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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (trzecia izba)

z dnia 16 lipca 2015 r.*

Odestanie prejudycjalne — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Dyrektywa 2001/83/WE —
Zakres stosowania — Artykul 2 ust. 1 i art. 3 pkt 1 i 2 — Produkty lecznicze wyprodukowane
przemystowo albo wytworzone w zastosowaniu metody, w ktérej wykorzystuje sie proces
przemystowy — Odstepstwa — Produkty lecznicze przygotowywane w aptekach na podstawie recepty
lekarskiej dla indywidualnego pacjenta — Produkty lecznicze przygotowywane w aptece na podstawie
recepty z farmakopei i przeznaczone do bezposredniej dostawy do pacjentéw obstugiwanych przez
dana apteke — Dyrektywa 2005/29/WE

W sprawach polaczonych C-544/13 i C-545/13
majacych za przedmiot wnioski o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozone przez Stockholms tingsritt (Szwecja) postanowieniami z dnia 11 pazdziernika
2013 r., ktére wplynely do Trybunalu w dniu 21 pazdziernika 2013 r., w postepowaniach:
Abcur AB
przeciwko
Apoteket Farmaci AB (C-544/13),
Apoteket AB i Apoteket Farmaci AB (C-545/13),
TRYBUNAL (trzecia izba),

w skladzie M. Ilesi¢ (sprawozdawca), prezes izby, A. O Caoimh, C. Toader, E. Jarasitnas
i C.G. Fernlund, sedziowie,

rzecznik generalny: M. Szpunar,

sekretarz: 1. Illéssy, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 6 listopada 2014 r.,
rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu Abcur AB przez S. Wilowa i G. Akessona, advokater,

— w imieniu Apoteket AB i Apoteket Farmaci AB przez E. Johnsona, N. Baggio i E. Wernberga,
advokater,

* Jezyk postepowania: szwedzki.
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— w imieniu rzadu portugalskiego przez L. Ineza Fernandesa i A. Antunesa, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu Zjednoczonego Kroélestwa przez V. Kaye, dzialajaca w charakterze pelnomocnika,
wspierana przez J. Holmesa, barrister,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez A. Siposa, M. van Beeka i M. Simerdova, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw, wspieranych przez M. Johanssona, advokat,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 3 marca 2015 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whnioski o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotycza wykladni art. 2 ust. 1 i art. 3 pkt 1i 2
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. L 311, s. 67), zmienionej dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. (Dz.U. L 136, s. 34) (zwanej dalej ,dyrektywa 2001/83”), dyrektywy 2005/29/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 maja 2005 r. dotyczacej nieuczciwych praktyk handlowych
stosowanych przez przedsiebiorstwa wobec konsumentéw na rynku wewnetrznym oraz zmieniajacej
dyrektywe Rady 84/450/EWG, dyrektywy 97/7/WE, 98/27/WE i 2002/65/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie (WE) nr 2006/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
(Dz.U. L 149, s. 22) oraz dyrektywy 2006/114/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia
2006 r. dotyczacej reklamy wprowadzajacej w blad i reklamy poréwnawczej (Dz.U. L 376, s. 21).

Whioski te zostaly zlozone w ramach dwdch sporéw pomiedzy Abcur AB (zwana dalej ,,spétka Abcur”)
a Apoteket Farmaci AB (zwanej dalej ,spotka Farmaci”) w sprawie C-544/13 oraz spdtka Abcur
a Apoteket AB (zwana dalej ,spétka Apoteket”) i spotka Farmaci w sprawie C-545/13, ktére to spory
dotyczyly, w pierwszej z tych spraw, wytwarzania i wprowadzania do obrotu przez spétke Farmaci
pomiedzy dniem 30 pazdziernika 2009 r. i czerwcem 2010 r. produktu leczniczego Noradrenalin APL
(zwanego dalej ,Noradrenalinem APL”) oraz, w drugiej z tych spraw, wytwarzania i wprowadzania do
obrotu przez spotki Apoteket i Farmaci pomiedzy dniem 15 listopada 2006 r. a czerwcem 2010 r.
produktu leczniczego Metadon APL (zwanego dalej ,Metadonem APL”).

Ramy prawne

Prawo Unii

Dyrektywa 2001/83

Dyrektywa 2001/83 dokonala, poprzez zebranie w jednolitym tekscie, kodyfikacji dyrektyw w sprawie
zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych dotyczacych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, w tym dyrektywy Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych dotyczacych
produktéw leczniczych (Dz.U. L 22, s. 369).

Motyw 2 dyrektywy 2001/83 przewiduje, ze ,[o]chrona zdrowia publicznego musi by¢ podstawowym
celem wszelkich zasad regulujacych produkcje, dystrybucje i stosowanie produktéw leczniczych”.
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Wedle motywu 35 owej dyrektywy ,[k]onieczne jest sprawowanie kontroli nad calym laficuchem
dystrybucji produktéw leczniczych, od ich wyprodukowania lub przywozu do Wspdlnoty az do
zaopatrzenia ludnosci, dla zagwarantowania odpowiednich warunkéw skladowania, transportu i obrotu
tymi produktami [...]".

Artykut 1 pkt 19 owej dyrektywy definiuje recepte lekarska jako ,[jakakolwiek] recept[e] lekarsk[a]
wystawion[g] przez osobe majaca do tego zawodowe kwalifikacje i uprawnienia”.

Artykuly 2 i 3 owej dyrektywy znajduja sie w jej tytule 1I, zatytulowanym ,Zakres”.
Zgodnie z art. 2 ust. 1 dyrektywy 2001/83:

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

Artykut 3 pkt 1 i 2 dyrektywy 2001/83 przewiduje, co nastepuje:
»Niniejszej dyrektywy nie stosuje si¢ do:

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

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

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

»Panstwo czltonkowskie moze, zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa oraz w celu zaspokojenia
szczeg6lnych potrzeb, wylaczy¢ z zakresu przepiséw niniejszej dyrektywy produkty lecznicze
dostarczane na zlozone w dobrej wierze zamoéwienie, sporzadzone zgodnie ze specyfikacja
upowaznionej osoby wykonujacej zawod zwiazany z ochrong zdrowia oraz do celéw stosowania przez
indywidualnego pacjenta na jej bezposrednia osobista odpowiedzialno$¢”.

Dyrektywa 2004/27

Motyw 4 dyrektywy 2004/27 stanowi, ze ,[g]téwnym celem ustanowienia jakichkolwiek regulacji
w sprawie produkcji i dystrybucji produktéw leczniczych stosowanych u ludzi powinna by¢ ochrona

”

zdrowia publicznego [...]".

Zgodnie z motywem 7 tej dyrektywy ,[w] szczegélnosci w nastepstwie postepu naukowego
i technicznego definicjom i zakresowi dyrektywy 2001/83/WE powinna zosta¢ nadana przejrzystos$¢
w celu osiagniecia wysokich standardéw jakos$ci, bezpieczenstwa oraz skutecznosci produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi [...]".

