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[wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Hoge Raad der
Nederlanden (sad najwyzszy Niderlandéw)]

Odestanie prejudycjalne — Zblizanie ustawodawstw — Produkty lecznicze stosowane u ludzi —
Dyrektywa 2001/83/WE - Zakres stosowania — Produkty lecznicze przygotowywane w aptece
na podstawie recepty z farmakopei i przeznaczone do bezposredniej dostawy do pacjentow
obstugiwanych przez dana apteke — Uregulowania krajowe ograniczajace zakres przewidzianego
dla takich produktéw leczniczych zwolnienia z obowigzku uzyskania zezwolenia przy uzyciu
kryterium liczby miesiecznych dostaw

I. Wprowadzenie

1. Zgodnie z art. 3 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE? ustanowiony w tej dyrektywie wspélnotowy
kodeks odnoszacy sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi wylacza z zakresu swojego
stosowania w szczegdlnosci produkty lecznicze przygotowywane w aptece na podstawie recepty
z farmakopei i przeznaczone do bezposredniej dostawy do pacjentéw obslugiwanych przez dana
apteke (zwane dalej ,formula objeta lekospisem”). Sporzadzanie i dostawa formuly objetej
lekospisem nie sa zatem uzaleznione od spelnienia warunkéw przewidzianych w tej dyrektywie, to
jest, zwlaszcza, od uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (zwanego dalej ,PDO”)
i pozwolenia na wytwarzanie produktéw leczniczych (zwanego ,PW”), bez wzgledu na rozmiary
dzialalnosci apteki w tej dziedzinie.

2. Odnosnie do tego zwolnienia, w prawie niderlandzkim dodano kolejna przestanke jego
zastosowania do tych wynikajacych z dyrektywy 2001/83, a mianowicie by sporzadzanie
i dostawa formuly objetej lekospisem byly dokonywane ,na niewielka skale” (zwana dalej
»przestanka ilosciowga”). Warunek ten uznaje sie za spelniony, jezeli miesieczna liczba pacjentéw

' Jezyk oryginalu: francuski.

2 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67), zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. (Dz.U. 2007, L 324, s. 121) (zwana dalej ,,dyrektywa 2001/83”).
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indywidualnych, ktérym wydaje sie formule objeta lekospisem, nie przekracza 50 oséb
w przypadku dlugotrwatego stosowania produktu leczniczego (warunek zwany dalej ,kryterium
liczbowym?”).

3. Ze wzgledu na powyzsza przeslanke ilosciowa i kryterium liczbowe Almirall BV i Almirall SA,
dwie spolki nalezace do miedzynarodowego koncernu farmaceutycznego (zwane dalej facznie
»spotkami Almirall”), wszczely rézne postepowania przeciwko Infinity Pharma BV i Pharmaline
BV, dwém spétkom majacym siedzibe w Niderlandach (zwanym dalej ,pozwanymi
w postepowaniu gléwnym”), majace na celu zasadniczo zakazanie tym ostatnim spétkom
dokonywanie dostaw formuly objetej lekospisem w przypadku przekroczenia progu
wyznaczonego przez kryterium liczbowe. Sad odsylajacy, Hoge Raad der Nederlanden (sad
najwyzszy Niderlandéw), rozpatrujacy skarge kasacyjna spélek Almirall, zastanawia sie, czy
w odniesieniu do przewidzianego dla formuly objetej lekospisem zwolnienia z obowiazku
uzyskania PDO i PW dyrektywa 2001/83 stoi na przeszkodzie ograniczeniu jego zakresu
w nastepstwie zastosowania przestanki ilo§ciowej i kryterium liczbowego.

II. Ramy prawne

A. Prawo Unii
4. Motywy 2, 415 dyrektywy 2001/83 maja nastepujace brzmienie:

»(2) Ochrona zdrowia publicznego musi by¢ podstawowym celem wszelkich zasad regulujacych
produkcje, dystrybucje i stosowanie produktéw leczniczych.

[...]

(4) Handel produktami leczniczymi we Wspdlnocie jest utrudniony w wyniku réznic miedzy
niektéorymi przepisami krajowymi, w szczegdélno$ci odnoszacymi si¢ do produktéw
leczniczych (wytaczajacymi substancje lub polaczenia substancji, takie jak srodki spozywcze,
pasze dla zwierzat lub preparaty toaletowe), a takie réznice wplywaja bezposrednio na
funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

(5) Takie przeszkody musza zostaé, odpowiednio, usuniete; pociaga to za soba zblizanie
odpowiednich przepiséw”.

5. Artykul 1 tej dyrektywy stanowi w pkt 2:

»Do celéw niniejszej dyrektywy ponizsze terminy maja nastepujace znaczenie:
[...]

2) Produkt leczniczy:

a) jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji prezentowana jako posiadajaca
wlasciwosci lecznicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi; lub
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b) jakakolwiek substancja lub potaczenie substancji, ktére moga by¢ stosowane lub podawane
ludziom w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych poprzez
powodowanie dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego albo
w celu stawiania diagnozy leczniczej”.

6. Artykul 2 ust. 1 wspomnianej dyrektywy przewiduje, ze dyrektywe te ,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 przemystowy”.

7. Zgodnie z art. 3 pkt 2 tej dyrektywy nie ma ona zastosowania w szczegdlnosci do
»[jlakiegokolwiek produktu leczniczego przygotowanego w aptece na podstawie recepty
z farmakopei i przeznaczonego do bezposredniej dostawy do pacjentéw obslugiwanych przez
dana apteke (powszechnie znany jako formuta objeta lekospisem — officinal formula)”.

8. Artykul 6 ust. 1 akapit pierwszy dyrektywy 2001/83 stanowi:

,Zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w paristwie cztonkowskim bez
[PDO] wydanego przez wlasciwe organy tego panstwa czlonkowskiego zgodnie z niniejsza
dyrektywa lub pozwolenia udzielonego zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004(°],
w zwiazku z rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006 [...] [*] oraz rozporzadzeniem (WE)
nr 1394/2007 [°]”.

9. Artykut 40 ust. 11 2 tej dyrektywy przewiduje:

»1. Panstwa czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe srodki w celu zapewnienia, ze [by]
wytwarzanie produktéw leczniczych na ich terytorium wymaga [wymagalo] pozwolenia. Takie
[PW] produktéw leczniczych jest wymagane niezaleznie od tego, czy wytwarzane produkty
lecznicze sg przeznaczone na wywoz.

[...]

2. Pozwolenie okreslone w ust. 1 wymagane jest zaréwno dla wytwarzania calo$ciowego
i cze$ciowego, jak i dla wszelkich proceséw podzialu, pakowania czy tez prezentacji.

Jednakze takie pozwolenie nie jest wymagane dla przygotowania, podziatu, zmian opakowania lub
prezentacji, w przypadku gdy procesy te sa wykonywane jedynie dla dostawy detalicznej przez
farmaceutéw w aptekach lub przez osoby prawnie upowaznione w panstwach cztonkowskich do
wykonywania takich procesow”.

*  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen
dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
Lekéw (Dz.U. 2004, L 136, s. 1).

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii
oraz zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004 (Dz.U. 2006, L 378, s. 1).

5 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej
i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. 2007, L 324, s. 121).
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B. Prawo niderlandzkie

10. Artykul 18 ust. 1 i 5 Geneesmiddelenwet (ustawy o produktach leczniczych) z dnia 8 lutego
2007 r.%, zmienionej ustawa z dnia 7 listopada 2011 r.” (zwanej dalej ,ustawa z dnia 8 lutego
2007 r.”) stanowi:

»1. Zakazuje sie sporzadzania lub przywozu produktéw leczniczych znajdujacych sie w fazie
badan bez uzyskania zezwolenia ministra. Zakazuje sie réwniez bez uzyskania zezwolenia ministra
sporzadzania, przywozu, przechowywania, wystawiania na sprzedaz, dokonywania dostaw lub
wywozu lub tez wprowadzania w jakikolwiek inny sposéb na terytorium Niderlandéw lub
wyprowadzania z niego produktéw leczniczych innych niz okreslone w zdaniu pierwszym lub ich
dystrybucji hurtowej [...].

