pat ja
“pirma zalu recepte” tikusi izrakstita katram konkrétam pacientam, Metadon APL razo$ana un
piegade, ka norada iesniedzéjtiesa, notiek, pamatojoties uz $o aptieku relativi talitéjam vajadzibam,
kuras ir zinamas ieprieks.

Tomér ir jauzskata, ka generaladvokats noradijis savu secindjumu 46. punkta, ka, lai varétu izmantot
Direktivas 2001/83 3. panta 1. punkta paredzéto atkapi, zalu pagatavosanai katra zina ir janotiek péc
tam, kad ir tikusi izrakstita konkrétai slimibai paredzéta zalu recepte. Tapéc §1 atkape nav piemérojama
“abonementa” tipa apgades sistémai, kurai pierakstijusies visparéja tipa aptieka, pamatojoties uz tadu
zalu Istermina vajadzibu aplésém, kuru pagatavosana netiek konkréti veikta ieprieks identificétai
slimibai.

Ta ka viens no Direktivas 2001/83 3. panta 1. punkta piemérosanas nosacijumiem nav ticis izpildits, Sis
noteikums nav piemérojams attieciba uz tadam zalém ka pamatliets, ja §is zales nav tikuSas pagatavotas
péc receptes, kas izrakstita pirms zalu pagatavos$anas, kura konkréti javeic ieprieks identificétai slimibai,
bet tas ir japarbauda iesniedzéjtiesai.

Runajot par Direktivas 2001/83 3. panta 2. punktu, ir jauzskata, ka, tapat ka ticis noradits $i sprieduma
58. punkta jautajuma par minétas direktivas 3. panta 1. punkta paredzéto atkapi, taja paredzétas
atkapes piemérosana aridzan ir paklauta visu nosacijumu par attiecigajam zalém izpildei. Tam ir jabat
pagatavotam “aptieka”, “saskana ar farmakopejas receptém”, “un ko paredzéts nepastarpinati piegadat
pacientiem, kurus apkalpo attiecigd aptieka”. Ari $ie nosacljumi ir kumulativi, tapéc minétaja
noteikuma paredzéta atkape nav piemérojama, ja viens no $iem nosacijumiem nav izpildits.

Saja zina, ka generaladvokats noradijis savu secinajumu 52. punkta, no Direktivas 2001/83 3. panta
2. punkta formuléjuma izriet, ka attiecigajam zalém jabut pagatavotam “aptieka” un “nepastarpinati”
piegddatam pacientam, kurus apkalpo “attiecigd” aptieka. Tatad, lai varétu izmantot minétaja
noteikuma paredzéto atkapi, aptiekai, kura pagatavojusi zales, tas nepastarpinati japiegada pacientiem,
kurus $i aptieka apkalpo.

Iesniedzéjtiesa $aja zina norada, ka Noradrenalin APL tiek ordinéts tikai neatliekamas mediciniskas
palidzibas iestadés un ka pacienti nevar $§is zales iegadaties personiskai lieto$anai.

Runajot par Metadon APL, iesniedzéjtiesa norada, ka Sis zales pagatavo Apotek PL, kura tas tomér
nepiegada tiesi attiecigajam pacientam, jo $adu piegadi veic vai nu veselibas apripes iestade, vai ari
visparéja tipa aptieka.

Ta ka viens no Direktivas 2001/83 3. panta 2. punkta pieméro$anas nosacijumiem nav ticis izpildits, $is
noteikums nav piemérojams attieciba uz tadam zalém ka pamatlieta, ja §is zales nav paredzéts piegadat
nepastarpinati pacientiem, kurus apkalpo $is zales pagatavojusi aptieka, bet tas ir japarbauda
iesniedzéjtiesai.

Nemot véra visus iepriek§ minétos apsvérumus, lietas C-544/13 un C-545/13 uz pirmo uzdoto
jautajumu ir jaatbild tadéjadi, ka tadas cilvékiem paredzétas zales ka pamatlieta, kuras izsniegtas péc
receptes un kuram nav dalibvalsts kompetentas iestades izdotas TA vai arl $ada atlauja nav izdota
saskana ar Regulu Nr. 726/2004, ir Direktivas 2001/83 piemérosanas joma saskana ar tas 2. panta
1. punktu, ja $is zales ir razotas rapnieciski vai pagatavotas péc metodes, kas ieklauj rapniecisku
procesu. Sim zalém minétas direktivas 3. panta 1. punkta paredzéto atkapi var piemérot vienigi tad, ja
tas ir pagatavotas péc receptes, kas izrakstita pirms zalu pagatavo$anas, kura konkréti javeic ieprieks
identificétai slimibai. Sadam zalém Direktivas 2001/83 3. panta 2. punkta paredzéto atkapi var
piemérot vienigi tad, ja tas nepastarpinati piegada aptieka, kas $is zales pagatavojusi pacientiem, kurus
ta apkalpo. Iesniedzéjtiesai ir jaizvérté, vai pamatlietas So noteikumu piemérosanas nosacijumi ir
izpilditi.
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Par otro jautdajumu lieta C-545/13