ECLIL:EU:C:2015:481 3
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Dyrektywa 2005/29
Zgodnie z motywem 10 dyrektywy 2005/29:

»[...] Niniejsza dyrektywe stosuje sie [...] tylko w takim zakresie, w jakim nie istnieja szczegdlne
przepisy prawa [Unii] regulujace okreslone aspekty nieuczciwych praktyk handlowych, takie jak
wymogi informacyjne i zasady dotyczace sposobu prezentowania informacji konsumentom. Niniejsza
dyrektywa zapewnia konsumentom ochrone w przypadkach, gdy na poziomie [Unii] brak jest
szczegblowych przepisow sektorowych, i zakazuje przedsiebiorcom stwarzania falszywych wyobrazen
o charakterze produktu [...]".

W mysl art. 2 lit. d) tej dyrektywy ,praktyki handlowe stosowane przez przedsigbiorstwa wobec
konsumentéw” oznaczaja ,kazde dzialanie przedsigbiorcy, jego zaniechanie, sposéb postepowania,
o$wiadczenie lub komunikat handlowy, w tym reklame i marketing, bezposrednio zwigzane
z promocjy, sprzedaza lub dostawa produktu do konsumentéw”.

Artykut 3 ust. 1, 3 i 4 tej dyrektywy stanowi:

»1. Niniejsza dyrektywe stosuje sie do nieuczciwych praktyk handlowych w rozumieniu art. 5,
stosowanych przez przedsigbiorstwa wobec konsumentéw przed zawarciem transakcji handlowej
dotyczacej produktu, w trakcie jej zawierania oraz po jej zawarciu.

[...]

3. Niniejsza dyrektywa pozostaje bez uszczerbku dla [unijnych] i krajowych przepiséw prawnych
dotyczacych aspektéw produktéw zwiazanych z bezpieczenstwem i zdrowiem.

4. W przypadku kolizji pomiedzy przepisami niniejszej dyrektywy a innymi przepisami prawnymi
[Unii] regulujacymi szczegdlne aspekty nieuczciwych praktyk handlowych te ostatnie maja
pierwszenstwo i stosuje sie je do tych szczegdlnych aspektéow”.

Artykul 5 ust. 1 owej dyrektywy przewiduje, ze ,[n]ieuczciwe praktyki handlowe sa zabronione”.
Artykut 7 ust. 1 i1 5 dyrektywy 2005/29 przewiduje:

»1. Praktyke handlowa uznaje si¢ za wprowadzajaca w blad, jezeli w konkretnym przypadku, biorac pod
uwage wszystkie jej cechy i okoliczno$ci oraz ograniczenia $rodka przekazu, pomija ona istotne
informacje potrzebne przecietnemu konsumentowi, stosownie do okolicznosci, do podjecia $wiadomej
decyzji dotyczacej transakcji i tym samym powoduje lub moze powodowac podjecie przez
przecietnego konsumenta decyzji dotyczacej transakcji, ktdrej inaczej by nie podjal.

[...]

5. Wymogi informacyjne ustanowione w prawie [Unii], dotyczace komunikacji handlowej, w tym
reklamy i marketingu, ktérych niewyczerpujacy wykaz zamieszczono w zalaczniku II, uznaje sie za
istotne”.
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Rozporzadzenie (WE) nr 1394/2007

Motyw 6 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada
2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajacego dyrektywe
2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324, s. 121) stanowi:

»Niniejsze rozporzadzenie stanowi lex specialis, ktére wprowadza przepisy dodatkowe do przepiséw
okreslonych w dyrektywie 2001/83/WE. Zakres niniejszego rozporzadzenia powinien obejmowac
regulacje w zakresie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej, ktére przeznaczone s3a do
wprowadzenia do obrotu w panstwach czlonkowskich i wytwarzane sa metodami przemystowymi albo
metoda obejmujaca proces przemystowy zgodnie z ogélnym zakresem [unijnego] prawodawstwa
farmaceutycznego okreslonego w tytule II dyrektywy 2001/83/WE [...]”.

Prawo szwedzkie

Lag (1996:1152) om handel med lakemedel [ustawa (1996:1152) w sprawie handlu produktami
leczniczymi], pozostajaca w mocy do dnia 30 czerwca 2009 r., stanowila w art. 2 akapit pierwszy:

»Dla celéw niniejszej ustawy przez »handel detaliczny« rozumie si¢ sprzedaz na rzecz konsumenta,
organéw ochrony zdrowia, szpitali lub kazdej innej instytucji opieki zdrowotnej lub na rzecz kazdej
osoby uprawnionej do przepisywania produktéw leczniczych. Przez »handel hurtowy« rozumie sie
kazda inna forme sprzedazy”.

Lag (2009:366) om handel med ldkemedel [ustawa (2009:366) w sprawie handlu produktami
leczniczymi], ktéra weszlta w zycie w dniu 1 lipca 2009 r., zastapita ustawe (1996:1152). Odpowiednie
przepisy zawarte w rozdziale 1 art. 4 maja nastepujace brzmienie:

»Dla celéw niniejszej ustawy:
»dostawa detaliczna« oznacza sprzedaz produktéw leczniczych na rzecz konsumenta, organéw ochrony

zdrowia, szpitali lub kazdej innej instytucji opieki zdrowotnej lub na rzecz kazdej osoby uprawnionej do
przepisywania produktéw leczniczych.

[...]

»dostawa hurtowa« oznacza dzialalno$¢ polegajaca na nabywaniu, przechowywaniu, dokonywaniu
wywozu, dostawie oraz sprzedazy produktéw leczniczych, inna niz dostawa detaliczna;

»apteka szpitalna« oznacza zadania lub usltugi zapewniajace dostawy produktéw leczniczych do szpitali
lub w ich obrebie;

»$wiadczeniodawca« oznacza kazda osobe fizyczna lub prawna wykonujaca zawodowo dzialalnos¢
z zakresu opieki zdrowotnej lub ustug medycznych;

»apteka pozaszpitalna« oznacza kazda instytucje uprawniona do dokonywania dostaw detalicznych
produktéw leczniczych na podstawie pozwolenia, o ktéorym mowa w rozdziale 2 art. 1 niniejszej

ustawy”.

Lag (2008:486) marknadsforingslagen [ustawa (2008:486) w sprawie praktyk handlowych] dokonata
transpozycji do prawa szwedzkiego dyrektyw 2005/29 i 2006/114-.
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Artykul 3 owej ustawy zawiera w szczegdlnosci nastepujaca definicje:

,Srodki promocji oznaczaja reklame i wszelkie inne $rodki w obrocie handlowym przeznaczone do
wspierania sprzedazy i oferty produktéw poprzez dzialanie lub zaniechanie lub wszelkie inne $rodki
lub zachowania przedsiebiorcy podjete przed sprzedaza lub dostawa towaréw na rzecz konsumenta lub
przedsiebiorcy, a takze w ich trakcie i po ich dokonaniu”.

Postepowania gléwne i pytania prejudycjalne

Abcur jest spotka szwedzka produkujaca produkty lecznicze, miedzy innymi produkty lecznicze
Metadon DnE (zwany dalej ,Metadonem DnE”) i Noradrenalin Abcur, i dokonujaca ich dostaw.

Przed reforma ram prawnych odnoszacych sie do aptek w Szwecji, w dniu 1 lipca 2009 r. sprzedaz
detaliczna produktéw leczniczych byla zapewniana wylacznie przez Apoteket, przedsigbiorstwo
nalezace do panstwa szwedzkiego. W tym kontekscie Apoteket wprowadzal do obrotu Metadon APL
i Noradrenalin APL, wytwarzane przez Apotek Produktion och Laboratorier AB (zwana dalej ,spétka
Apotek PL”).