[...]

5. Ustep 1 zdanie drugie nie ma zastosowania do sporzadzania na mala skale produktéw
leczniczych na potrzeby wydawania ich w aptece przez farmaceute lub na zlecenie farmaceuty
lub lekarza podstawowej opieki zdrowotnej [posiadajacego zezwolenie na sporzadzanie
produktéw leczniczych] ani do posiadania przez nich produktéw leczniczych w zapasach lub
oferowania ich w sprzedazy”.

11. Artykul 40 ust. 1-3 tej ustawy przewiduje:

»1. Zakazuje si¢ wprowadzania produktu leczniczego do obrotu bez [PDO] wydanego przez Unie
Europejska przyznanego na podstawie [rozporzadzenia nr 726/2004] lub na podstawie tego
rozporzadzenia w zwigzku z rozporzadzeniem nr 1394/2007 lub tez wydanego przez rade ds.
oceny produktéw leczniczych przyznanego zgodnie z niniejszym rozdzialem.

2. Zakazuje sie przechowywania, oferowania do sprzedazy, sprzedazy, dokonywania dostaw,
udostepniania, wywozu lub przywozu lub tez wprowadzania w jakikolwiek inny sposéb na
terytorium Niderlandéw lub wyprowadzania z niego produktu leczniczego, ktéry nie uzyskat
[PDO].

3. Zakaz, o ktérym mowa w ustepie 1 i 2, nie ma zastosowania:

a) do produktéw leczniczych sporzadzanych na mala skale i wydawanych na miejscu przez
farmaceute lub lekarza podstawowej opieki zdrowotnej [posiadajacego zezwolenie na
sporzadzanie produktéw leczniczych] lub tez na zlecenie farmaceuty lub lekarza;

[...]"

III. Postepowanie gldéwne, pytania prejudycjalne i postepowanie przed Trybunalem
12. Spétki Almirall wytwarzaja stosowany w leczeniu tuszczycy produkt leczniczy Skilarence

i dokonuja jego dostaw. Ow produkt leczniczy zawiera substancje czynna fumaran dimetylu i jest
dostepny na rynku niderlandzkim od dnia 1 lipca 2008 r.

6 Stb. 2007, nr 93.
7 Stb. 2011, nr 572.
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13. Do grudnia 2021 r. spétka Infinity Pharma, majaca siedzibe w Niderlandach, sporzadzata
w swojej aptece produkt leczniczy o nazwie Psorinovo, réwniez przeznaczony do leczenia
tuszczycy i zawierajacy te sama substancje czynna co Skilarence. Pharmaline, bedaca spdtka
siostrzang Infinity Pharma, sporzadza produkt Psorinovo w swojej aptece od dnia 1 stycznia
2021 r.

14. Spotki Almirall posiadaly w odniesieniu do produktu Skilarence PDO oraz PW zgodnie
z art. 18 i art. 40 ustawy z dnia 8 lutego 2007 r. Pozwane w postepowaniu gléwnym nie posiadaja
natomiast tego rodzaju pozwoler w odniesieniu do produktu Psorinovo.

15. W dniu 8 kwietnia 2019 r. w pi$mie skierowanym do Tweede Kamer (izby nizszej parlamentu
Niderlandéw) niderlandzki minister ds. opieki zdrowotnej i sportu (zwany dalej ,ministrem”)
sprecyzowal, ze ocena spelnienia przestanki ilosciowej jest dokonywana przy zastosowaniu
kryterium liczbowego®.

16. Spoéiki Almirall wszczely wowczas w szczegdlnosci postepowanie cywilne przeciwko Infinity
Pharma, w ktérym to postepowaniu rechtbank Oost-Brabant (sad rejonowy w Brabancji
Wschodniej, Niderlandy) zobowigzal te ostatnia spétke w tymczasowo wykonalnym wyroku
z dnia 8 wrzesnia 2021 r. do zaprzestania dalszego sporzadzania produktéw medycznych
przeznaczonych do indywidualnych dostaw zaré6wno w charakterze leku recepturowego, jak
i w zakresie, w jakim dostawa lub przekazanie tych produktéw leczniczych nie przekraczaly
limitu 50 pacjentéw indywidualnych miesiecznie w przypadku diugotrwalego stosowania leku
(zwanym dalej ,wyrokiem z dnia 8 wrzesnia 2021 r.”).

17. Ponadto spéiki Almirall ztozyly réwniez wniosek w przedmiocie srodkéw tymczasowych
majacy na celu zasadniczo orzeczenie wobec pozwanych postgpowaniu gltéwnym zakazu
odpowiadajacego zakazowi orzeczonemu w wyroku z dnia 8 wrzesnia 2021 r. w odniesieniu do
produktu Psorinovo. W wyroku z dnia 15 grudnia 2021 r. rechtbank Overijssel (sad w Overijssel,
Niderlandy) orzekl wobec pozwanych w postepowaniu gléwnym od dnia 1 stycznia 2022 r. zakaz
sporzadzania lub dokonywania dostaw produktu Psorinovo lub preparatu farmaceutycznego
zawierajacego substancje czynna fumaran dimetylu przeznaczonych do indywidualnych dostaw
w charakterze leku recepturowego powyzej pulapu ustalonego przez kryterium liczbowe
(zwanym dalej ,wyrokiem z dnia 15 grudnia 2021 r.”).

18. Pozwane w postepowaniu gléwnym wniosly apelacje od tego wyroku do Gerechtshof
Arnhem-Leeuwarden (sadu apelacyjnego w Arnhem-Leeuwarden, Niderlandy). W wyroku z dnia
15 listopada 2022 r. éw sad, uzasadniajac to tym, ze jego orzeczenie musialo by¢ zgodne
z wyrokiem z dnia 8 wrze$nia 2021 r., orzekl wobec spélki Infinity Pharma zakaz odpowiadajacy
zasadniczo zakazowi orzeczonemu w wyroku z dnia 15 grudnia 2021 r., lecz dotyczacy produktu
Psorinovo lub preparatu farmaceutycznego zawierajacego substancje czynna fumaran dimetylu
przeznaczonych do indywidualnych dostaw w charakterze leku aptecznego®. Natomiast jezeli
chodzi o spétke Pharmaline, wspomniany sad orzekt wobec niej, biorac pod uwage fakt, ze spotka
ta nie byla strona postepowania zakonczonego wydaniem tego ostatniego orzeczenia, zakaz
o wezszym zakresie, ograniczony zasadniczo do sytuacji, w ktérych nie sa spelnione warunki
przewidziane w art. 3 pkt 2 dyrektywy 2001/83. Konkretnie rzecz ujmujac, wobec spoétki
Pharmaline orzeczono zakaz sporzadzania lub dokonywania dostaw produktu Psorinovo lub
preparatu farmaceutycznego zawierajacego substancje czynna fumaran dimetylu przeznaczonych

8 Zobacz pkt 2 niniejszej opinii.
° A nie jako lek recepturowy zgodnie z kwalifikacja przyjeta w wyroku z dnia 15 grudnia 2021 r.
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do indywidualnych dostaw w charakterze leku aptecznego po osiagnieciu putapu ustalonego przez
kryterium liczbowe, jezeli lek apteczny nie jest zgodny z farmakopea lub jezeli preparat nie jest
dostarczany bezposrednio klientom jej apteki.

19. Z wyroku z dnia 15 listopada 2022 r. wynika, ze zdaniem Gerechtshof Arnhem-Leeuwarden
(sad apelacyjny w Arnhem Leeuwarden) sp6tka Pharmaline spelnia warunki okre$lone w art. 3
pkt 2 dyrektywy 2001/83 w odniesieniu do sporzadzania i dokonywania dostaw produktu
Psorinovo. Zwazywszy, ze w tym przepisie nie wprowadzono przestanki ilosciowej i biorac pod
uwage zgodna z ta dyrektywa wykladnie ustawy z dnia 8 lutego 2007 r. i uregulowan, ktére z niej
wynikaja — o ile pismo ministra mozna za takie uzna¢ — sad ten uznal, ze przestanka ilosciowa
i kryterium liczbowe nie moga by¢ brane pod uwage.

