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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
MACIE] SZPUNAR
foredraget den 3 mars 2015"

Forenade malen C-544/13 och C-545/13

Abcur AB
mot
Apoteket Farmaci AB (C-544/13)
Apoteket AB och Apoteket Farmaci AB (C-545/13)

(begdran om forhandsavgorande fran Stockholms tingsrétt (Sverige))

"Direktiv 2001/83/EG — Artikel 3.1 och 3.2 — Humanldkemedel — Begreppen apotek och
marknadsforing — Tillimpningsomrade for direktiven 2005/29/EG och 2006/114/EG”

I — Inledning

1. Apoteket ar ett statsdgt foretag som fram till juli 2009 hade ensamritt att bedriva detaljhandel med
lakemedel i Sverige. Apoteket tillverkar och salufér tva produkter utan att ha erhallit nagot
godkidnnande enligt forordning (EG) nr 726/2004.> Abcur ér ett foretag som tillverkar och salufér tva
produkter som liknar ovanndmnda produkter. Abcur, som har erhallit ett godkdnnande i enlighet med
férordning nr 726/2004, har stimt Apoteket och har yrkat skadestand. Abcurs talan avser biade den
omstiandigheten att Apoteket tillverkar produkterna utan nagot godkénnande och de atgdrder som
Apoteket anviander for att presentera produkterna. Forevarande mal avser frdgan huruvida de aktuella
likemedlen omfattas av tillimpningsomréadet for direktiv 2001/83/EG® samt huruvida direktiven
2005/29/EG* och 2006/114/EG” ér tillimpliga och i s& fall huruvida vissa av de materiella kraven i
dem é&r uppfyllda.

1 — Originalspréak: engelska.

2 — Europaparlamentets och radets forordning av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkannande av och tillsyn
6ver humanlidkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inréttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EUT L 136, s. 1).

3 — Europaparlamentets och rédets direktiv av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel, i dess dndrade
lydelse (EGT L 311, s. 67).

4 — Europaparlamentets och radets direktiv av den 11 maj 2005 om otillborliga affirsmetoder som tillimpas av ndringsidkare gentemot
konsumenter pa den inre marknaden och om andring av radets direktiv 84/450/EEG och Europaparlamentets och radets direktiv 97/7/EG,
98/27/EG och 2002/65/EG samt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 2006/2004 (direktiv om otillbérliga affirsmetoder)
(EUT L 149, s. 22).

5 — Europaparlamentets och radets direktiv av den 12 december 2006 om vilseledande och jaimforande reklam (kodifierad version) (EUT L 376,
s. 21).

SV

ECLLEU:C:2015:136 1




FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT SZPUNAR — FORENADE MALEN C-544/13 OCH C-545/13
ABCUR

II — Tillimpliga bestimmelser

A — Direktiv 2001/83

2. I artikel 2.1 i direktiv 2001/83 (i dess dndrade lydelse) foreskrivs foljande:

"Detta direktiv skall tillimpas pa sddana humanlikemedel som &ar avsedda att slippas ut pd marknaden
i medlemsstaterna och som har tillverkats pa industriell védg eller som har tillverkats med hjilp av en
industriell process.”

3. Artikel 3 i direktiv 2001/83 har foljande lydelse:

"Detta direktiv skall inte gélla

1. varje lakemedel som beretts pa apotek enligt ett recept som utfardats for en enskild patient (dvs.
receptpliktiga lakemedel),

2. lakemedel som bereds pa apotek enligt indikationerna i en farmakopé och skall utdelas direkt till
de patienter som betjdnas av apoteket i fraga (vanligen kallat officinal beredning),

4. Artikel 5.1 i direktiv 2001/83 (i dess dndrade lydelse) har foljande lydelse:

"I enlighet med gillande lagstiftning och for att tillgodose speciella behov, fir en medlemsstat fran
bestimmelserna i detta direktiv undanta lakemedel som tillhandahalls mot en spontan och i god tro
avgiven bestéllning i enlighet med foreskrifter som lamnats av en behorig person inom hilso- och
sjukvarden under denna persons direkta personliga ansvar for att anvindas av en enskild patient.”