Do dnia 30 czerwca 2008 r. Farmaci i Apotek PL stanowily odrebne dzialy spétki Apoteket. W dniu
1 lipca 2008 r. Farmaci stata sie spdtka zalezna w 100% spétki Apoteket. W tym samym dniu Apotek
PL stala sie spotka zalezna w 100% spotki Apoteket. W dniu 1 lipca 2010 r. Apotek PL stala sie spotka
niezalezng, nalezaca bezposrednio do paristwa.

Farmaci dostarcza produkty lecznicze do organéw samorzadowych (landsting), gmin, przedsiebiorstw
prywatnych oraz publicznych i prywatnych podmiotéw $wiadczacych ustugi opieki zdrowotnej.
Farmaci zarzadza réwniez okoto 70. aptekami szpitalnymi.

Produkt leczniczy Noradrenalin Abcur, dopuszczony od dnia 3 lipca 2009 r., jest wyrobem
farmaceutycznym do celéw infuzji, uzywanym gléwnie do terapii zaostrzonego niedoci$nienia
w ramach stuzb ratowniczych i jednostek intensywnej terapii. Przed tym dniem zaden produkt
leczniczy zawierajacy noradrenaline nie mial w Szwecji pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
natomiast potrzeby w tym panstwie czlonkowskim byly zaspokajane poprzez Noradrenalin APL,
wytwarzany przez Apotek PL.

Metadon DnE, dopuszczony od dnia 10 sierpnia 2007 r., jest uzywany do terapii uzaleznienia od
opiatéw. Przed tym dniem zaden produkt leczniczy zawierajacy metadon nie mial w Szwecji
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, natomiast potrzeby w tym panstwie czlonkowskim byly
zaspokajane poprzez Metadon APL, wytwarzany przez Apotek PL. Metadon DnE i Metadon APL
zawieraja te sama substancje czynna i sa uzywane w ten sam sposéb. Réznia sie one jednak
zawartos$cia cukru i alkoholu oraz smakiem.

Abcur wszczal postepowanie przeciwko spétkom Apoteket i Farmaci, podnoszac, ze dokonywaly one
promocji Noradrenalinu APL (sprawa C-544/13) i Metadonu APL (sprawa C-545/13). Abcur zazadal,
aby sad krajowy rozpatrujacy sprawe nakazal zaniechania promowania tych dwdéch produktéow
leczniczych oraz zaptate odszkodowania. Jest bezsporne, ze spdtka Farmaci dostarczala pacjentom
Noradrenalin APL i ze spotki Apoteket oraz Farmaci dostarczaly pacjentom Metadon APL.
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WYROK Z DNIA 16.7.2015 R. — SPRAWY POLACZONE C-544/13 1 C-545/13
ABCUR

30 W tym kontek$cie Stockholms tingsrétt (sad pierwszej instancji w Sztokholmie) postanowil zawiesi¢
postepowanie i w sprawie C-544/13 zwréci¢ sie do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami
prejudycjalnymi:

»1) Czy wydawany tylko na recepte produkt leczniczy stosowany u ludzi, ktéry jest uzywany tylko

2)

3)

w opiece zdrowotnej w naglych wypadkach, w odniesieniu do ktérego wlasciwy organ w panstwie
czlonkowskim nie wydal pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub stosownie do rozporzadzenia
nr 2309/93, i ktéry jest przygotowywany przez podmiot taki jak wystepujacy w postepowaniu
gléownym i =zamawiany przez instytucje opieki zdrowotnej na warunkach takich jak
w postepowaniu gtéwnym, moze wchodzi¢ w zakres wyjatkéow zawartych w art. 3 pkt 1 lub 2
dyrektywy 2001/83, w szczegélnosci w sytuacji, gdy istnieje inny dopuszczony do obrotu produkt
leczniczy zawierajacy te sama substancje aktywng, te sama dawke i wystepujacy w tej samej postaci
farmaceutycznej?

Czy jesli wydawany tylko na recepte 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 uznaé za
niezharmonizowane lub czy ten rodzaj srodkéw, ktdére rzekomo stanowia w tej sprawie reklame,
reguluja postanowienia dyrektywy 2006/114?

Jesli dyrektywa 2006/114 znajduje zastosowanie zgodnie z pytaniem drugim, to jakie podstawowe
przestanki musza zosta¢ spetnione, by $rodki podlegajace rozpatrzeniu przez Stockholms tingsrétt
[uzywanie nazwy produktu, numeru produktu oraz kodu AnatomicTherapeuticChemical
w odniesieniu do produktu leczniczego, stosowanie stalej 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 uslug stuzby zdrowia oraz dostarczanie
informacji na temat produktu leczniczego poprzez publikacje wydawane przez krajowa organizacje
zawodowg] stanowily reklame w rozumieniu dyrektywy 2006/114?”.

31 W sprawie C-545/13 sad odsylajacy przedstawil Trybunalowi nastepujace pytania prejudycjalne:

»1) Czy wydawany tylko na recepte produkt leczniczy stosowany u ludzi, ktéry jest przygotowywany

2)

3)

i dostarczany w okoliczno$ciach takich jak w postepowaniu gléwnym, w odniesieniu do ktérego
wlasciwy organ w panstwie czlonkowskim nie wydal pozwolenia na dopuszczenie do obrotu albo
stosownie do rozporzadzenia nr 2309/93, mozna uzna¢ za produkt leczniczy w rozumieniu art. 3
pkt 1 lub 2 dyrektywy 2001/83, w szczegdlnosci w sytuacji, gdy istnieje inny dopuszczony do
obrotu produkt leczniczy zawierajacy te sama substancje aktywna, te sama dawke i wystepujacy
w tej samej postaci farmaceutycznej?

Czy jesli wydawany na recepte produkt leczniczy stosowany u ludzi, ktéry jest przygotowywany
i dostarczany w okolicznosciach takich jak w sprawie w postepowaniu gtéwnym, podlega
zakresowi stosowania dyrektywy 2001/83, to dyrektywe 2005/29 mozna stosowac réwnolegle
z dyrektywa 2001/83 w odniesieniu do rzekomych srodkéw reklamowych?