20. Spéltki Almirall wniosly skarge kasacyjna od tego wyroku do sadu odsylajacego, podnoszac
w szczegllnosci, ze art. 3 pkt 2 dyrektywy 2001/83 ogranicza sie do okreslenia zakresu
stosowania tej dyrektywy. Zdaniem tych spétek wspomniana dyrektywa nie ma zastosowania,
jezeli spelnione sa warunki przewidziane w tym przepisie, a w konsekwencji suwerennos¢ panstw
czlonkowskich nie jest ograniczona i nie ma potrzeby dokonywania wykladni danych przepiséw
krajowych zgodnej z ta dyrektywa.

21. W tym kontekscie sad odsylajacy zastanawia sie, czy art. 3 pkt 2 dyrektywy 2001/83 nalezy
interpretowaé w ten sposob, ze owa dyrektywa nie ma zastosowania, gdy produkt leczniczy
spelnia przestanki przewidziane w tym przepisie. W przypadku odpowiedzi twierdzacej
wspomniana dyrektywa nie ogranicza suwerenno$ci panstw czlonkowskich, a przepisy krajowe
nie musza by¢ przedmiotem wykladni zgodnej z ta dyrektywa, w zwigzku z czym panstwa
czlonkowskie maja swobode w zakresie obejmowania takiego produktu leczniczego obowiazkiem
uzyskania pozwolenia. Jednakze zdaniem tego sadu jezeli produkt leczniczy, po pierwsze, jest
zgodny z definicja przewidziana w art. 2 dyrektywy 2001/83, a po drugie, spelnia warunki
okreslone w art. 3 pkt 2 tej dyrektywy, mozna uznaé, ze nie jest on wylaczony z zakresu
stosowania tej dyrektywy. W konsekwencji suwerenno$¢ panstw czlonkowskich w odniesieniu do
tego produktu leczniczego jest ograniczona i konieczna jest wykladnia odpowiednich przepisow
krajowych zgodna ze wspomniang dyrektywa.

22. W tym wzgledzie sad odsylajacy podnosi, ze w celu udzielenia odpowiedzi na to pytanie nalezy
zbada¢, po pierwsze, czy dyrektywa 2001/83 lub przynajmniej jej art. 3 pkt 2 przewiduje pelna
harmonizacje, a po drugie, czy przestanka ilo§ciowa skonkretyzowana przez kryterium liczbowe
jest zgodna z wymogami jako$ciowymi przewidzianymi w art. 3 pkt 2 tej dyrektywy. Zdaniem
owego sadu z wersji jezykowych angielskiej, francuskiej i wloskiej art. 40 ust. 2 akapit drugi
wspomnianej dyrektywy mozna wywie$¢, ze przepis ten ma na celu zwolnienie z obowiazku
uzyskania zezwolenia szeregu czynnosci wykonywanych przez farmaceutéw w ramach handlu
detalicznego, a zatem zaklada spelnienie wymogu jakosciowego.

23. W tych okoliczno$ciach Hoge Raad der Nederlanden (sad najwyzszy Niderlandéw)
postanowil zawiesi¢ postepowanie i zwréci¢ sie do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami
prejudycjalnymi:

»1) Czy mozliwe jest pogodzenie zgodnej z dyrektywa 2001/83 wykladni art. 18 ust. 5 i art. 40
ust. 3 [ustawy z dnia 8 lutego 2007 r.], przy uwzglednieniu art. 3 ust. 2 tej dyrektywy, z taka
ocena ustanowionego w ustawie krajowej wyjatku od obowiazku uzyskania pozwolenia, ktéra
opiera si¢ réwniez na przeslance ilosciowej skonkretyzowanej w postaci kryterium
liczbowego?
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2) Czy na podstawie ustanowionej w ustawie krajowej przestanki ilosciowej, skonkretyzowanej
w postaci kryterium liczbowego, organy krajowe moga obja¢ krajowym obowigzkiem
uzyskania pozwolenia produkt leczniczy, ktéry wchodzi w zakres stosowania art. 3 ust. 2
dyrektywy 2001/83, a zatem taki, ktérego nie dotyczy obowiazek uzyskania pozwolen
przewidzianych w art. 6 i art. 40 tej dyrektywy?

3) Czy dla udzielenia odpowiedzi na pytania [pierwsze] i [drugie] znaczenie ma kwestia tego, czy
we fragmentach istotnych dla niniejszej sprawy dyrektywa 2001/83 przewiduje pelna
harmonizacje, a jezeli tak, to czy przewiduje ona pelng harmonizacje?

4) W jakim stopniu dla odpowiedzi na pytania [pierwsze] i [drugie] znaczenie ma kwestia tego, ze
wedlug niderlandzkiej wersji jezykowej wyjatek ustanowiony w art. 40 ust. 2 akapit drugi
dyrektywy 2001/83 dotyczy [rozumianego jako »do dostaw na maly skale« sformutowania]
»voor verstrekking in het klein« (w polskiej wersji jezykowej »[dla] dostawy detalicznej«),
natomiast wedlug wersji jezykowych angielskiej, francuskiej i wloskiej tej dyrektywy wyjatek
ten zdaje si¢ odnosi¢ do szeregu czynnosci wykonywanych przez farmaceute w ramach handlu
detalicznego?”.

24. Strony w postepowaniu gléwnym, rzady niderlandzki, estonski, grecki, , polski, Irlandia oraz
Komisja Europejska przedstawily uwagi na pi$mie. Nie przeprowadzono rozprawy.

IV. Analiza

A. Uwagi wstepne

25. Na wstepie pragne zauwazy¢, ze w uwagach na piSmie spétki Almirall kwestionuja stan
faktyczny przedstawiony przez sad odsylajacy i kwalifikacje prawna dzialalnosci prowadzonej
przez pozwane w postepowaniu gléwnym w $wietle art. 3 pkt 2 dyrektywy 2001/83. Spoiki
Almirall proponuja réwniez przeformutowanie pytan prejudycjalnych.

26. W tym wzgledzie sad odsylajacy wskazuje, ze sp6r w postepowaniu gtéwnym dotyczy formuty
objetej lekospisem, o ktérej mowa w art. 3 pkt 2 dyrektywy 2001/83. Ze wzgledu na to
spostrzezenie oraz na sformulowanie i uzasadnienie pytan prejudycjalnych nalezy zauwazy¢, ze
sad ten wychodzi z zalozenia, iz dzialalno$¢ pozwanych w postepowaniu gléwnym polegajaca na
sporzadzaniu i dokonywaniu dostaw produktu Psorinovo na rzecz ich klientéw spelnia ogét
przestanek przewidzianych w tym przepisie, a zatem uwaza on w szczegé6lnos$ci, ze pozwane
w postepowaniu gléwnym sa aptekami w rozumieniu wspomnianego przepisu i ze produkt
Psorinovo jest przygotowywany na podstawie recepty z farmakopei.