5. I artikel 87.1 i direktiv 2001/83 foreskrivs foljande:

"Medlemsstaterna skall forbjuda varje marknadsforing av lakemedel for vilka ett godkdnnande for
forséljning enligt gemenskapslagstiftningen inte har beviljats.”

B — Direktiv 2005/29

6. I artikel 2 d i direktiv 2005/29 definieras "afférsmetoder som tillimpas av néringsidkare gentemot
konsumenter” som “en niringsidkares handling, underlidtenhet, beteende, foretridande eller
kommersiella meddelande (inklusive reklam och saluforing) i direkt relation till marknadsforing,
forsaljning eller leverans av en produkt till en konsument”.

7. Artikel 3.4 i direktiv 2005/29 har f6ljande lydelse:
"Om bestammelserna i detta direktiv star i strid med andra gemenskapsbestimmelser som reglerar

specifika aspekter av otillborliga affirsmetoder, skall de senare ha foretrdde och tillimpas pa dessa
specifika aspekter.”
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C — Direktiv 2006/114
8. Artikel 2 a i direktiv 2006/114 innehaller foljande definition:

"reklam: varje form av framstdllning i samband med nirings- eller affirsverksamhet, hantverk eller
yrkesutovning for att framja tillhandahallandet av varor eller tjanster, daribland fast egendom,
rattigheter och skyldigheter.”

III — Bakgrund och forfarandet

9. Abcur AB (nedan kallat Abcur) ér ett likemedelsforetag som tillverkar och salufor likemedlen
Metadon DnE och Noradrenalin Abcur.

10. Apoteket AB édr ett foretag som &dgs av den svenska staten. Fram till den 1 juli 2009 hade det
ensamrétt att bedriva detaljhandel med lakemedel i Sverige. Fore det datumet saluforde det Metadon
APL och Noradrenalin APL.

11. Apoteket Farmaci é&r ett dotterbolag till Apoteket AB. Apoteket Farmaci skoter
lakemedelsforsorjningen till landsting, kommuner och privata foretag och dven till offentliga och
privata vardgivare. Apoteket Farmaci ansvarar ocksa for driften av omkring 70 sjukhusapotek.

12. Noradrenalin Abcur 1 mg/1 ml dr godkdnt for forsdljning som liakemedel fran och med den
3 juli 2009. Produkten har saluférts sedan oktober/november 2009. Den siljs endast i forpackningar
om 10 x 4 ml Produkten innehaller noradrenalin infusionslosning, ett likemedelspreparat som
huvudsakligen anvénds i akut- och intensivvarden for behandling av akut lagt blodtryck. Det &r ett sa
kallat slutenvardslikemedel. Slutenvardslakemedel &r inte tillgdngliga mot recept for enskilda
patienter. De kops in eller bestills av foretag och offentliga organ som é&r ansvariga for sina respektive
vardinrattningar. For att noradrenalin ska kunna levereras krévs ett recept eller en bestéllning fran en
lakare vid en sjukvardsklinik.

13. Fore den 3 juli 2009 fanns det inte nagot svenskt noradrenalinldkemedel som var godkant for
forsaljning i Sverige. Fore det datumet tillgodosdgs behovet i Sverige genom anviandning av
Noradrenalin APL, som tillverkades av Apotek Produktion och Laboratorier AB (nedan kallat APL),
ett helagt dotterbolag till Apoteket AB. Sjukvarden rekvirerade denna produkt fran Apoteket Farmaci
nér det fanns behov som var kinda i forvag och nértida.

14. Metadon DnE ir ett liakemedelspreparat som anvénds for att behandla opiatberoende. Preparatet ar
klassificerat som narkotika och far endast forskrivas av likare med sarskilt tillstand att forskriva
narkotikaklassade likemedel. Innan Metadon DnE godkéndes den 10 augusti 2007 fanns det inget
godkiant metadonldkemedel i Sverige och behovet tillgodosags helt genom anvindning av Metadon
APL, som salufordes i Sverige av Apoteket-bolagen mellan 2000 och 2011. Metadon DnE och
Metadon APL innehaller samma aktiva substans, har samma styrka och beredningssform,
tillhandahalls bada i flaskor och anvidnds pa samma sitt. Metadon DnE och Metadon APL skiljer sig i
fraga om socker- och alkoholinnehéll samt smak.