Otraja jautajuma lieta C-545/13 iesniedzéjtiesa butiba vaica — gadjjuma, kad tadam cilvékiem
paredzétam zalém ka pamatlieta ir piemérojama Direktiva 2001/83, vai tadiem $o zalu reklamésanas
pasakumiem ka pamatlietas apgalvotie ir piemérojama arl Direktiva 2005/29.

No Direktivas 2005/29 3. panta 1. punkta izriet, ka $i direktiva attiecas uz uznéméju negodigu
komercpraksi attieciba pret patérétajiem, ka izklastits $is direktivas 5. panta, pirms komercdarijuma,
kas attiecas uz kadu produktu, péc ta un ta laika. Minétas direktivas 2. panta d) punkta $ada prakse ir
definéta ka “jebkura tirgotaja veikta darbiba, nokluséjums, uzvediba vai apgalvojums, komercials
pazinojums, tostarp reklama un tirgdarbiba, kas ir tiesi saistita ar produkta popularizésanu, pardosanu
vai piegadi patérétajiem”.

Ka Tiesa ir noradijjusi, Direktivai 2005/29 ir raksturiga ipasi plasa materiala piemérosanas joma, kas
attiecas uz jebkuru komercpraksi, kura ir tiesi saistita ar preces popularizésanu, pardosanu vai piegadi
patérétajiem (spriedums Mediaprint Zeitungs- und Zeitschriftenverlag, C-540/08, EU:C:2010:660,
21. punkts).

Si direktiva saskana ar tas 3. panta 3. punktu ir piemérojama, “neskarot [Savienibas] vai valsts
noteikumus par produktu veseliguma un drosibas aspektiem”.

Direktiva 2001/83 ietilpst Savienibas tiesiskaja reguléjuma par veselibu, un tas preambulas 2. apsvéruma
ir atgadinats, ka sabiedribas veselibas aizsardziba ir visu to noteikumu pamatmeérkis, kas reglamenté
zalu razosanu, sadali vai izmantosanu.

No ta izriet, ka Direktiva 2005/29 ir piemérojama, neskarot Direktivas 2001/83 noteikumus par tadu
zalu reklamu, kas ir $is pédéjas direktivas piemérosanas joma.

Ka generaladvokats ir noradijis savu secinajumu 61. punkta, Direktivu 2005/29 un 2001/83 savstarpéji
papildinosais raksturs turklat ir secinams, lasot Direktivas 2005/29 7. pantu kopa ar tas II pielikumu.
Saskana ar minéta panta 1. punktu komercpraksi uzskata par maldinos$u, ja attieciba uz tas faktiem,
nemot véra visas Ipasibas un apstaklus, un sazinas lidzekla nepilnibas, ta noklusé batisku informaciju,
kas vidusméra patérétajam ir vajadziga, lai varétu pienemt uz informaciju balstitu lémumu, un tadéjadi
vidusméra patérétajam liek vai var likt pienemt lémumu veikt darfjumu, ko vins citadi nebttu pienémis.
Savienibas tiesibu aktos noteiktas prasibas informacijai, kuras attiecas uz komercialo sazinu, tostarp
reklamu un tirgdarbibu, un kuru neizsmeloss uzskaitijums atrodams minétaja II pielikuma, saskana ar
Direktivas 2005/29 7. panta 5. punktu uzskata par batiskam. Minétaja pielikuma $aja konteksta ir
skaidra atsauce uz Direktivas 2001/83 86.—100. pantu.

Visbeidzot, jauzsver, ka Direktivas 2005/29 3. panta 4. punkta ir noteikts, ka gadijuma, ja s1 direktiva un
citi Savienibas noteikumi, kuros reglamentéti konkréti negodigas komercprakses aspekti, nonak
pretruna, prieksroka dodama minétajiem citiem noteikumiem un tie piemérojami attieciba uz Siem
konkrétajiem aspektiem. Lidz ar to saskana ar minétas direktivas preambulas 10. apsvérumu $o
direktivu pieméro tiktal, ciktal nav konkrétu noteikumu Savienibas tiesibu aktos, kas reglamenté
konkrétus negodigas komercprakses aspektus, pieméram, prasibas informacijai un noteikumus par to,
ka informaciju pasniedz patérétajiem.

