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W Zbiér Orzeczen

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

Abcur AB
przeciwko
Apoteket Farmaci AB
i
Apoteket AB

(wnioski o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozone przez Stockholms tingsratt)

Odestanie prejudycjalne — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Dyrektywa 2001/83/WE —
Zakres stosowania — Artykut 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

Streszczenie — wyrok Trybunalu (trzecia izba) z dnia 16 lipca 2015 r.

1. Pytania prejudycjalne — Wiasciwos¢ Trybunatu — Ustalenie istotnych przepiséw prawa Unii —
Przeformufowanie pytan

(art. 267 TFUE)

2. Prawo Unii Europejskiej — Wykiadnia — Zasady — Wykiadnia autonomiczna i jednolita

3. Zblizanie ustawodawstw — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Dyrektywa 2001/83 —
Zakres stosowania — Odstepstwa — Produkty lecznicze wyprodukowane przemystowo albo

wytworzone w zastosowaniu metody wykorzystujgcej proces przemystowy — Pojecie

(rozporzgdzenie nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady; dyrektywa 2001/83 Parlamentu
Europejskiego i Rady, zmieniona dyrektywag 2004/27, art. 2 ust. 1, art. 3 pkt 1, 2)

4.  Zblizanie ustawodawstw — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Dyrektywa 2001/83 —
Zakres stosowania — Odstepstwa — Warunki — Charakter kumulatywny

(dyrektywa 2001/83 Parlamentu Europejskiego i Rady, zmieniona dyrektywg 2004/27, art. 3 pkt 1,
2)
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5. Zblizanie ustawodawstw — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Dyrektywa 2001/83 —
Zakres stosowania — Odstepstwa — Produkty lecznicze przygotowywane w aptekach na podstawie
recepty lekarskiej dla indywidualnego pacjenta — Wymdg dotyczgcy przygotowania produkiu
leczniczego na podstawie recepty — Zakres

(dyrektywa 2001/83 Parlamentu Europejskiego i Rady, zmieniona dyrektywg 2004/27, art. 3 pkt 1)

6. Zblizanie ustawodawstw — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Dyrektywa 2001/83 —
Zakres stosowania — Odstepstwa — Produkty lecznicze przygotowywane w aptece na podstawie
recepty z farmakopei i przeznaczone do dostawy do pacjentow obstugiwanych przez dang apteke —
Wymdg dotyczgcy bezposredniej dostawy produktu leczniczego — Zakres

(dyrektywa 2001/83 Parlamentu Europejskiego i Rady, zmieniona dyrektywg 2004/27, art. 3 pkt 2)

7. Ochrona konsumentéow — Nieuczciwe praktyki handlowe stosowane przez przedsiebiorstwa wobec
konsumentéw — Dyrektywa 2005/29 — Zakres stosowania — Srodki reklamowe odnoszace sie do
produktow leczniczych dla ludzi — Wigczenie — Warunek — Stosowanie, do szczegdlnych
aspektow nieuczciwych praktyk handlowych, przepiséw dyrektywy 2001/83 jako lex specialis

(dyrektywa 2001/83 Parlamentu Europejskiego i Rady, zmieniona dyrektywa 2004/27, tytut VIII
dyrektywa 2005/29 Parlamentu Europejskiego i Rady)

—_

Zobacz tekst orzeczenia.

(por. pkt 33, 34)
2. Zobacz tekst orzeczenia.
(por. pkt 45)

3. Wydawane tylko na recepte produkty lecznicze stosowane u ludzi, nieposiadajace pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydanego przez wlasciwe organy panstwa czlonkowskiego lub
w zastosowaniu rozporzadzenia nr 726/2004 ustanawiajacego wspdlnotowe procedury wydawania
pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad
nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje Lekoéw, sa objete zakresem dyrektywy 2001/83
w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
zmienionej dyrektywa 2004/27, zgodnie z jej art. 2 ust. 1, jezeli zostaly wyprodukowane przemystowo
albo wytworzone w zastosowaniu metody, w ktdérej wykorzystuje si¢ proces przemystowy. Owe
produkty lecznicze moga zosta¢ objete odstepstwem przewidzianym w art. 3 pkt 1 tej dyrektywy, ze
zmianami, jedynie woéwczas, jezeli zostaly wytworzone w oparciu o recepte lekarska sporzadzona
uprzednio i konkretnie dla okreslonego wczes$niej pacjenta. Wskazane produkty lecznicze moga zostaé
objete odstepstwem przewidzianym w art. 3 pkt 2 dyrektywy 2001/83, zmienionej dyrektywa 2004/27,
jedynie woéwczas, jezeli zostaly dostarczone bezposrednio przez apteke, ktéra je przygotowala,
obstugiwanym przez nig pacjentom. Do sadu krajowego nalezy dokonanie oceny, czy spelnione zostaly
warunki zastosowania owych przepiséw.