27. Spéiki Almirall twierdza natomiast zasadniczo, ze te dwa warunki nie sa spelnione. W tym
wzgledzie podnosza one w pierwszej kolejnoéci, ze pozwane w postgpowaniu gtéwnym znajduja
sie w cato$ci w posiadaniu grupy Fagron NV, jednego z najwiekszych producentéw preparatéw
farmaceutycznych w Unii, ktérego jednym z gléwnych rodzajéow dziatalnoéci jest wytwarzanie
produktéw leczniczych bez PDO. Tymczasem zaden z zakladéw lub zadna ze spétek zaleznych
grupy Fagron majacych siedzibe w Europie nie sa przedstawiane w rocznym sprawozdaniu grupy

1 Nie wykluczam, ze w $wietle majacych zastosowanie krajowych uregulowan proceduralnych sad odsylajacy, do ktérego wniesiono skarge
kasacyjna, jest zwiazany w odniesieniu do tych okolicznosci faktycznych ustaleniami faktycznymi dokonanymi przez sady pierwszej
i drugiej instancji.
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Fagron jako apteka, a tym bardziej jako apteka ogdlnodostepna. W drugiej kolejnosci — produkt
Psorinovo jest wytwarzany nie w aptece w tradycyjnym rozumieniu tego stowa, lecz w miejscu,
ktore grupa Fagron przedstawia jako jeden ze swoich ,obiektéw przygotowawczych”, czyli
w budynku przemystowym znajdujacym si¢ w strefie przemystowej gminy Oldenzaal
(Niderlandy), przy czym obiekt ten nie jest znany jako apteka s$wiadczaca zwykle uslugi
farmaceutyczne dla pacjentéw. W trzeciej kolejnosci — produkt Psorinovo nie jest sporzadzany
na podstawie ,recepty” z farmakopei, w ktérej opisano preparat lub sktad fumaranu dimetylu.
W czwartej kolejnosci — ten produkt leczniczy jest wytwarzany na duza skale.

28. Z powyzszych wzgledéw spétki Almirall zwracaja si¢ do Trybunatu o ,przeformulowanie”
pytan prejudycjalnych oraz o dokonanie wykladni dwéch warunkéw przewidzianych w art. 3
pkt 2 dyrektywy 2001/83, czyli tego, aby produkty lecznicze byly przygotowywane na podstawie
recepty z farmakopei i aby byly dostarczane bezposrednio pacjentom obstugiwanym przez apteke.

29. W tym kontekscie pragne przypomnie¢ w pierwszej kolejnosci, ze z utrwalonego orzecznictwa
wynika, iz w ramach podzialu kompetencji miedzy sadami Unii Europejskiej a sadami krajowymi
do Trybunalu nalezy uwzglednienie okreslonego w postanowieniu odsylajacym kontekstu
faktycznego i prawnego, w jaki wpisuja si¢ pytania prejudycjalne, w takiej postaci, w jakiej zostat
on opisany w postanowieniu odsylajacym. W zwigzku z tym, skoro éw sad okreslit ramy faktyczne
i prawne, w ktére wpisuja sie przedstawione przez niego pytania, do Trybunalu nie nalezy
sprawdzenie ich prawidlowosci .

30. W drugiej kolejnosci, o ile formalnie spétki Almirall proponuja ,przeformulowanie” pytan,
o tyle w rzeczywistosci zwracaja sie one do Trybunalu o udzielenie odpowiedzi na pytania inne
niz pytania zadane przez sad odsylajacy. W tym wzgledzie pragne przypomnieé, ze zgodnie
z utrwalonym orzecznictwem wylacznie do sadéw krajowych, przed ktérymi toczy sie spor
i ktére wobec tego musza przyja¢ na siebie odpowiedzialno$¢ za wydane orzeczenie, nalezy
ocena, w $wietle konkretnych okolicznosci kazdej sprawy, zaréwno niezbednos$ci orzeczenia
prejudycjalnego do wydania wyroku, jak i znaczenia dla sprawy pytan skierowanych do
Trybunalu. W szczegélnosci wylacznie do sadu odsylajacego nalezy ustalenie i sformutowanie
pytan prejudycjalnych. Stronom postepowania gléwnego nie przysluguje uprawnienie do
dokonywania zmiany ich tre$ci. W konsekwencji nie mozna uwzgledni¢ wniosku strony
postepowania gltéwnego o przeformulowanie zadanych pytan w sposéb przez nig wskazany ™. Jest
tak tym bardziej, gdy strona proponuje Trybunalowi udzielenie odpowiedzi na inne pytania niz
zadane przez sad odsylajacy.

31. W $wietle tego orzecznictwa uznaje, ze sprawa w postepowaniu gléwnym dotyczy powodztwa
wniesionego przez spoétki Almirall przeciwko dwém aptekom, dotyczacego ich dziatalnosci
polegajacej na sporzadzaniu i dostawie formuly objetej lekospisem w rozumieniu art. 3 pkt 2
dyrektywy 2001/83. Wychodzac z tego zalozenia, przeanalizuje niniejsze pytania prejudycjalne.

32. Pragne jednak przypomnie¢, ze Trybunal zauwazyl juz w wyroku Abcur?®, iz wprowadzenie
odstepstwa przewidzianego w art. 3 pkt 2 dyrektywy 2001/83 jest uzaleznione od spelnienia
ogélu przestanek dotyczacych danych produktéw leczniczych. Produkty te powinny zostaé
przygotowane ,w aptece”, ,na podstawie recepty z farmakopei” i by¢ ,przeznaczone do
bezposredniej dostawy do pacjentéw obslugiwanych przez dana apteke”. Przestanki te sa

1 Zobacz wyrok z dnia 29 czerwca 2023 r., International Protection Appeals Tribunal i in. (Zamach w Pakistanie) (C-756/21,
EU:C:2023:523, pkt 37, 38 i przytoczone tam orzecznictwo).

2 Wyrok z dnia 7 czerwca 2018 r., Scotch Whisky Association (C-44/17, EU:C:2018:415, pkt 22 i przytoczone tam orzecznictwo).
3 Wyrok z dnia 16 lipca 2015 r. (C-544/13 i C-545/13, EU:C:2015:481).
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kumulatywne, w zwiazku z czym odstepstwo przewidziane w tym przepisie nie moze miec
zastosowania, gdy jedna z nich nie zostanie spelniona'. Biorac pod uwage informacje zawarte
w postanowieniu odsylajacym, w niniejszej sprawie nalezy jednak wyjs¢ z zalozenia, ze wszystkie
przestanki wytaczenia produktéw leczniczych z zakresu stosowania tej dyrektywy, przewidziane
w jej art. 3 pkt 2, sa spelnione.

B. W przedmiocie pytan prejudycjalnych

33. W zakresie, w jakim formula objeta lekospisem, o ktérej mowa w art. 3 pkt 2 dyrektywy
2001/83, jest wylaczona z zakresu stosowania tej dyrektywy, sad odsylajacy zastanawia si¢ nad
kompetencja panstw czlonkowskich do przyjecia uregulowan dotyczacych tej formuly,
a w szczegdlnosci do wprowadzenia ograniczen ilosciowych odnoszacych sie do wiazacej sie z nia
dziatalnosci, a mianowicie, w niniejszym przypadku, ograniczen przewidzianych w art. 18 ust. 5
i art. 40 ust. 3 lit. a) ustawy z dnia 8 lutego 2007 r. (zwanych dalej ,rozpatrywanymi przepisami
krajowymi”). Ograniczenia te wynikaja z wprowadzenia przestanki ilo§ciowej, interpretowanej
w praktyce przy uzyciu wskazanego w pi$mie ministra kryterium liczbowego.

34. Sad odsylajacy zwraca si¢ do Trybunalu z czterema pytaniami prejudycjalnymi. Pytania
pierwsze i drugie maja kazde odrebny charakter i dotycza, odpowiednio, wykladni
rozpatrywanych przepisow krajowych zgodnej z art. 3 pkt 2 dyrektywy 2001/83 i mozliwosci
objecia przez panstwa czlonkowskie krajowym obowigzkiem uzyskania pozwolenia formuly
objetej lekospisem. Natomiast pytania trzecie i czwarte uzupelniaja jedynie pytania pierwsze
i drugie o przestanki, ktére moga mie¢ wplyw na odpowiedzi, jakich nalezy udzieli¢ na te dwa
pierwsze pytania dotyczace z jednej strony charakteru harmonizacji dokonanej dyrektywa
2001/83 a z drugiej strony réznic miedzy niektérymi wersjami jezykowymi art. 40 ust. 2 akapit
drugi tej dyrektywy.