15. Abcur har viackt talan vid domstol mot Apoteket Farmaci och har, pa den grundvalen att
direktiv 2001/83 (sérskilt artikel 87) ar tillimpligt pa likemedlen Noradrenalin APL och Metadon
APL, gjort géllande att Apoteket Farmaci har brutit mot svensk lagstiftning genom att marknadsfora
Noradrenalin APL fran och med den 30 oktober 2009 till och med den 30 juni 2010 (mal C-544/13)
och Metadon APL fran och med den 15 november 2006 till och med den 30 juni 2010
(mal C-545/13). Abcur har dven yrkat skadestand.
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16. Genom beslut av den 11 oktober 2013, vilka inkom till domstolens kansli den 21 oktober 2013,
beslutade Stockholms tingsritt att vilandeforklara de bada mélen och hénskjuta fragor till domstolen
for forhandsavgorande.

IV — Tolkningsfragorna

A - C-544/13

17. Stockholms tingsratt har i mal C-544/13 stillt foljande tolkningsfragor till domstolen:

”1.

Kan ett receptbelagt humanlikemedel som enbart anvdnds i akutsjukvard, for vilket ett
godkdnnande for forsiljning inte har ldmnats av den ansvariga myndigheten i en medlemsstat
eller enligt forordning (EEG) nr 2309/93,[°] som tillverkas av en saddan aktér som den som dr
aktuell i malet vid Stockholms tingsrétt och rekvireras av sjukvarden enligt de forutsiattningar
som dr aktuella i malet vid Stockholms tingsritt, omfattas av nagot av undantagen i
artiklarna 3.1 eller 3.2 i direktiv 2001/83 om upprittande av gemenskapsregler f{or
humanldkemedel, sérskilt i en situation nér det finns ett annat godként likemedel med samma
aktiva substans, samma dosering och samma likemedelsform?

Om ett receptbelagt humanldkemedel enligt punkt 1 ovan omfattas av artikel 3.1, 3.2 eller 5.1 i
direktiv 2001/83, far lagstiftningen betrédffande marknadsforingsatgérder av lakemedlet anses vara
oharmoniserad, eller regleras den sortens atgarder som i malet pastds utgora marknadsforing av
direktiv 2006/114 om vilseledande och jamforande reklam?

Om direktiv 2006/114 om vilseledande och jamférande reklam ér tillampligt enligt fraga 2, under
vilka principiella forutsdttningar utgér de atgdrder som ska provas vid Stockholms tingsritt
(anvdndning av produktnamn, varunummer och AnatomicTherapeuticChemical-kod for
lakemedlet, tillimpning av fast pris for likemedlet, tillhandahallande av information om
lakemedlet i Nationella Produktregistret for Likemedel NPL, &sdttande av NPL-identitet pa
lakemedlet, spridning av informationsblad om likemedlet, tillhandahallande av likemedlet via en
elektronisk bestéllningstjanst for sjukvarden samt tillhandahallande av information om
lakemedlet via en publikation utgiven av en nationell branschorganisation) reklam i den mening
som avses i direktiv 2006/114?”

B - C-545/13

18. Stockholms tingsratt har i mal C-545/13 stéllt foljande tolkningsfragor till domstolen:

771'

Kan ett receptbelagt humanlikemedel som bereds och tillhandahélls under de forutséttningar
som dr aktuella i mélet vid Stockholms tingsritt, for vilket ett godkdnnande for forsdljning inte
har ldmnats av den ansvariga myndigheten i en medlemsstat eller enligt férordning (EEG)
nr 2309/93, anses utgora likemedel i den mening som avses i nagon av artiklarna 3.1 eller 3.2 i
direktiv 2001/83 om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel, sarskilt i en
situation ndr det finns ett annat godkdnt likemedel med samma aktiva substans, samma
dosering och samma lakemedelsform?