W tym wzgledzie, majac na uwadze, ze 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 przemyslowy” nie moga by¢
przedmiotem wykladni zawezajacej. Pojecia te powinny w zwigzku z tym obejmowal przynajmniej
kazde przygotowanie lub wytwarzanie, w ktérych wykorzystuje sie proces przemystowy. Tego rodzaju
proces charakteryzuje sie generalnie szeregiem nastepujacych po sobie operacji, ktére moga by¢
mechaniczne lub chemiczne, dla celéw uzyskania produktu standardowego w znacznych ilo$ciach.
W tej sytuacji nalezy stwierdzi¢, ze produkcja, w sposéb standaryzowany, znacznych ilosci produktu
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leczniczego celem skladowania i sprzedazy hurtowej, podobnie jak produkcja na duza skale lub seryjnie
formul recepturowych w partiach, charakteryzuje sie produkcja przemystowa albo wytworzeniem
w zastosowaniu metody, w ktérej wykorzystuje sie proces przemyslowy.

(por. pkt 50, 51, 71; pkt 1 sentencji)
4. Zobacz tekst orzeczenia.
(por. pkt 58, 59, 66)

5. Co sie tyczy zawartej w art. 1 pkt 19 dyrektywy 2001/83 w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zmienionej dyrektywa 2004/27,
definicji ,recepty lekarskiej”, jako ze z brzmienia art. 3 pkt 1 dyrektywy 2001/83 wynika, iz dany
produkt leczniczy powinien zosta¢ przygotowany ,na podstawie” recepty, by mozna bylo skorzysta¢
z odstepstwa od zakresu stosowania dyrektywy 2001/83 przewidzianej w tym przepisie, nalezy
stwierdzi¢, ze tego rodzaju przygotowanie powinno zosta¢ w sposéb 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 wskazanie
pacjenta musi nastapi¢ przed wytworzeniem produktu leczniczego, ktére powinno by¢ realizowane dla
owego konkretnego pacjenta.

Ponadto 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 zwiazku 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 byt wytwarzany w szczegélnosci dla
uprzednio okreslonego pacjenta.

(por. pkt 60, 61, 64)

6. Aby dany produkt leczniczy moégl zostaé objety odstepstwem przewidzianym w art. 3 pkt 2
dyrektywy 2001/83 w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, zmienionej dyrektywa 2004/27, dany produkt leczniczy musi zosta¢ dostarczony
bezposrednio przez apteke, ktéra je przygotowala, obstugiwanym przez nia pacjentom.
W konsekwencji odstepstwo nie znajduje zastosowania w zakresie dotyczacym produktéw leczniczych,
ktére nie sg przeznaczone do bezposredniego dostarczenia pacjentom obslugiwanym przez apteke,
ktéra je przygotowata.

(por. pkt 67, 70)

7. Co sie tyczy produktéw leczniczych objetych zakresem stosowanie dyrektywy 2001/83 w sprawie
wspoélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zmienionej
dyrektywa 2004/27, $rodki reklamowe odnoszace si¢ do tych produktéw leczniczych moga zosta¢
objete zakresem dyrektywy 2005/29 dotyczacej nieuczciwych praktyk handlowych stosowanych przez
przedsiebiorstwa wobec konsumentéw na rynku wewnetrznym, o ile spelnione zostaly warunki
stosowania tej dyrektywy.

W tym wzgledzie, poniewaz dyrektywa 2001/83 zawiera szczegdlne zasady dotyczace reklamy
produktéw leczniczych, stanowi ona szczegélne uregulowanie wzgledem ogdlnych przepiséow
chroniacych konsumentéw przed nieuczciwymi praktykami handlowymi ze strony przedsiebiorstw,
tego rodzaju jak przepisy ustanowione w dyrektywie 2005/29. Z powyzszego wynika, ze w przypadku
kolizji pomiedzy przepisami dyrektywy 2005/29 i przepisami dyrektywy 2001/83, w szczegélnosci

ECLIL:EU:C:2015:481 3



STRESZCZENIE — SPRAWY POLACZONE C-544/13 I C-545/13
ABCUR

zawartymi w tytule VIII tej ostatniej dyrektywy, dotyczacymi reklamy, owe przepisy dyrektywy 2001/83
maja pierwszenstwo i maja zastosowanie do tych szczegdlnych aspektéw nieuczciwych praktyk
handlowych.

(por. pkt 80—82; pkt 2 sentencji)
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