35. Biorac pod uwage uzupelniajacy charakter pytan prejudycjalnych trzeciego i czwartego,
wlacze ich analize do analizy dwdch pierwszych pytan.

1. W przedmiocie pierwszego pytania prejudycjalnego

36. O ile pierwsze pytanie prejudycjalne wyraznie dotyczy wykladni rozpatrywanych przepiséw
krajowych zgodnej z art. 3 pkt 2 dyrektywy 2001/83, o tyle nalezy jednak w $wietle uzasadnienia
pytan prejudycjalnych zauwazy¢, ze sad odsylajacy zastanawia si¢ w rzeczywistosci, czy owa
dyrektywa stoi na przeszkodzie tym przepisom.

37. W tych okoliczno$ciach nalezy moim zdaniem uznaé, ze poprzez pytanie pierwsze sad
odsylajacy dazy w istocie do ustalenia, czy dyrektywa 2001/83, a w szczegdlnosci jej art. 3 pkt 2,
stoi na przeszkodzie uregulowaniom krajowym, ktére zwalniaja formule objeta lekospisem
z obowigzku uzyskania PDO i PW, pod warunkiem ze miesieczna liczba pacjentow
obstugiwanych przez apteke nie przekroczy putapu okreslonego z uzyciem kryterium liczbowego.

38. W celu udzielenia odpowiedzi na to pytanie przedstawie w pierwszej kolejnosci uregulowania
dotyczace formuly objetej lekospisem ustanowione w dyrektywie 2001/83, a w drugiej kolejnosci
tres¢ rozpatrywanych przepiséw krajowych; w trzeciej kolejnosci zbadam, czy dyrektywa ta stoi

4 Wyrok z dnia 16 lipca 2015 r., Abcur (C-544/13 i C-545/13, EU:C:2015:481, pkt 66).
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na przeszkodzie tym przepisom krajowym; w czwartej kolejnosci wyjasnie, z jakiego powodu
w niniejszej sprawie nie jest mozliwe zbadanie, czy prawo pierwotne stoi na przeszkodzie tym
przepisom, a w piatej kolejno$ci zaproponuje odpowiedz na niniejsze pytanie.

a) W przedmiocie uregulowan dotyczgcych formuty objetej lekospisem w dyrektywie 2001/83

39. Przyjeta na podstawie art. 95 WE, obecnie art. 114 TFUE, dyrektywa 2001/83 stanowi $rodek
dotyczacy zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw
czlonkowskich, ktéry ma na celu ustanowienie i funkcjonowanie rynku wewnetrznego. Zgodnie
z jej motywami 2, 4 i 5 dyrektywa ta ma na celu ,ochrone zdrowia publicznego” i usuniecie
przeszkéd w ,,handlu produktami leczniczymi [w Unii]”.

40. Dyrektywa 2001/83 ma zastosowanie do produktéow leczniczych stosowanych u ludzi,
wyprodukowanych przemyslowo. W tym wzgledzie art. 2 ust. 1 tej dyrektywy okresla w spos6b
pozytywny jej zakres stosowania i przewiduje, Ze stosuje si¢ ja w odniesieniu do produktéow
leczniczych stosowanych u ludzi przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w panstwach
czlonkowskich oraz wyprodukowanych przemystowo albo wytworzonych w zastosowaniu
metody, w ktérej wykorzystuje si¢ proces przemyslowy. Artykul 3 wspomnianej dyrektywy
przewiduje kilka odstepstw od stosowania tej dyrektywy. W zwiazku z tym aby dany produkt
zostal objety zakresem stosowania tej dyrektywy, z jednej strony musi on spelnia¢ warunki
okreslone w art. 2 ust. 1 tej dyrektywy, a z drugiej strony nie moze go dotyczy¢ zadne z odstepstw
w sposéb wyrazny przewidzianych w jej art. 3, w tym odstepstwo przewidziane w pkt 1 tego
artykulu w odniesieniu do formuly recepturowej i odstepstwo przewidziane w pkt 2 tego artykulu
w odniesieniu do formuly objetej lekospisem.

41. Pragne zauwazy¢, zZe odstepstwa przewidziane w art. 3 pkt 1 i 2 dyrektywy 2001/83 zostaly
wprowadzone do dyrektywy 65/65/EWG' dyrektywa 89/341/EWG?Y, ktéra rozszerzyla zakres
stosowania dyrektywy 65/65 na produkty lecznicze wytworzone przemyslowo wcze$niej
z zakresu jej stosowania wylaczone®™. Odstepstwa te nie byly przewidziane w pierwotnym
wniosku Komisji dotyczacym dyrektywy", lecz zostaly dodane przez Parlament Europejski po
konsultacji z Europejskim Komitetem Ekonomiczno-Spolecznym, ktéry wskazal w swojej opinii
co do proponowanego przepisu rozszerzajacego zakres stosowania dyrektywy, ze ,[nalezy] [...]
wprowadzi¢ rozsadne ograniczenie w odniesieniu do produkcji produktéw leczniczych
w aptekach”?.

42. Z kontekstu przyjecia zasady wyrazonej obecnie w art. 3 pkt 2 dyrektywy 2001/83 wynika, ze
prawodawca Unii mial wyrazny zamiar zwolnienia formuly objetej lekospisem z obowiazkéw
przewidzianych w dyrektywie 65/65, ktéra miata by¢ stosowana do produktéw leczniczych
wytworzonych przemystowo, a nie do produktéw leczniczych przygotowanych w sposéb
rzemieslniczy, takich jak co do zasady produkty lecznicze przygotowywane w aptece. Aby

5 Wyroki: z dnia 26 pazdziernika 2016 r., Hecht-Pharma (C-276/15, EU:C:2016:801, pkt 29 i przytoczone tam orzecznictwo); z dnia
21 listopada 2018 r., Novartis Farma (C-29/17, EU:C:2018:931, pkt 55 i przytoczone tam orzecznictwo).

1 Dyrektywa Rady z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych lub dzialain administracyjnych
odnoszacych sie do lekéw gotowych (Dz.U.1965, 22, s. 369).

7 Dyrektywa Rady z dnia 3 maja 1989 r. zmieniajaca dyrektywy 65/65/EWG, 75/318/EWG i 75/319/EWG w sprawie zblizenia przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do lekéw gotowych (Dz.U. 1989, L 142, s. 11).

18 Zobacz motyw siédmy dyrektywy 89/341.

1 Projekt dyrektywy Rady zmieniajacej dyrektywy 65/65/EWG, 75/318/EWG i 75/319/EWG w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do lekéw gotowych [COM(87) 697 wersja ostateczna].

* Punkt 3.2 opinii, 88/C 208/18, Dz.U. 1988, C 208, s. 64.
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osiagna¢ ten cel, postanowil on jednak nie przyjmowal pozytywnej regulacji obowiazkéw
dotyczacych tych ostatnich produktéw leczniczych, lecz wylaczyé je z zakresu stosowania
dyrektywy 2001/83. Moim zdaniem wynika z tego, ze owa dyrektywa nie zawiera przepiséw
harmonizujacych sporzadzanie i dostawe formuly objetej lekospisem.

b) W przedmiocie uregulowan dotyczacych formutly objetej lekospisem w rozpatrywanych
przepisach krajowych

43. Rozpatrywane przepisy krajowe dotycza produktéw leczniczych przygotowywanych
i wydawanych przez farmaceute lub na jego zlecenie w jego aptece. Przepisy te zawieraja zatem
uregulowania dotyczace formuly objetej lekospisem w rozumieniu art. 3 pkt 2 dyrektywy
2001/83. Nie ma watpliwosci co do tego, ze we wspomnianych przepisach nie przejeto
wszystkich cech formuly objetej lekospisem, a w szczegélnosci nie zamieszczono wzmianki, iz
produkty lecznicze powinny by¢ przygotowywane na podstawie recepty z farmakopei. Jednakze,
jak wskazal rzad niderlandzki w uwagach na pi$mie, warunek ten znajduje si¢ w innym przepisie
prawa niderlandzkiego .