Czy jesli wydawany na recepte produkt leczniczy stosowany u ludzi, ktéry jest przygotowywany
i dostarczany w okoliczno$ciach takich jak w postepowaniu gltéwnym, 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 srodkéw,
ktére rzekomo stanowia w tej sprawie reklame, reguluja postanowienia dyrektywy 2006/114 lub
dyrektywy 2005/29?
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4) Jesli dyrektywa 2006/114 znajduje zastosowanie zgodnie z pytaniem trzecim, to jakie podstawowe
przestanki musza zosta¢ spelnione, by srodki podlegajace rozpatrzeniu przez Stockholms tingsrétt
[uzywanie  lub  nadawanie  nazwy  produktu, numeru  produktu oraz  kodu
AnatomicTherapeuticChemical w odniesieniu do produktu leczniczego, stosowanie stalej 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 i informowanie o nim poprzez elektroniczny system
zamawiania ustug stuzby zdrowia i poprzez wlasna strone internetowa przedsigbiorstwa,
dostarczanie informacji na temat produktu leczniczego poprzez publikacje wydawane przez
krajowa organizacje zawodowa, dostarczanie informacji na temat produktu leczniczego
w centralnym rejestrze produktéw 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 lekéw, udzielanie informacji na
temat wlasnego produktu leczniczego i produktu konkurencyjnego dostawcy w korespondencji
z gabinetami lekarskimi i organizacjami pacjentéw, wprowadzanie produktu leczniczego do
obrotu, $rodki odnoszace sie do kontroli farmaceutycznych produktu leczniczego i produktu
konkurencyjnego, niepodawanie informacji na temat udokumentowanych i istotnych réznic
miedzy produktami, niepodawanie informacji na temat zawartosci wlasnego produktu leczniczego
i oceny tego produktu przez Likemedelsverkets (szwedzka agencje produktéw leczniczych),
niepoinformowanie stuzb opieki zdrowotnej o dokonanej przez naukowa rade doradcow
Lakemedelsverkets ocenie produktéw konkurencyjnych, utrzymywanie stalego poziomu cenowego
na produkt leczniczy, ustalenie trzymiesiecznego okresu waznosci na recepty, wydawanie w aptece
omawianego produktu leczniczego zamiast konkurencyjnego produktu leczniczego, mimo ze
pacjent posiada recepte na produkt konkurencyjny, utrudnianie i bronienie transferéw rynkowych
standardowych preparatow do konkurencyjnego produktu leczniczego, w tym odmowa
dostarczania konkurencyjnego produktu leczniczego przez apteki lokalne oraz stosowanie stalej
ceny jako cze$ci listy, na ktérej podstawie produkty lecznicze podlegaja refundacji bez
wczesniejszej decyzji wladz krajowych] stanowily reklame w rozumieniu dyrektywy 2006/114?”.

Na mocy postanowienia prezesa Trybunalu z dnia 12 grudnia 2013 r. sprawy C-544/13 i C-545/13
zostaly polaczone do celéw procedury pisemnej i ustnej, jak réwniez do celéw wydania wyroku.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania pierwszego w sprawach C-544/13 i C-545/13

Na wstepie nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem, w ramach procedury
wspélpracy miedzy sadami krajowymi a Trybunalem ustanowionej w art. 267 TFUE, zadaniem
Trybunalu jest udzielenie sadowi krajowemu uzytecznej odpowiedzi, ktéra umozliwi mu
rozstrzygniecie zawistego przed nim sporu. Majac to na uwadze, Trybunal w razie potrzeby musi
przeformulowac przedstawione mu pytania. Zadaniem Trybunalu jest bowiem wykladnia wszelkich
przepiséw prawa Unii, ktére moga by¢ potrzebne sadom krajowym w celu rozstrzygniecia wniesionych
przed nie sporéw, nawet jezeli przepisy te nie sa wyraznie wskazane w pytaniach przedstawionych
przez te sady (wyroki: eco cosmetics i Raiffeisenbank St. Georgen, C-119/13 i C-120/13,
EU:C:2014:2144, pkt 32; a takze Subdelegaciéon del Gobierno en Guipuzkoa — Extranjeria, C-38/14,
EU:C:2015:260, pkt 25).
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W tym zakresie Trybunal moze wyprowadzi¢ z calosci informacji przedstawionych mu przez sad
krajowy, a w szczegélnosci z uzasadnienia postanowienia odsylajacego, te normy i zasady prawa Unii,
ktére wymagaja wykladni w $wietle przedmiotu sporu (zob. podobnie wyroki: eco cosmetics
i Raiffeisenbank St. Georgen, C-119/13 i C-120/13, EU:C:2014:2144, pkt 33; Aykul, C-260/13,
EU:C:2015:257, pkt 43 i przytoczone tam orzecznictwo).

Nalezy w tym wzgledzie wskaza¢d, ze o ile pierwsze pytanie w sprawach C-544/13 i C-545/13 dotyczy
jedynie interpretacji art. 3 pkt 1 i 2 dyrektywy 2001/83, ktéry przewiduje odstepstwa od zakresu
zastosowania tej dyrektywy, o tyle z postanowienn odsylajacych wynika, Ze majac na uwadze
niezgodno$¢ miedzy stronami w postepowaniu gléwnym co do kwestii, czy Noradrenalin APL
i Metadon APL zostaly wytworzone metodami przemystowymi albo metoda obejmujaca proces
przemystowy, Stockholms tingsrdtt ma réwniez watpliwo$¢ co do interpretacji art. 2 ust. 1 owej
dyrektywy, ktdry to przepis okre$la zakres zastosowania tej dyrektywy.

Nalezy zatem stwierdzi¢, ze poprzez pytanie pierwsze w sprawach C-544/13 i C-545/13 sad odsylajacy
zmierza zasadniczo do ustalenia, czy wydawane tylko na recepte produkty lecznicze stosowane u ludzi,
takie jak produkty lecznicze rozpatrywane w postepowaniu gtéwnym, nieposiadajace pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydanego przez wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego lub
w zastosowaniu rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. ustanawiajacego wspdlnotowe procedury wydawania pozwolenn dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska
Agencje Lekéw (Dz.U. L 136, s. 1), moga by¢ objete zakresem dyrektywy 2001/83 zgodnie z jej art. 2
ust. 1 i art. 3 pkt 1 lub 2, w szczegdlnosci, w zakresie dotyczacym ostatniego ze wskazanych
przepiséw, w sytuacji gdy istnieja inne dopuszczone do obrotu produkty lecznicze zawierajace te sama
substancje aktywna, te sama dawke i wystepujace w tej samej postaci farmaceutyczne;j.

Nalezy na wstepie wskazad, ze art. 2 ust. 1 i art. 3 pkt 1 i 2 dyrektywy 2001/83 sa zawarte w tytule II tej
dyrektywy, ktdry okresla zakres stosowania tej dyrektywy.

Z brzmienia tych przepiséw wynika, ze art. 2 ust. 1 dyrektywy 2001/83 okresla w sposéb pozytywny
zakres stosowania tej dyrektywy, przewidujac, ze ma ona zastosowanie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w panstwach czlonkowskich oraz
wyprodukowanych przemyslowo albo wytworzonych w zastosowaniu metody, w ktérej wykorzystuje
sie proces przemystowy, podczas gdy art. 3 pkt 1 i 2 owej dyrektywy przewiduje kilka odstepstw od
zastosowania tejze dyrektywy.

Z powyzszego wynika, ze aby dany produkt zostal objety zakresem stosowania dyrektywy 2001/83, musi
on z jednej strony spetnia¢ warunki okreslone w art. 2 ust. 1 tej dyrektywy, a z drugiej strony nie moze
stanowi¢ jednego z wyjatkdw w sposéb wyrazny przewidzianych w art. 3 owej dyrektywy (zob.
podobnie wyrok w sprawie Octapharma France, C-512/12, EU:C:2014:149, pkt 38).