6 — Radets forordning av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkidnnande for forséljning av och tillsyn 6ver humanlikemedel och

veterindrmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet (EGT L 214, s. 1; svensk specialutgiva, omréde 13,
volym 24, s. 158).
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2. Om ett receptbelagt humanldkemedel som bereds och tillhandahalls under de forutsittningar
som dr aktuella i malet vid Stockholms tingsrdtt omfattas av direktiv 2001/83, kan
direktiv 2005/29 om otillborliga affirsmetoder som tillimpas av néringsidkare gentemot
konsumenter vara parallellt tillimpligt med direktiv 2001/83 betriffande pastadda
marknadsforingsatgérder?

3. Om ett receptbelagt humanldkemedel som bereds och tillhandahalls under de forutsittningar
som dr aktuella i malet vid Stockholms tingsritt omfattas av artikel 3.1, 3.2 eller 5.1 i
direktiv 2001/83, far lagstiftningen betrdffande marknadsféringsatgdrder av lakemedlet anses vara
oharmoniserad, eller regleras den sortens atgirder som i malet pastas utgora marknadsforing av
i) direktiv 2006/114 om vilseledande och jiamforande reklam och/eller ii) direktiv 2005/29 om
otillborliga affairsmetoder som tillimpas av ndringsidkare gentemot konsumenter?

4. Om direktiv 2006/114 om vilseledande och jamforande reklam éar tillampligt enligt fraga 3, under
vilka principiella forutsdttningar utgdr de atgdrder som ska provas vid Stockholms tingsratt
(anvdndning eller asittande av produktnamn, varunummer och
AnatomicTherapeuticChemical-kod for lakemedlet, tillimpning av fast pris for likemedlet,
tillhandahallande av information om ldkemedlet i Nationella Produktregistret for Likemedel
NPL, asattande av NPL-identitet pa likemedlet, spridning av informationsblad om lakemedlet,
tillhandahallande av likemedlet och information om detsamma via en elektronisk
bestillningstjanst for sjukvarden och via den egna hemsidan, tillhandahéllande av information
om ldkemedlet via en publikation utgiven av en nationell branschorganisation, tillhandahallande
av information om ldkemedlet i Apotekets Centrala Artikelregister och ett ddrmed relaterat
register (JACA), tillhandahallande av information om likemedlet i en annan nationell
informationsdatabas for likemedel (SIL), tillhandahallande av information om likemedlet via
Apotekets Terminalsystem ATS, eller motsvarande expeditionssystem, limnande av uppgifter
om det egna och en konkurrerande leverantérs ldkemedel i korrespondens med
lakarmottagningar och patientorganisation[er], saluféring av likemedlet, atgdarder med avseende
pa den farmaceutiska kontrollen av likemedlet och konkurrerande likemedel, underlatenhet att
upplysa om dokumenterade och relevanta skillnader mellan produkterna, underlatenhet att
upplysa om det egna likemedlets innehallsimnen samt om Likemedelsverkets bedomning av
lakemedlet, underlatenhet att informera sjukvirden om Lakemedelsverkets vetenskapliga rads
bedomning av den konkurrerande produkten, att behalla viss prisniva for likemedlet, att ange
en giltighetstid pa tre (3) manader for recept, att expediera lakemedlet pa apotek i stéllet for det
konkurrerande likemedlet trots att patienten haft recept pa det konkurrerande likemedlet, att
forsvara och hindra marknadsoverforingen av standardiserade beredningar till det konkurrerande
lakemedlet, innefattande att lokala apotek har vdgrat leverans av det konkurrerande lakemedlet
samt tillimpning av fast pris inom likemedelsforman utan foregdende beslut av nationell
myndighet) reklam i den mening som avses i direktiv 2006/114?”