44. Istnieja dwie réznice w brzmieniu uregulowan krajowych zawartych w ustawie o produktach
leczniczych z dnia 8 lutego 2007 r. i brzmieniu uregulowan dyrektywy 2001/83.

45. Co sie tyczy pierwszej réznicy, to polega ona na zastosowaniu odmiennej techniki legislacyjnej
w kazdym z dwdch aktéw: w ustawie z dnia 8 lutego 2007 r. reguly dotyczace formuly objetej
lekospisem znajduja sie w dwéch rozdzialach dotyczacych, odpowiednio, PDO i PW produktéw
leczniczych, podczas gdy w dyrektywie 2001/83 figuruja one wérdd regul okreslajacych zakres
stosowania tej dyrektywy. Réznica ta nie prowadzi moim zdaniem do rezultatéw sprzecznych
z przewidzianymi w tej dyrektywie. Rozpatrywane przepisy krajowe przewiduja bowiem dla
formuly objetej lekospisem odstepstwa od zakazu wprowadzania do obrotu i wytwarzania
produktéw leczniczych bez pozwolenia. Wylaczenie formuly objetej lekospisem z zakresu
stosowania dyrektywy 2001/83 skutkuje z kolei tym, ze formula objeta lekospisem nie podlega
obowiazkowi uzyskania PDO i PW i w konsekwencji jej sporzadzanie i dostawa bez pozwolenia
nie moga by¢ zakazane.

46. Co sie tyczy drugiej réznicy, polega ona na tym, ze rozpatrywane przepisy krajowe przewiduja
w odniesieniu do formuly objetej lekospisem warunek, ktéry nie jest zawarty
w dyrektywie 2001/83. Ustawa z dnia 8 lutego 2007 r. przewiduje bowiem przestanke ilosciows,
ktéra ogranicza zakres odstepstw odnoszacych sie do formuly objetej lekospisem. Odstepstwa od
zakazow przewidzianych w tej ustawie maja zatem zastosowanie wylacznie wtedy, gdy produkty
lecznicze s3 sporzadzane i wydawane ,na mala skale”, przy czym spelnienie tego warunku ocenia
sie z uzyciem kryterium liczbowego.

47. W przeciwienstwie do réznicy pierwszej skutkiem drugiej jest znaczne ograniczenie zakresu

zwolnienia formuly objetej lekospisem z obowigzku uzyskania PDO i PW w poréwnaniu
z zakresem zwolnienia wynikajacego z brzmienia dyrektywy 2001/83.

2 A mianowicie w art. 2 Besluit Geneesmiddelenwet (rozporzadzenia wykonawczego do ustawy o produktach leczniczych z dnia 8 lutego
2007 r.).
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c) W przedmiocie wykiadni dyrektywy 2001/83 w odniesieniu do formuty objetej lekospisem

48. O ile sad odsylajacy uwaza, ze formuta objeta lekospisem jest wylaczona z zakresu stosowania
dyrektywy 2001/83, o tyle bierze on jednak pod uwage, iz produkt leczniczy moze z jednej strony
by¢ zgodny z definicja przewidziana w art. 2 dyrektywy 2001/83, a z drugiej strony spelnia¢
przestanki przewidziane w art. 3 pkt 2 tej dyrektywy, i z tego wzgledu nie podlega¢ zakresowi
stosowania wspomnianej dyrektywy. W pytaniach prejudycjalnych trzecim i czwartym sad ten
wymienia dwa elementy, w odniesieniu do ktérych zastanawia sie, czy moga one mie¢ wplyw na
wykladnie dyrektywy 2001/83 w rozpatrywanym przypadku.

49. W pierwszej kolejnosci, poprzez trzecie pytanie prejudycjalne, sad odsytajacy zmierza zatem
do ustalenia, czy charakter harmonizacji dokonanej dyrektywa 2001/83 moze mie¢ wplyw na
ocene zakresu swobody panstw czlonkowskich w odniesieniu do przyjecia uregulowan
dotyczacych formuly objetej lekospisem.

50. W tym wzgledzie Komisja uwaza, ze w dyrektywie 2001/83 ustanowiono zharmonizowane
ramy regulacyjne dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, a takze dokonano
wyczerpujacej harmonizacji w odniesieniu do znaczenia i zakresu wyjatkow od stosowania tej
dyrektywy przewidzianych w jej art. 3. Pozwane w postgpowaniu gtéwnym wyrazaja w swoich
uwagach na pismie ten sam poglad. Rzad estoniski ze swej strony stoi na stanowisku, ze dyrektywa
2001/83 wprowadza zasade, zgodnie z ktéra produkty lecznicze przygotowywane w aptece nie
wymagaja PDO ani PW. Natomiast rzady grecki i niderlandzki oraz Irlandia uwazaja, Ze
dziedziny wylaczonej z zakresu stosowania tej dyrektywy, zgodnie z jej art. 3 ust. 2, nie mozna
uzna¢ za zharmonizowana.

51. Podzielam te ostatnig opinie.

52. Prawda jest, ze w przypadku ,pelnej” lub ,catkowitej” harmonizacji w danej dziedzinie zakres
swobody panstw cztonkowskich przy przyjmowaniu uregulowann wdrazajacych dyrektywe jest
ograniczony*.

53. Co sie tyczy dyrektywy 2001/83, Trybunal uznal juz w przesztosci w szczegdlnosci, ze
ustanowiono w niej wyczerpujacy system procedur wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych?®, a odnosnie do rejestracji i PDO produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
wprowadzono w niej kompletne ramy prawne?. Wynika z tego w szczegé6lnosci, ze jezeli produkt
zostal prawidlowo zakwalifikowany jako ,produkt leczniczy” w rozumieniu tej dyrektywy, jego
wprowadzenie do obrotu jest uzaleznione od wydania PDO zgodnie z art. 6 ust. 1 wspomnianej
dyrektywy, przy czym procedury przyznania i skutki tego pozwolenia zostaly szczegétowo opisane
w art. 7-39 tej dyrektywy?®. Natomiast Trybunal orzekl réwniez, Zze uregulowanie krajowe
dotyczace niektérych warunkéw wydawania produktéw leczniczych nie nalezy do
zharmonizowanej dziedziny prawa Unii*.

2 Zobacz w odniesieniu do znaczenia tych dwdch pojeé¢ moja opinie w sprawie Kamenova (C-105/17, EU:C:2018:378, przypis 15).

% Wryrok z dnia 20 wrzeénia 2007 r., Antroposana i in. (C-84/06, EU:C:2007:535, pkt 41).

# Wryrok z dnia 8 lipca 2021 r., Pharma Expressz (C-178/20, EU:C:2021:551, pkt 58).

% Wyrok z dnia 9 czerwca 2005 r., HLH Warenvertrieb i Orthica (C-211/03, C-299/03 i od C-316/03 do C-318/03, EU:C:2005:370, pkt 57).

% Wryroki: z dnia 18 wrze$nia 2019 r., VIPA (C-222/18, EU:C:2019:751, pkt 56); z dnia 8 lipca 2021 r., Pharma Expressz (C-178/20,
EU:C:2021:551, pkt 56).
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54. Jak zauwazyl rzecznik generalny Y. Bot, odpowiedZ na pytanie, czy dyrektywa 2001/83
dokonuje petnej harmonizacji w kazdej z dziedzin, ktére reguluje, wiaze sie z badaniem powiazan
miedzy przepisami znajdujacymi sie w kazdym z tytuléw tej dyrektywy. Zadanie polegajace na
sprawdzeniu, czy wspomniana dyrektywa przewidziala wyczerpujaca harmonizacje, moze zostac
wykonane jedynie dla kazdej dziedziny oddzielnie, a nie w sposéb ogdlny?.

55. Nalezy jednak stwierdzi¢, ze kwestia charakteru harmonizacji dokonanej dyrektywa 2001/83
i jej skutkéw jest istotna jedynie w odniesieniu do dziedziny zharmonizowanej ta dyrektywa,
zakres ktoérej to zharmonizowanej dziedziny jest przede wszystkim wyznaczony zakresem
stosowania tej dyrektywy.