To ograniczenie zakresu stosowania dyrektywy 2001/83 wynika ponadto z motywu 6 rozporzadzenia
nr 1394/2007, w ktérym wskazano, ze regulacja produktéw leczniczych wytwarzanych metodami
przemyslowymi albo metoda obejmujaca proces przemystowy stanowi ,ogélny przedmiot [unijnego]
prawodawstwa farmaceutycznego okre$lonego w tytule II dyrektywy 2001/83/WE” (zob. takze podobnie
wyroki: Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5, pkt 21, 22; Octapharma France, C-512/12,
EU:C:2014:149, pkt 29, 30).

Co sie tyczy, po pierwsze, stosowalnos$ci art. 2 ust. 1 dyrektywy 2001/83, nalezy wskaza¢, ze zgodnie
z brzmieniem tego przepisu zakres zastosowania tej dyrektywy jest ograniczony do produktéw, ktére
sa produktami leczniczymi stosowanymi u ludzi przeznaczonymi do wprowadzenia do obrotu
w  panstwach czlonkowskich oraz wyprodukowanymi przemyslowo albo wytworzonymi
w zastosowaniu metody, w ktérej wykorzystuje sie proces przemystowy.
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Jakkolwiek jest bezsporne, ze produkty rozpatrywane w postepowaniu gléwnym sa produktami
leczniczymi stosowanymi u ludzi, w rozumieniu dyrektywy 2001/83, i s3a przeznaczone do
wprowadzenia do obrotu w panstwach cztonkowskich, sad krajowy wskazal, w zakresie dotyczacym
wytwarzania tych produktéw leczniczych, ze produkcja Noradrenalinu APL byla realizowana przez
jednostke spétki Apotek PL trudniaca sie przygotowaniem formul recepturowych. Sad odsylajacy
dodal, ze wedle spétki Abcur Noradrenalin APL jest produktem standardowym, produkowanym
i wprowadzanym do obrotu celem skladowania i sprzedazy hurtowej.

Ponadto sad 6w wskazal zasadniczo, ze produkcja Metadonu APL dla aptek byla zapewniona przez
Apotek PL w wielu zakladach, na duza skale lub seryjnie. Sad odsylajacy dodal, ze wedle spétki Abcur
ze statystyk sprzedazy pozwanych w postepowaniu gléwnym wynika, iz sprzedaz Metadonu APL
wynosita okoto 130 000 opakowant w roku 2009.

Nalezy wskaza¢, ze dyrektywa 2001/83 nie definiuje pojecia ,wyprodukowanych przemystowo”
i ,wytworzonych w zastosowaniu metody, w ktérej wykorzystuje si¢ proces przemystowy”. Podobnie
dzieje sie w przypadku dyrektywy 89/341/EWG Rady z dnia 3 maja 1989 r. zmieniajacej dyrektywy
65/65/EWG, 75/318/EWG i 75/319/EWG w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych odnoszacych si¢ do lekéw gotowych (Dz.U. L 142, s. 11), ktéra wprowadzila
pojecie produktéow leczniczych ,wyprodukowanych przemystowo” w art. 2 dyrektywy 65/65,
i w przypadku dyrektywy 2004/27, ktéra zmienita art. 2 dyrektywy 2001/83 celem objecia jego
zakresem produktéw leczniczych wytworzonych ,w zastosowaniu metody, w ktérej wykorzystuje sie
proces przemystowy”.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem zaréwno wzgledy jednolitego stosowania prawa Unii, jak
i zasady réwnosci wskazuja na to, ze tresci przepisu prawa Unii, ktéry nie zawiera wyraznego
odestania do prawa panstw czlonkowskich dla okreslenia jego znaczenia i zakresu, nalezy zwykle nadac
w calej Unii autonomiczna i jednolita wykladnie, ktéra nalezy ustali¢, uwzgledniajac nie tylko
brzmienie, ale réwniez kontekst przepisu i cel danego uregulowania (zob. podobnie wyroki: Ekro,
327/82, EU:C:1984:11, pkt 11; a takze A, C-523/07, EU:C:2009:225, pkt 34 i przytoczone tam
orzecznictwo).

Jak wskazano w pkt 41 niniejszego wyroku, z brzmienia art. 2 ust. 1 dyrektywy 2001/83 wynika, ze
dyrektywa ta ma zastosowanie nie tylko do produktéw leczniczych wyprodukowanych przemystowo,
lecz réwniez, od zmiany tego przepisu przez art. 2 dyrektywy 2004/27, do produktéw leczniczych
wytworzonych w zastosowaniu metody, w ktérej wykorzystuje si¢ proces przemystowy, ktére to
produkty poczatkowo nie byly objete zakresem tego przepisu.

Co sie tyczy celéw regulacji dotyczacej produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zaré6wno motyw 2
dyrektywy 2001/83, jak i motyw 4 dyrektywy 2004/27 wskazuja, ze gléwnym celem ustanowienia
jakichkolwiek regulacji w sprawie produkcji i dystrybucji produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
powinna by¢ ochrona zdrowia publicznego (zob. takze wyroki: Antroposana i in.,, C-84/06,
EU:C:2007:535, pkt 36; a takze Komisja/Polska, C-185/10, EU:C:2012:181, pkt 27).

Nalezy réwniez wskaza¢, ze zgodnie z motywem 7 do dyrektywy 2004/27, ktéra zmienita zakres
stosowania dyrektywy 2001/83, w szczegdlno$ci w nastepstwie postepu naukowego i technicznego,
definicjom i zakresowi dyrektywy 2001/83 nalezalo nadaé przejrzystos¢ ,w celu osiagniecia wysokich
standardéw jakosci, bezpieczenstwa oraz skutecznosci produktéw leczniczych stosowanych u ludzi”.

Ponadto wedle motywu 35 dyrektywy 2001/83 konieczne jest sprawowanie kontroli nad calym
tanicuchem dystrybucji produktéw leczniczych, od ich wyprodukowania lub przywozu do Unii az do
zaopatrzenia ludnosci, w sposéb gwarantujacy odpowiednie warunki skladowania, transportu i obrotu
tymi produktami.

10 ECLIL:EEU:C:2015:481
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Majac na uwadze, ze jak przypomniano, celem regulacji Unii z zakresu produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi jest ochrona zdrowia publicznego, pojecia ,wyprodukowanych przemyslowo” oraz
»wytworzonych w zastosowaniu metody, w ktdrej wykorzystuje sie proces przemystowy” nie moga by¢
przedmiotem wykladni zawezajacej. Pojecia te powinny w zwigzku z tym obejmowal przynajmniej
kazde przygotowanie lub wytwarzanie, w ktérych wykorzystuje sie proces przemyslowy. Tego rodzaju
proces charakteryzuje sie generalnie szeregiem nastepujacych po sobie operacji, ktére moga by¢
mechaniczne lub chemiczne, dla celé6w uzyskania produktu standardowego w znacznych ilosciach.

W tej sytuacji nalezy stwierdzi¢, ze produkcja, w sposéb standaryzowany, znacznych ilosci produktu
leczniczego celem skladowania i sprzedazy hurtowej, podobnie jak produkcja na duza skale lub
seryjnie formul recepturowych w partiach, charakteryzuje si¢ produkcja przemystowa albo
wytworzeniem w zastosowaniu metody, w ktdrej wykorzystuje si¢ proces przemystowy.