19. Domstolens ordforande har genom beslut av den 12 december 2013 férenat de bada malen.
20. Svarandena i de nationella malen har inkommit med skriftliga yttranden, liksom den portugisiska
regeringen och Forenade kungarikets regering samt kommissionen. Parterna i de nationella malen,

Forenade kungarikets regering och kommissionen yttrade sig muntligen vid foérhandlingen den
6 november 2014.
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V — Riittslig bedomning

A — Beredningen av produkterna i fraga

21. Fraga 1 i mal C-544/13 respektive C-545/13 ror beredningen av de aktuella produkterna. Denna
fraga avser i huvudsak tillimpningsomradet for direktiv 2001/83. Den hénskjutande domstolen vill fa
klarhet i huruvida ett receptbelagt humanlidkemedel, for vilket godkdnnande for forséljning inte har
lamnats av den behoriga myndigheten i en medlemsstat eller enligt férordning nr 726/2004,” omfattas
av nagot av undantagen i artikel 3.1 eller 3.2 i direktiv 2001/83, sérskilt i en situation nér det finns ett
annat godként lakemedel med samma aktiva substans, samma dosering och samma likemedelsform.

22. Det finns ytterligare omstdndigheter som ar specifika i de bada maélen: avsaknaden av ett i forvig
utfardat recept for Noradrenalin APL och Metadon APL samt beredningen av Metadon APL vid en
annan inrdttning dn den dir det limnas ut.

1. Forhallandet mellan artiklarna 2 och 3 i direktiv 2001/83

23. I fragan hanvisas det uttryckligen till artikel 3 i direktiv 2001/83, men den hanskjutande domstolen
tycks dock inte vara klar 6ver forhallandet mellan artiklarna 2 och 3. Det bor darfor forst klargoras
huruvida villkoren i artikel 2 maste vara uppfyllda for att artikel 3 ska bli aktuell.

24. Forhallandet mellan artiklarna 2 och 3 i direktiv 2001/83 ar inte sa entydigt som det kan tyckas vid
forsta anblicken. Enligt artikel 2.1 &r direktivet tillimpligt pa lakemedel som har tillverkats pd
industriell vig eller som har tillverkats med hjélp av en industriell process. 1 artikel 3 anges ett antal
situationer dar direktivet inte &r tillampligt. I forevarande fall ar de forsta tva situationerna relevanta,
det vill sdga likemedel som har beretts pa apotek enligt ett recept (receptpliktiga likemedel) eller
genom officinal beredning.

25. Innebdr artikel 2 i direktiv 2001/83 att ett likemedel faller utanfor tillimpningsomradet for
direktiv 2001/83 s& snart beredningsprocessen inte dr industriell, sdsom svarandena i de nationella
mélen har havdat?

26. Jag anser inte det.

27. Enligt min uppfattning gér det inte av artikel 2 att dra slutsatsen att alla produkter som inte
tillverkas industriellt automatiskt faller utanfor tillimpningsomradet for direktiv 2001/83. I annat fall
skulle vissa delar av artikel 3 vara overflodiga, eftersom produkterna redan skulle ha undantagits fran
direktivets tillimpningsomrade enligt artikel 2. De situationer som anges i artikel 3 &r olikartade. For
att ta nagra exempel ror en del av de angivna situationerna typisk icke-industriell tillverkning (till
exempel punkterna 1 och 2), medan andra ror typisk industriell tillverkning (punkterna 3, 4 och 5).° I
artikel 3.1 och 3.2 uttrycks endast konkret vad som avses i artikel 2 genom specifika exempel.’

7 — Det bor klargoras att forordning nr 2309/93, som Stockholms tingsratt har hanvisat till, inte &r relevant i férevarande fall, eftersom den inte
lingre var i kraft vid tidpunkten for de faktiska omstidndigheterna utan hade upphavts genom férordning nr 726/2004, vilken trédde i kraft
den 30 april 2004. Se artiklarna 88 och 90 i férordning nr 726/2004.

8 — Punkt 3: ldkemedel avsedda for prévning i anslutning till forskning och utveckling; punkt 4: mellanprodukter avsedda att bearbetas vidare av
den som har tillstand till tillverkning; punkt 5: radionuklider i form av slutna stralningskéllor.