56. W tym wzgledzie, jak wynika z mojej analizy uregulowan, ktére odnosza si¢ do formuly objetej
lekospisem, zawartych w dyrektywie 2001/83%, formula ta jest wyraznie wylaczona z zakresu
stosowania owej dyrektywy na mocy jej art. 3 pkt 2. Moim zdaniem jezeli produkt spelnia
wszystkie kumulatywne przestanki odstepstwa przewidzianego w tym przepisie i tym samym nie
jest objety zakresem stosowania wspomnianej dyrektywy, charakter dokonanej przez te
dyrektywe harmonizacji nie ma wplywu na zakres swobody, jakim dysponuja panstwa
czlonkowskie przy przyjmowaniu uregulowan krajowych dotyczacych tego produktu.
W konsekwencji zalozenie wskazane w pytaniu trzecim sadu odsylajacego nie ma wplywu na
odpowiedz, jakiej nalezy udzieli¢ na pytanie pierwsze.

57. W drugiej kolejnosci wydaje sie, ze w czwartym pytaniu prejudycjalnym sad odsylajacy
zaklada, iz formutla objeta lekospisem w rozumieniu art. 3 pkt 2 dyrektywy 2001/83 moze by¢
cze$ciowo uregulowana w art. 40 ust. 2 akapit drugi tej dyrektywy, ktérego niektére wersje
jezykowe przemawiaja za zgodnoscia z owa dyrektywa przestanki iloSciowej przewidzianej
w rozpatrywanych przepisach krajowych.

58. Jednakze w przypadku gdy produkt leczniczy jest wylaczony z zakresu stosowania dyrektywy
2001/83 z uwagi na spelnienie przestanek uznania go za formule objeta lekospisem, przepisy tej
dyrektywy nie maja zastosowania. W tych okolicznosciach jestem zdania, ze istnienie
ewentualnych réznic miedzy wersjami jezykowymi art. 40 ust. 2 akapit drugi dyrektywy 2001/83
nie ma zadnego wplywu na ewentualne istnienie obowiazkéw panstw cztonkowskich odnoénie do
formuly objetej lekospisem. Zalozenie przyjete w pytaniu czwartym sadu odsylajacego réwniez nie
ma zatem wplywu na odpowiedz, jakiej nalezy udzieli¢ na pierwsze pytanie prejudycjalne.

59. W $wietle powyzszych rozwazan jestem zdania, ze z racji wylaczenia sporzadzania i dostawy
formuly objetej lekospisem z zakresu stosowania dyrektywy 2001/83%, dyrektywa ta nie stoi co
do zasady na przeszkodzie temu, by panstwa cztonkowskie przyjely przepisy krajowe dotyczace tej
dziatalnosci.

¥ Opinia rzecznika generalnego Y. Bota w sprawie Antroposana i in. (C-84/06, EU:C:2007:301, pkt 48 i przypis 25).
% Zobacz pkt 40—42 niniejszej opinii.
¥ Zobacz pkt 42 niniejszej opinii.
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60. Niemniej jednak uregulowania krajowe dotyczace dziedziny wylaczonej z zakresu stosowania
dyrektywy 2001/83 powinny by¢ zgodne z wymogami natozonymi na panstwa czlonkowskie przez
prawo Unii. W szczegélnosci stosowanie takich uregulowan z jednej strony nie moze zagrazac
realizacji celéw zamierzonych przez te dyrektywe®. Z drugiej strony musi ono by¢ zgodne
z traktatami, a w szczegdlnosci ze swobodnym przeptywem towaréw.

61. W konsekwencji w zakresie, w jakim sad odsylajacy uwaza, ze sporzadzanie i dostawa
produktu Psorinovo spelniaja przestanki odstepstwa przewidzianego w art. 3 pkt 2 dyrektywy
2001/83, odpowiedz, jakiej nalezy udzieli¢ na pierwsze pytanie prejudycjalne, zalezy od tego, czy
stosowanie rozpatrywanych przepiséw krajowych narusza cele tej dyrektywy, a mianowicie
ochrone zdrowia publicznego i usuniecie przeszkéd w handlu produktami leczniczymi w Unii.

62. Co sie tyczy celu ochrony zdrowia publicznego, jak zauwazy! rzad estoniski w uwagach na
pi$mie, sporzadzanie produktéw leczniczych w aptece w ramach ustug farmaceutycznych nie jest
substytutem wytwarzania produktéw leczniczych, lecz odpowiada przede wszystkim koniecznosci
i wzgledom medycznym.

63. W tym konteksicie wydaje mi sie, ze wylaczenie formuly objetej lekospisem z zakresu
stosowania dyrektywy 2001/83 potwierdza wyrazona przez prawodawce Unii wole, aby nie
wprowadzaé regul, ktére moglyby zagrozi¢ interesowi pacjentéw w uzyskaniu dostepu do
niektérych produktéw leczniczych, ktére moga by¢ przygotowywane w aptece.

64. Rozpatrywane przepisy krajowe uwzgledniaja ten interes w zakresie, w jakim nie wprowadzaja
zakazu dokonywania dostaw formuly objetej lekospisem przez apteki, lecz nakladaja pewne
ograniczenia co do zakresu ich dzialalno$ci. Przestanka ilosciowa ma bowiem zastosowanie nie do
pacjentéw, lecz do aptek. Co wiecej, kryterium liczbowe, ktére uscisla ten warunek, uwzglednia
nie calkowita liczbe pacjentéw apteki, lecz jedynie liczbe jej pacjentéw stosujacych produkt
leczniczy w perspektywie dtugoterminowe;j.

65. W swietle powyzszego jestem zdania, Ze realizacja celu ochrony zdrowia publicznego nie jest
zagrozona przez rozpatrywane przepisy krajowe ani przez stosowanie kryterium liczbowego.

66. Jesli chodzi o cel polegajacy na usunieciu przeszkéd w handlu produktami leczniczymi w Unii
dla ustanowienia rynku wewnetrznego, pragne przypomnie¢, ze formuta objeta lekospisem jest,
zgodnie z jej definicja, produkt leczniczy dostarczony przez apteke, ktéra go sporzadzila,
bezposrednio obstugiwanemu przez nig pacjentowi. Z definicji tej wynika, Ze jest malo
prawdopodobne, aby formuta objeta lekospisem byla przedmiotem obrotu.

67. W tym kontekscie realizacja celu polegajacego na usunieciu przeszkéd w handlu produktami
leczniczymi w Unii nie wydaje mi sie rowniez zagrozona przez rozpatrywane przepisy krajowe ani
przez zastosowanie kryterium liczbowego.

% Zobacz podobnie wyroki: z dnia 4 czerwca 2015 r., P i S (C-579/13, EU:C:2015:369, pkt 45 i przytoczone tam orzecznictwo); z dnia
1 pazdziernika 2015 r., Celaj (C-290/14, EU:C:2015:640, pkt 21 i przytoczone tam orzecznictwo); z dnia 7 czerwca 2016 r., Affum
(C-47/15, EU:C:2016:408, pkt 63 i przytoczone tam orzecznictwo).
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d) W przedmiocie braku mozliwosci zbadania, czy prawo pierwotne stoi na przeszkodzie
rozpatrywanym przepisom krajowym

68. W swoich uwagach na pi$mie rzad niderlandzki dokonatl analizy rozpatrywanych przepisow
krajowych w $wietle przepiséw prawa pierwotnego dotyczacych swobodnego przeptywu towaréw
i ustug oraz swobody przedsiebiorczosci.

69. W tym wzgledzie prawda jest, ze w zakresie, w jakim dostawa formuly objetej lekospisem jest
wylaczona z zakresu stosowania dyrektywy 2001/83, moze pojawi¢ sie kwestia, czy prawo
pierwotne stoi na przeszkodzie rozpatrywanym przepisom krajowym. Brzmienie wniosku
o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym nie pozwala jednak na udzielenie na nie
odpowiedzi.