Ta ka Direktiva 2001/83 ietver specifiskas tiesibu normas par zalu reklamu, ta ir speciala tiesibu norma
salidzinajuma ar visparéjam normam, kuras patérétajus aizsarga pret uznéméju negodigu komercpraksi,
ka, pieméram, Direktiva 2005/29 paredzétas normas (péc analogijas skat. spriedumu Gintec, C-374/05,
EU:C:2007:654, 31. punkts).
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No ta izriet, ka Direktivas 2005/29 un Direktivas 2001/83 noteikumu par reklamu, it ipasi pédéjas
direktivas VIII sadalas noteikumu, koliziju gadijuma primari ir $ie Direktivas 2001/83 noteikumi un tie
ir piemérojami attieciba uz $iem konkrétajiem negodigas komercprakses aspektiem.

Nemot véra iepriek§ minétos apsvérumus, lietd C-545/13 uz otro uzdoto jautajumu ir jaatbild, ka pat
gadijuma, kad tadas cilvékiem paredzétas zales ka pamatlieta ir Direktivas 2001/83 piemérosanas joma,
tadi So zalu reklamésanas pasakumi ka pamatlietdas apgalvotie var bat ari Direktivas 2005/29
piemérosanas joma, ja vien ir izpilditi $is direktivas piemérosanas nosacijumi.

Nemot véra atbildes, kas sniegtas uz pirmo prejudicialo jautajumu lietas C-544/13 un C-545/13 un uz
otro prejudicialo jautdjumu lieta C-545/13, atbilde uz paréjiem prejudicialajiem jautdjumiem nav
jasniedz. Sie jautdjumi ir uzdoti gadijuma, ja Direktivas 2001/83 3. panta 1. un 2. punkta paredzétas
atkapes izraditos piemérojamas.

Par tiesasanas izdevumiem

Attieciba uz lietas dalibniekiem $i tiesvediba ir stadija procesa, kuru izskata iesniedzéjtiesa, un ta lemj
par tiesasanas izdevumiem. Izdevumi, kas radusies, iesniedzot apsvérumus Tiesai, un kas nav minéto
lietas dalibnieku izdevumi, nav atlidzinami.

Ar $adu pamatojumu Tiesa (tresa palata) nospriez:

1) tadas cilvekiem paredzétas zales ka pamatlieta, kuras izsniegtas péc receptes un kuram nav
dalibvalsts kompetentas iestades izdotas tirdzniecibas atlaujas vai ari sada atlauja nav izdota
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 31. marta Regulu (EK) Nr. 726/2004,
ar ko nosaka cilvékiem paredzéto un veterinaro zalu registrésanas un uzraudzibas Kopienas
procediras un izveido Eiropas Zalu agentaru, ir Eiropas Parlamenta un Padomes
2001. gada 6. novembra Direktivas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz
cilvékiem paredzétam zalém, kura grozita ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada
31. marta Direktivu 2004/27/EK, piemérosanas joma saskana ar tas 2. panta 1. punktu, ja sis
zales ir razotas ripnieciski vai pagatavotas péc metodes, kas ieklauj rapniecisku procesu. Sim
zalém minétas direktivas, tas grozitaja redakcija, 3. panta 1. punkta paredzéto atkapi var
piemérot vienigi tad, ja tas ir pagatavotas péc receptes, kas izrakstita pirms zalu
pagatavosanas, kura konkréti javeic ieprieks identificétai slimibai. Sadam zalém
Direktivas 2001/83, kas grozita ar Direktivu 2004/27, 3. panta 2. punkta paredzéto atkapi
var piemérot vienigi tad, ja tas nepastarpinati piegada aptieka, kas Sis zales pagatavojusi
pacientiem, kurus ta apkalpo. Iesniedzéjtiesai ir jaizvértée, vai pamatlietas $so noteikumu
piemeérosanas nosacijumi ir izpilditi;

2) pat gadijuma, kad tadas cilvekiem paredzétas zales ka pamatlieta ir Direktivas 2001/83, kas
grozita ar Direktivu 2004/27, piemérosanas joma, tadi $o zalu reklamésanas pasakumi ka
pamatlietas apgalvotie var bat ari Eiropas Parlamenta un Padomes 2005. gada 11. maija
Direktivas 2005/29/EK, kas attiecas uz uzpémeéju negodigu komercpraksi iekséja tirga
attieciba pret patérétajiem un ar ko groza Padomes Direktivu 84/450/EEK un Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivas 97/7/EK, 98/27/EK un 2002/65/EK wun Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 2006/2004, piemérosanas joma, ja vien ir izpilditi
sis direktivas piemérosanas nosacijumi.

[Paraksti]
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