9 — Vad giller 6vriga punkter utgor artikel 3 enligt min mening ett klassiskt undantag till artikel 2. Detta dr emellertid inte den fraga som avses i
forevarande mal.
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28. Vad giller artikel 3.1 och 3.2 instaimmer jag darféor med generaladvokaten Sharpston, som i sitt
forslag till avgorande i mélet Novartis Pharma konstaterade att i artikel 3 i direktiv 2001/83 definieras
de likemedel som inte kan anses ha tillverkats pa det sitt som anges i artikel 2."

29. Jag kan inte heller se varfor unionslagstiftaren skulle ha velat utesluta alla likemedel som inte
tillverkas pa industriell vdg eller med hjilp av en industriell process fran direktivets
tillampningsomrade. Eftersom det Overgripande syftet med direktivet dr att skydda folkhdlsan bor
domstolen inte vara alltfor restriktiv ndr den faststdller direktivets tillimpningsomrade. Jag anser
darfor att artikel 3.1 och 3.2 utgdr en specificering av artikel 2. Sasom jag laser direktivet maste med
andra ord kraven i artikel 3 vara uppfyllda for att direktivet inte ska vara tillampligt i forevarande fall.

2. Tolkningen av artikel 3.1 och 3.2 i direktiv 2001/83

30. Jag kommer nu att granska artikel 3.1 och 3.2 och bedoma de faktiska omstédndigheter som den
hinskjutande domstolen har redogjort for.

31. I artikel 3.1 anges foljande tre villkor: for det forsta maste produkten vara ett likemedel, for det
andra maste den ha beretts pad apotek och for det tredje maste den ha beretts enligt ett recept som
utfiardats for en enskild patient. Dessa villkor &r tydligt angivna i artikel 3.1. Artikel 3.2 innehéller
ocksa tre villkor, vilka framgar av ordalydelsen: de bada forsta villkoren liknar de bada forsta villkoren i
artikel 3.1. Dessutom maste lakemedlet i fraga ha beretts enligt indikationerna i en farmakopé och vara
avsett att utdelas direkt till de patienter som betjénas av apoteket i fraga. Den huvudsakliga skillnaden
mellan artikel 3.1 och 3.2 dr dérfor att det enligt punkt 2 inte krévs ett recept."

32. I artikel 1.2 definieras likemedel som a) varje substans eller kombination av substanser som
tillhandahalls med uppgift om att den har egenskaper for att behandla eller férebygga sjukdom hos
ménniskor, eller b) varje substans eller kombination av substanser som kan anvidndas pa eller
administreras till ménniskor i syfte antingen att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska
funktioner genom farmakologisk, immunologisk eller metabolisk verkan eller att stilla diagnos. Det
rader ingen tvekan om att produkterna i fraga utgor lidkemedel enligt denna definition.

33. Kriterierna att lidkemedlet ska ha beretts pa apotek antingen enligt ett recept som utfirdats for en

enskild patient eller enligt indikationerna i en farmakopé och ska utdelas direkt till de patienter som
betjdnas av apoteket i fraga dr mer problematiska. Jag kommer att granska dem i tur och ordning.

a) Begreppet apotek i artikel 3.1 och 3.2

34. I direktiv 2001/83 definieras inte vad som dr ett apotek. Mig veterligen definieras detta inte heller i
nagra andra sekundarrattsakter.

10 — Generaladvokaten Sharpstons forslag till avgérande Novartis Pharma (C-535/11, EU:C:2013:53, punkt 68).

11 — Det ska papekas att enligt artikel 1.19 i direktiv 2001/83 ska ett [likemedels]recept utfirdas av en yrkesverksam person med sadan
behorighet.
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35. Under forhandlingen uppkom fragan huruvida det gar att soka ledning i direktiv 2005/36/EG om
erkdnnande av yrkeskvalifikationer." Jag anser inte det. For det forsta ror nimnda direktiv apotekare
och inte apotek, eftersom det avser yrkeskvalifikationer och utbildning. For det andra gors i namnda
direktiv inte ens ett forsok att definiera vad som avses med apotekare."” Domstolen har slagit fast att
det inte, vare sig i direktiv 2005/36 eller i ndgon annan av bestimmelserna om genomférande av den
fria rorlighet som garanteras genom fordraget, foreskrivs ndgra villkor for att fa tilltrade till
farmaceutisk verksamhet i vilka den personkrets som har ritt att driva ett apotek nidrmare anges. '