70. Postanowienia traktatu FUE, w szczegélnosci w dziedzinie swobodnego przeptywu towaréw,
swobody przedsiebiorczosci lub swobody $wiadczenia ustug, nie maja co do zasady zastosowania
do sytuacji, ktérej wszystkie elementy ograniczaja sie do jednego panstwa cztonkowskiego®.
W $wietle informacji zawartych w postanowieniu odsytajacym tak jest w sporze w postepowaniu
gléwnym. Tymczasem Trybunatl, do ktérego sad krajowy zwrdcit sie w sytuacji, ktorej wszystkie
elementy ograniczaja si¢ do jednego panstwa czlonkowskiego, nie moze uzna¢ — bez uscislen ze
strony tego sadu — ze wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczacy
postanowien traktatu FUE gwarantujacych swobody podstawowe jest z punktu widzenia owego
sadu krajowego niezbedny dla rozstrzygniecia zawislego przed nim sporu®. Konkretne
okoliczno$ci sprawy pozwalajace na ustalenie zwiazku pomiedzy przedmiotem lub
okolicznos$ciami sporu, ktérego wszystkie elementy ograniczaja sie do jednego panstwa
czlonkowskiego, a art. 49, 56 lub 63 TFUE musza bowiem wynika¢ z postanowienia odsylajacego*.

e) Propozycja odpowiedzi na pierwsze pytanie prejudycjalne

71. W tych okolicznosciach proponuje, aby Trybunal odpowiedzial na pierwsze pytanie
prejudycjalne, ze art. 3 pkt 2 dyrektywy 2001/83 nalezy interpretowaé w ten sposéb, iz nie stoi on
na przeszkodzie uregulowaniom krajowym, ktére zwalniaja formule objeta lekospisem
z obowigzku uzyskania PDO i PW, pod warunkiem ze miesieczna liczba pacjentow
obstugiwanych przez dana apteke nie przekracza pulapu okre$lonego z uzyciem kryterium
liczbowego.

2. W przedmiocie drugiego pytania prejudycjalnego

72. Poprzez drugie pytanie prejudycjalne sad odsylajacy dazy w istocie do ustalenia, czy dyrektywe
2001/83, a w szczegolnosci jej art. 3 pkt 2, nalezy interpretowaé w ten sposdb, ze stoi ona na
przeszkodzie temu, by formula objeta lekospisem podlegata krajowemu obowiazkowi uzyskania
pozwolenia w sytuacji, w ktdérej miesieczna liczba pacjentéw obslugiwanych przez apteke
przekracza pulap okreslony z uzyciem kryterium liczbowego.

31 Wyrok z dnia 15 listopada 2016 r., Ullens de Schooten (C-268/15, EU:C:2016:874, pkt 47 i przytoczone tam orzecznictwo).
% Wryrok z dnia 18 stycznia 2022 r., Thelen Technopark Berlin (C-261/20, EU:C:2022:33, pkt 52).
% Zobacz podobnie wyrok z dnia 15 listopada 2016 r., Ullens de Schooten (C-268/15, EU:C:2016:874, pkt 54).
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73. Pytanie to opiera si¢ na przedstawionym przez sad odsylajacy zalozeniu, ze uregulowania
krajowe przewiduja mozliwo$¢ uzyskania przez apteke pozwolenia na sporzadzenie i dostawe
formuly objetej lekospisem w przypadku przekroczenia limitu okreslonego przestanka ilosciowa
i kryterium liczbowym. Postanowienie odsylajace nie zawiera jednak zadnych informacji
dotyczacych krajowych procedur przewidzianych w celu uzyskania takiego zezwolenia.
Mozliwo$¢ ich uruchamiania sad odsylajacy zdaje si¢ wyprowadza¢ jedynie z rozpatrywanych
przepiséw krajowych. Tymczasem pragne przypomnie¢, ze przepisy te ograniczaja sie do
wprowadzenia odstepstwa od zakazu w szczegdlnosci sporzadzania i dokonywania dostaw
produktéw leczniczych bez pozwolenia.

74. Jestem zdania, ze nie jest mozliwe udzielenie uzytecznej odpowiedzi na drugie pytanie
prejudycjalne bez znajomosci krajowych ram prawnych dotyczacych krajowych procedur
majacych zastosowanie do uzyskania pozwolenl na sporzadzanie i dokonywanie dostaw formutly
objetej lekospisem.

75. Pragne zaznaczy¢, ze w zakresie, w jakim dyrektywa 2001/83 nie przewiduje obowiazku
uzyskania pozwolenia na formule objeta lekospisem, nie mozna uzna¢, ze w celu uzyskania
pozwolenia przewidzianego w prawie krajowym moga by¢ stosowane jedynie procedury
wdrazajace te dyrektywe. Wydaje mi sie to zreszta hipotetyczne. Przewidziana w tej dyrektywie
procedura uzyskania PDO nie jest bowiem dostosowana do formuly objetej lekospisem,
poniewaz zostala ustanowiona nie dla produktéw leczniczych sporzadzanych przez apteki, lecz
dla produktéw leczniczych produkowanych na duza skale. Jezeli procedura ta mialaby by¢
stosowana, to mam watpliwosci, z uwagi na jej koszt i zltozono$¢, czy stanowilaby przedmiot
zainteresowania aptek w powszechnym znaczeniu tego pojecia, to znaczy aptek
ogbélnodostepnych. Jak zauwazyl rzad estonski, istnieje duze prawdopodobienstwo, ze
zastosowanie tej procedury do formuly objetej lekospisem mialoby w istocie jedynie skutek
w postaci zakazu dokonywania dostaw formuly objetej lekospisem w przypadku przekroczenia
putapu okreslonego przez kryterium liczbowe. Nie mozna natomiast wykluczy¢, ze w prawie
niderlandzkim istnieja inne procedury, ktére reguluja uzyskanie pozwolenia na dokonywanie
dostaw formuly objetej lekospisem.

76. W kazdym razie jestem zdania, ze w braku informacji na temat krajowych procedur
regulujacych uzyskanie w Niderlandach pozwolen na sporzadzanie i dostawe formuly objetej
lekospisem nie jest mozliwe dokonanie oceny, czy ich zastosowanie mogloby zagrozi¢ realizacji
celéw dyrektywy 2001/83.

77. Artykul 94 lit. b) regulaminu postepowania przed Trybunalem przewiduje, Ze wniosek
o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym winien zawieral tre$¢ przepiséw krajowych
mogacych mie¢ zastosowanie w sprawie rozpatrywanej w postepowaniu gléwnym oraz,
w stosownym przypadku, wskazanie istotnego dla sprawy orzecznictwa sadéw krajowych.
W niniejszej sprawie, poniewaz postanowienie odsylajace nie zawiera tych elementéw, pytanie
drugie jest moim zdaniem niedopuszczalne.
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V. Whnioski

78. W $wietle calosci powyzszych rozwazan proponuje Trybunalowi, aby na pytania
przedstawione przez Hoge Raad der Nederlanden (sad najwyzszy Niderlandéw) odpowiedzial
W nastepujacy sposdb:

1) Artykut 3 pkt 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, zmienionej rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007,

nalezy interpretowac w ten sposéb, ze:

nie stoi on na przeszkodzie uregulowaniom krajowym, ktére zwalniaja formule objeta
lekospisem, to znaczy produkty lecznicze przygotowywane w aptece na podstawie recepty
z farmakopei i przeznaczone do bezposredniej dostawy do pacjentéw obslugiwanych przez
dang apteke, z obowiazku uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i pozwolenia na
wytwarzanie produktéw leczniczych, pod warunkiem ze miesieczna liczba pacjentéw
obstugiwanych przez dana apteke nie przekracza pulapu okreslonego z uzyciem kryterium
liczbowego.

2) Drugie pytanie prejudycjalne jest niedopuszczalne
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