W niniejszej sprawie, z zastrzezeniem ustalenn faktycznych, ktérych dokonanie nalezy do zadan sadu
odsytajacego, produkty tego rodzaju jak rozpatrywane w postepowaniu gléwnym, o ile spelniaja
warunki wskazane w art. 2 ust. 1 dyrektywy 2001/83, sa zgodnie z tym przepisem objete zakresem
stosowania tej dyrektywy.

Po drugie, sad odsytajacy zwraca sie z pytaniem, czy produkty lecznicze tego rodzaju jak rozpatrywane
w postepowaniu gtéwnym moga wchodzi¢ w zakres wyjatkéw wskazanych w art. 3 pkt 1 i 2 dyrektywy
2001/83, w szczegdlnosci w sytuacji, gdy istnieje inny dopuszczony do obrotu produkt leczniczy
zawierajacy te sama substancje aktywna, te sama dawke i wystepujacy w tej samej postaci
farmaceutycznej.

Aby zinterpretowaé 6w przepis, nalezy wziag¢ pod uwage, ze generalnie przepisy majace charakter
wyjatku od zasady nalezy, zgodnie z utrwalonym orzecznictwem, interpretowaé S$cisle (zob.
w szczeg6lnosci podobnie wyroki: Erotic Center, C-3/09, EU:C:2010:149, pkt 15; Komisja/Polska,
C-185/10, EU:C:2012:181, pkt 31 i przytoczone tam orzecznictwo).

Tytulem wstepu nalezy wskazal, ze wskazana przez sad odsylajacy, ktéry odnidst sie do art. 5 ust. 1
dyrektywy 2001/83, okoliczno$¢, iz istnieje inny dopuszczony do obrotu produkt leczniczy zawierajacy
te sama substancje aktywna, te sama dawke i wystepujacy w tej samej postaci farmaceutycznej, jest
pozbawiona znaczenia dla celéw zastosowania wyjatkéw zawartych w art. 3 pkt 1 i 2 dyrektywy
2001/83, ktére wymagaja jedynie spelnienia przestanek w sposéb wyraznie przewidzianych w tym
artykule.

Zgodnie z art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83 panstwo czlonkowskie moze, w celu zaspokojenia
szczeg6lnych potrzeb, wylaczy¢ z zakresu przepiséw owej dyrektywy produkty lecznicze dostarczane
na zlozone w dobrej wierze niewywolane zamoéwienie, sporzadzone zgodnie ze specyfikacja
uprawnionej osoby wykonujacej zaw6d zwiazany z ochrona zdrowia oraz do celéw stosowania przez
indywidualnego pacjenta na jej bezposrednia osobista odpowiedzialno§é. W tym wzgledzie Trybunal
stwierdzil, ze z ogélu przestanek ustanowionych w owym przepisie, odczytywanych w $wietle
zasadniczych celéow tej dyrektywy, a w szczegdlnosci celu polegajacego na ochronie zdrowia
publicznego, wynika, Ze odstepstwo przewidziane przez ten przepis moze dotyczy¢ tylko sytuacji,
w ktorych lekarz uzna, iz stan zdrowia jego indywidualnych pacjentéw wymaga podania produktu
leczniczego, ktéry nie ma odpowiednika posiadajacego pozwolenie na rynku krajowym lub ktéry jest
niedostepny na tym rynku (zob. podobnie wyrok Komisja/Polska, C-185/10, EU:C:2012:181, pkt 29,
36)

Z powyzszego wynika, jak wskazal rzecznik generalny w pkt 55 opinii, ze jezeli produkty lecznicze,
ktore zawieraja te same substancje czynne, te sama dawke i posta¢ co produkty lecznicze, co do
ktorych lekarz prowadzacy uwaza, iz powinny by¢ przepisane w celu leczenia jego pacjentéw,
posiadaja juz pozwolenie i sa dostepne na rynku krajowym, to w istocie nie moze istnie¢ kwestia
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»szczegolnych potrzeb” w rozumieniu art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83, wymagajacych odstepstwa od
wymogu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (zob. podobnie wyroki: Komisja/Polska,
C-185/10, EU:C:2012:181, pkt 37; Novartis Pharma, C-535/11, EU:C:2013:226, pkt 46).

Co sie tyczy art. 3 pkt 1 dyrektywy 2001/83, z brzmienia owego przepisu wynika, ze wprowadzenie
przewidzianego w nim odstepstwa jest uzaleznione od spelnienia zespotu kumulatywnych przestanek
dotyczacych przygotowania danego produktu leczniczego ,w aptece”, ,na podstawie recepty”
przeznaczonej ,dla indywidualnego pacjenta”.

Przestanki te sa kumulatywne, w zwigzku z czym odstepstwo przewidziane w art. 3 pkt 1 dyrektywy
2001/83 nie moze mie¢ zastosowania, gdy jedna z nich nie zostanie spelniona.

Artykut 1 pkt 19 dyrektywy 2001/83 definiuje ,recepte lekarsky” jako ,jakakolwiek recepte lekarska
wystawiona przez osobe majaca do tego zawodowe kwalifikacje i uprawnienia”. Jako Ze z brzmienia
art. 3 pkt 1 dyrektywy 2001/83 wynika, iz dany produkt leczniczy powinien zosta¢ przygotowany ,na
podstawie” recepty, nalezy stwierdzi¢, ze tego rodzaju przygotowanie powinno zostaé w sposob
konieczny zrealizowane w oparciu o recepte uprzednio sporzadzona przez osobe majaca do tego
zawodowe kwalifikacje i uprawnienia.

Ponadto recepta lekarska powinna by¢ wedle tego przepisu przeznaczona ,dla indywidualnego
pacjenta”. Z powyzszego wynika, ze owa recepta powinna dotyczy¢ wlasnie wskazanego pacjenta i, jak
stwierdzil rzecznik generalny w pkt 47 opinii, wskazanie pacjenta musi nastapi¢ przed wytworzeniem
produktu leczniczego, ktére powinno by¢ realizowane dla owego konkretnego pacjenta.

Wedle sadu odsylajacego Noradrenalin APL zostal przygotowany przez Apotek PL wedle znanych
uprzednio potrzeb celem uzycia w stuzbie zdrowia w naglych wypadkach i w kazdym razie na
podstawie zaméwienn dokonanych przed ustaleniem okreslonego pacjenta.

Co sie tyczy Metadonu APL, sad odsytajacy wskazal, ze gdy produkt leczniczy jest uzywany w instytucji
opieki zdrowotnej, nie stanowi on przedmiotu recepty przeznaczonej dla indywidualnego pacjenta.
Wskazal on jednak, ze éw produkt leczniczy jest réwniez dostarczany aptekom pozaszpitalnym na
podstawie systemu, ktéry pozwane w postepowaniu gtéwnym kwalifikuja jako ,abonament” wykupiony
przez kazda z aptek. W zwiazku z tym, nawet jezeli , pierwsza recepta lekarska” zostala sporzadzona dla
okreslonych pacjentéw, to produkcja i dostawa Metadonu APL nastepowaly, wedle tego sadu,
w oparciu o stosunkowo niezwloczne i znane uprzednio potrzeby aptek.