36. Detta foranleder fragan om det normativa véirdet av ordet apotek i artikel 3 i direktiv 2001/83: ska
domstolen tolka detta ord sjalvstandigt och séledes enhetligt i hela Europeiska unionen eller motsvarar
detta ord helt enkelt begreppet apotek i var och en av Europeiska unionens medlemsstater?

37. Svarandena i de nationella malen anser att det ankommer pa den hénskjutande domstolen att pa
grundval av nationell rétt avgora vad som ska betraktas som ett apotek.

38. Jag anser att fragan inte ar sa enkel som svarandena i de nationella mélen kanske skulle 6nska.

39. Enligt domstolens fasta praxis foljer det av sévil kravet pa en enhetlig tillimpning av unionsritten
som av likhetsprincipen, att lydelsen i en unionsbestimmelse som inte innehaller ndgon uttrycklig
hénvisning till medlemsstaternas nationella ritt for faststdllandet av bestimmelsens innebord och
tillampningsomrade i regel ska ges en sjilvstindig och enhetlig tolkning inom hela Europeiska
unionen,'” med beaktande av det sammanhang som bestimmelsen ingér i och det mal som
efterstriavas med den aktuella lagstiftningen.'® Det forhéller sig emellertid annorlunda om
unionslagstiftaren uttryckligen har gjort en begransad harmonisering.

40. Nér det giller begreppet apotek i direktiv 2001/83 har unionslagstiftaren konstaterat att specifika
villkor for detaljhandeln med likemedel till allménheten inte har harmoniserats pa unionsniva och att
medlemsstaterna darfor far infora villkor for utlimnande av likemedel till allménheten med de
begrinsningar som faststills i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt (EUF-fordraget).'” I
domen i malet Caronna hinvisade domstolen uttryckligen till detta konstaterande i samband med en
tolkning av bestimmelserna i avdelning VII'® i direktiv 2001/83." Domstolen konstaterade vidare att
de bestimmelser som ér tillimpliga pa dem som bedriver detaljhandel med lékemedel foljaktligen
varierar fran en medlemsstat till en annan.” I ett férdragsbrottsforfarande dir en medlemsstat hade
forsokt gora undantag fran de grundliggande fordragsbestimmelserna om etableringsfrihet och fri
rorlighet for kapital slog domstolen dessutom fast att unionsrétten inte inkraktar pa medlemsstaternas
behorighet att sjdlva utforma sina system for social trygghet och att, i synnerhet, organisera och
tillhandahélla hélso- och sjukvardstjanster, sdsom apotek.”"

12 — Europaparlamentets och radets direktiv 2005/36/EG av den 7 september 2005 (EUT L 255, s. 22).

13 — I artikel 44 i direktiv 2005/36, som har rubriken "Apotekarutbildning”, faststills i detalj vilka kunskaper, fardigheter och kompetenser som
ska erhéllas genom apotekarutbildning for att kraven for automatiskt erkdnnande enligt det direktivet ska vara uppfyllda. Detta betyder
emellertid inte att yrket apotekare har definierats. For en jamforbar situation som avser arkitekter, se mitt forslag till avgorande i malet
Angerer (C-477/13, EU:C:2014:2338, punkterna 54 och 55).

14 — Se dom kommissionen/Italien (C-531/06, EU:C:2009:315, punkt 37).

15 — _ Se dom Ekro (327/82, EU:C:1984:11, punkt 11). Se dven dom Linster (C-287/98, EU:C:2000:468, punkt 43) och dom Germanwings
(C-452/13, EU:C:2014:2141, punkt 16).

16 — Se dom Ekro (EU:C:1984:11, punkt 11).

17 — Se skal 21 i Europaparlamentets och radets direktiv 2011/62/EU av den 8 juni 2011 om éndring av direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel vad géller att forhindra att forfalskade likemedel kommer in i den lagliga forsorjningskedjan
(EUT L 174, s. 74).