Nalezy jednak stwierdzié, jak wskazal rzecznik generalny w pkt 46 opinii, ze celem skorzystania
z odstepstwa przewidzianego w art. 3 pkt 1 dyrektywy 2001/83 wytworzenie produktu leczniczego
powinno w sposéb konieczny nastapi¢ po sporzadzeniu recepty lekarskiej dla okreslonego pacjenta.
W zwigzku z tym odstepstwo to nie moze mie¢ zastosowania do systemu dostaw w drodze
»abonamentu” wykupionego przez apteke pozaszpitalng w oparciu o ocene jej krétkoterminowych
potrzeb na produkt leczniczy, ktéry nie byl wytwarzany w szczegélnosci dla uprzednio okreslonego
pacjenta.

W konsekwencji, jako ze jedna z przeslanek stosowania art. 3 pkt 1 dyrektywy 2001/83 nie zostala
spelniona, przepis ten nie ma zastosowania w zakresie dotyczacym produktéw leczniczych tego
rodzaju jak produkty lecznicze rozpatrywane w postgpowaniu gtéwnym, jezeli nie zostaly one
wytworzone w oparciu o recepte lekarska sporzadzona uprzednio i konkretnie dla okreslonego
wczesniej pacjenta, co podlega ocenie sadu odsylajacego.

Co sie tyczy art. 3 pkt 2 dyrektywy 2001/83, nalezy stwierdzi¢, podobnie jak wskazano w pkt 58
niniejszego wyroku w przedmiocie odstepstwa przewidzianego w art. 3 pkt 1 owej dyrektywy, ze
wprowadzenie przewidzianego w nim odstepstwa jest réwniez uzaleznione od spelnienia zespotu
przestanek dotyczacych danych produktéw leczniczych. Produkty te powinny zosta¢ przygotowane
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»W aptece”, ,na podstawie recepty z farmakopei” i by¢ ,przeznaczone do bezposredniej dostawy do
pacjentow obslugiwanych przez dana apteke” Przestanki te sa kumulatywne, w zwiazku z czym
odstepstwo przewidziane w tym przepisie nie moze mie¢ zastosowania, gdy jedna z nich nie zostanie
spelniona.

W tym wzgledzie, jak wskazal rzecznik generalny w pkt 52 tej opinii, z brzmienia wskazanego w art. 3
pkt 2 dyrektywy 2001/83 wynika, ze dany produkt leczniczy powinien zosta¢ przygotowany ,w aptece”
i dostarczony ,bezposrednio” pacjentom obslugiwanym przez ,dana” apteke. W zwiazku z tym, aby
skorzysta¢ z odstepstwa przewidzianego w tym przepisie, wskazany produkt leczniczy powinien zostac
dostarczony bezposrednio przez apteke, w ktérej zostal przygotowany na rzecz obstugiwanych przez
nia pacjentéw.

Sad odsylajacy wskazal w tym kontekscie, ze Noradrenalin APL jest podawany jedynie przez instytucje
opieki zdrowotnej w naglych wypadkach i ze pacjenci nie moga uzyskac tego produktu leczniczego dla
swego osobistego uzytku.

Co sie tyczy Metadonu APL, 6w sad wskazal, ze jest on przygotowywany przez Apotek PL, ktéra to
spotka jednak nie dostarcza go bezposrednio danym pacjentom, albowiem dostawa ta odbywa sie
poprzez instytucje opieki zdrowotnej lub apteke pozaszpitalna.

W konsekwencji, jako ze jedna z przeslanek stosowania art. 3 pkt 2 dyrektywy 2001/83 nie zostala
spelniona, przepis ten nie ma zastosowania w zakresie dotyczacym produktéw leczniczych tego
rodzaju jak produkty lecznicze rozpatrywane w postgpowaniu gléwnym, jezeli nie zostaly one
przeznaczone do bezposredniego dostarczenia pacjentom obstugiwanym przez apteke, ktéra je
przygotowala, co podlega ocenie sadu odsytajacego.

Majac na uwadze calo$¢ powyzszych uwag, na pierwsze pytanie w sprawach C-544/13 i C-545/13
nalezy udzieli¢ odpowiedzi, ze wydawane tylko na recepte produkty lecznicze stosowane u ludzi, tego
rodzaju jak produkty lecznicze rozpatrywane w postepowaniu gtéwnym, nieposiadajace pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydanego przez wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego lub
w zastosowaniu rozporzadzenia nr 726/2004, sa objete zakresem dyrektywy 2001/83 zgodnie z jej
art. 2 ust. 1, jezeli zostaly wyprodukowane przemystowo albo wytworzone w zastosowaniu metody,
w ktérej wykorzystuje sie proces przemystowy. Owe produkty lecznicze moga zosta¢ objete
odstepstwem przewidzianym w art. 3 pkt 1 tej dyrektywy jedynie wowczas, jezeli zostaly wytworzone
w oparciu o recepte lekarska sporzadzona uprzednio i konkretnie dla okreslonego wczesniej pacjenta.
Wskazane produkty lecznicze moga zosta¢ objete odstepstwem wskazanym w art. 3 pkt 2 dyrektywy
2001/83 jedynie wowczas, jezeli zostaly dostarczone bezposrednio przez apteke, ktdra je przygotowala,
obstugiwanym przez nig pacjentom. Do sadu odsylajacego nalezy dokonanie oceny, czy
w postepowaniach gléwnych spelnione zostaly warunki zastosowania owych przepiséw.

W przedmiocie pytania drugiego w sprawie C-545/13

Poprzez pytanie drugie w sprawie C-545/13 sad odsylajacy zmierza zasadniczo do ustalenia, czy przy
zalozeniu, ze produkty lecznicze stosowane u ludzi, tego rodzaju jak produkty lecznicze rozpatrywane
w postepowaniu gléwnym, sa objete zakresem dyrektywy 2001/83, $rodki reklamowe odnoszace si¢ do
tych produktéw leczniczych, tego rodzaju jak podnoszone w postepowaniach gtéwnych, moga réwniez
zosta¢ objete zakresem dyrektywy 2005/29.

Z art. 3 ust. 1 dyrektywy 2005/29 wynika, ze dyrektywa ta ma zastosowanie do nieuczciwych praktyk

handlowych w rozumieniu art. 5, stosowanych przez przedsiebiorstwa wobec konsumentéw przed
zawarciem transakcji handlowej dotyczacej produktu, w trakcie jej zawierania oraz po jej zawarciu.
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Artykut 2 lit. d) owej dyrektywy definiuje tego rodzaju praktyki jako ,kazde dziatanie przedsigbiorcy,
jego zaniechanie, sposéb postepowania, oswiadczenie lub komunikat handlowy, w tym reklame
i marketing, bezposrednio zwigzane z promocja, sprzedaza lub dostawa produktu do konsumentéw”.

Jak stwierdzit Trybunal, dyrektywa 2005/29 cechuje si¢ szczegdlnie szerokim zakresem
przedmiotowym, obejmujacym wszystkie praktyki handlowe majace bezposredni zwiazek z promocja,
sprzedaza lub dostawa jakiego§ produktu konsumentom (wyrok Mediaprint Zeitungs- und
Zeitschriftenverlag, C-540/08, EU:C:2010:660, pkt 21).

Zgodnie z art. 3 ust. 3 owej dyrektywy ma ona zastosowanie ,bez uszczerbku dla [unijnych] i krajowych
przepiséw prawnych dotyczacych aspektéw produktéw zwiazanych z bezpieczenstwem i zdrowiem”.

Dyrektywa 2001/83 stanowi cze$¢ przepisow prawa Unii dotyczacych zdrowia, na co wskazuje jej
motyw 2, wedle ktérego ochrona zdrowia publicznego musi by¢ podstawowym celem wszelkich
przepisow regulujacych produkcje, dystrybucje i stosowanie produktéw leczniczych.

Z powyzszego wynika, ze dyrektywa 2005/29 ma zastosowanie bez uszczerbku dla przepiséw dyrektywy
2001/83 dotyczacych reklamy produktéw leczniczych, ktére sa objete zakresem stosowania tej drugiej

dyrektywy.

Jak wskazal rzecznik generalny w pkt 61 opinii, uzupetniajacy charakter dyrektyw 2005/29 i 2001/83
wynika ponadto z facznej lektury art. 7 dyrektywy 2005/29 i zalacznika II do niej. Zgodnie bowiem
z ust. 1 owego artykulu praktyke handlowa uznaje si¢ za wprowadzajaca w blad, jezeli w konkretnym
przypadku, biorac pod uwage wszystkie jej cechy i okoliczno$ci oraz ograniczenia $rodka przekazu,
pomija ona istotne informacje potrzebne przecietnemu konsumentowi, stosownie do okolicznosci, do
podjecia $wiadomej decyzji dotyczacej transakcji i tym samym powoduje lub moze powodowad
podjecie przez przecietnego konsumenta takiej decyzji dotyczacej transakcji, ktorej ten inaczej by nie
podjal. Zgodnie z art. 7 ust. 5 dyrektywy 2005/29 informacje ustanowione w prawie Unii, dotyczace
komunikacji handlowej, w tym reklamy i marketingu, ktérych niewyczerpujacy wykaz zamieszczono
w zalaczniku II, uznaje si¢ za istotne. W tym kontekscie wskazany zalacznik odnosi sie¢ w sposéb
wyrazny do art. 86—100 dyrektywy 2001/83.

Nalezy wreszcie podkresli¢, ze art. 3 ust. 4 dyrektywy 2005/29 przewiduje, iz w przypadku kolizji
pomiedzy przepisami tej dyrektywy a innymi przepisami prawnymi Unii regulujacymi szczegdlne
aspekty nieuczciwych praktyk handlowych te inne przepisy maja pierwszenstwo i stosuje si¢ je do tych
szczegblnych aspektow. Zgodnie z motywem 10 owa dyrektywe stosuje sie¢ w konsekwencji tylko
w takim zakresie, w jakim nie istnieja szczegélne przepisy prawa Unii regulujace okreslone aspekty
nieuczciwych praktyk handlowych, takie jak wymogi informacyjne i zasady dotyczace sposobu
prezentowania informacji konsumentom.

Poniewaz dyrektywa 2001/83 zawiera szczegélne zasady dotyczace reklamy produktéw leczniczych,
stanowi ona szczegdlne uregulowanie wzgledem ogélnych przepiséw chronigcych konsumentéw przed
nieuczciwymi praktykami handlowymi ze strony przedsigbiorstw, tego rodzaju jak przepisy
ustanowione w dyrektywie 2005/29 (zob. analogicznie wyrok Gintec, C-374/05, EU:C:2007:654,
pkt 31).

Z powyzszego wynika, ze w przypadku kolizji pomiedzy przepisami dyrektywy 2005/29 i przepisami
dyrektywy 2001/83, w szczegélnosci zawartymi w tytule VIII dyrektywy 2001/83, dotyczacymi reklamy,
owe przepisy dyrektywy 2001/83 maja pierwszenstwo i maja zastosowanie do tych szczegélnych
aspektéw nieuczciwych praktyk handlowych.

Majac na uwadze powyzsze rozwazania, na pytanie drugie w sprawie C-545/13 nalezy udzieli¢

odpowiedzi, iz nawet przy zalozeniu, ze produkty lecznicze stosowane u ludzi, tego rodzaju jak
produkty lecznicze rozpatrywane w postepowaniu gtéwnym, sa objete zakresem stosowania dyrektywy
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2001/83, srodki reklamowe odnoszace si¢ do tych produktéw leczniczych, tego rodzaju jak podnoszone
w postepowaniach gléwnych, moga réwniez zosta¢ objete zakresem dyrektywy 2005/29, o ile spelnione
zostaly warunki stosowania tej dyrektywy.

Z uwagi na odpowiedzi udzielone na pierwsze pytanie prejudycjalne w sprawach C-544/13 i C-545/13
oraz na drugie pytanie prejudycjalne w sprawie C-545/13 nie ma konieczno$ci udzielania odpowiedzi
na pozostale pytania prejudycjalne. Pytania te zostaly bowiem zadane przy zalozeniu, ze zastosowanie
maja odstepstwa przewidziane w art. 3 pkt 1 i 2 dyrektywy 2001/83.

W przedmiocie kosztéw

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gtéwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunat (trzecia izba) orzeka, co nastepuje:

1) Wydawane tylko na recepte produkty lecznicze stosowane u ludzi, tego rodzaju jak produkty
lecznicze rozpatrywane w postepowaniu gléwnym, nieposiadajace pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydanego przez wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego lub
w zastosowaniu rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspodlnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi
oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekow, sa objete zakresem dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspodlnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zmienionej
dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r., zgodnie
z jej art. 2 ust. 1, jezeli zostaly wyprodukowane przemystowo albo wytworzone
w zastosowaniu metody, w ktorej wykorzystuje si¢ proces przemyslowy. Owe produkty
lecznicze moga zosta¢ objete odstepstwem przewidzianym w art. 3 pkt 1 tej dyrektywy, ze
zmianami, jedynie wowczas, jezeli zostaly wytworzone w oparciu o recepte lekarska
sporzadzona uprzednio i konkretnie dla okreslonego wczesniej pacjenta. Wskazane
produkty lecznicze moga zosta¢ objete odstepstwem przewidzianym w art. 3 pkt 2 dyrektywy
2001/83, zmienionej dyrektywa 2004/27, jedynie woéwczas, jezeli zostaly dostarczone
bezposrednio przez apteke, ktora je przygotowala, obslugiwanym przez nia pacjentom. Do
sadu odsylajacego nalezy dokonanie oceny, czy w postepowaniach gléwnych spelnione
zostaly warunki zastosowania owych przepisow.

2) Nawet przy zalozeniu, ze produkty lecznicze stosowane u ludzi, tego rodzaju jak produkty
lecznicze rozpatrywane w postepowaniu gléwnym, sa objete zakresem stosowania dyrektywy
2001/83, zmienionej dyrektywa 2004/27, srodki reklamowe odnoszace si¢ do tych produktéow
leczniczych, tego rodzaju jak podnoszone w postepowaniach gléwnych, moga réwniez zostac
objete zakresem dyrektywy 2005/29/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 maja
2005 r. dotyczacej nieuczciwych praktyk handlowych stosowanych przez przedsiebiorstwa
wobec konsumentéw na rynku wewnetrznym oraz zmieniajacej dyrektywe Rady
84/450/EWG, dyrektywy 97/7/WE, 98/27/WE i 2002/65/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady oraz rozporzadzenie (WE) nr 2006/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady, o ile
spelnione zostaly warunki stosowania tej dyrektywy.

Podpisy
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