18 — Avdelning VII i direktiv 2001/83 (i dess éndrade lydelse) (artiklarna 76—85b) har rubriken "Partihandel och férmedling av likemedel”.
19 — Se dom Caronna (C-7/11, EU:C:2012:396, punkt 43).

20 — Ibidem. Se dven dom kommissionen/Italien (EU:C:2009:315, punkt 38).

21 — Se dom kommissionen/Italien (EU:C:2009:315, punkt 35).
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41. Av det ovanstaende drar jag tva slutsatser: for det forsta har begreppet apotek inte harmoniserats
pé unionsniva pa ett abstrakt och uttommande sitt, och for det andra dr ovan angiven réttspraxis inte
till ndgon hjalp nér det géller att tolka ordet apotek i artikel 3 i direktiv 2001/83.

42. Aven om det i direktiv 2001/83 inte ges nigon abstrakt definition av vad ett apotek dr, har ordet
apotek i artikel 3.1 och 3.2 dnd3, enligt min mening, en sjalvstindig och enhetlig innebord nér det
galler att faststdlla vilket slag av enheter som far tillverka likemedel antingen enligt ett utfiardat recept
eller genom officinal beredning. Om sa inte var fallet skulle hela direktivets tillimpningsomrade kunna
tolkas olika inom Europeiska unionen och direktivets enhetliga tillimpning skulle &ventyras. Detta kan
inte ha varit unionslagstiftarens avsikt.

43. Nar det giller artikel 3.1 och 3.2 vill jag uppmérksamma domstolen pa att kommissionen i sitt
skriftliga yttrande har definierat apotek som en fysisk inrdttning med rétt att silja, lamna ut,
kontrollera och (i sma méngder) bereda likemedel. Likemedlen kan ldmnas ut direkt till patienter
(detaljhandelsapotek) eller till "behoriga personer inom hélso- och sjukvarden” (detaljhandelsapotek
eller sjukhusapotek). Denna definition dr enligt min mening 6vertygande, eftersom den grundar sig pa
bestimmelser i direktiv 2001/83 dér det hénvisas till ett apoteks olika funktioner: detaljhandel,*
kontroll av likemedels dkthet® och beredning av likemedel.** Bestdndsdelarna i definitionen himtas
saledes fran sjdlva direktivet.

44. Aven om det ankommer pa den nationella domstolen att avgéra huruvida APL ir ett apotek, ir jag
tveksam till att si ér fallet. Det tycks mig snarare som om APL endast ér en tillverkningsenhet.”

b) Begreppet "recept som utfirdats for en enskild patient” i artikel 3.1

45. Nér det giller hur artikel 3.1 i direktiv 2001/83 ska tolkas med avseende pa produkten
Noradrenalin APL vill den hénskjutande domstolen fa klarhet i hur den ska beddma den
omstindigheten att sjukhus gor bestéllningar innan det har identifierats vilken enskild patient
lakemedlet ar avsett for. Vidare vill den hénskjutande domstolen med avseende pa Metadon APL fa
klarhet i om denna produkt enligt artikel 3.1 i direktiv 2001/83 kan ldmnas ut genom abonnemang,
det vill sdga utan att ett individuellt recept utfardats i varje enskilt fall.

46. 1 de ovanndmnda situationerna utfardas forstas ett recept for en enskild patient i den mening som
avses i artikel 3.1 i direktiv 2001/83 efter det att produkterna i fraga har levererats. Nar det géller
produkten Noradrenalin APL skulle det kunna hévdas att eftersom ldkemedel som innehaller
noradrenalin vanligen anviands i akuta situationer och ett recept for detta slag av produkt foljaktligen
vanligen utfirdas efter det att produkten har levererats till ett sjukhus, bor artikel 3.1 ges en vid
tolkning sa att den omfattar sadana situationer.

47. Jag skulle emellertid snarare fororda en forsiktig héllning hér. Enligt min mening innebér
ordalydelsen i artikel 3.1 att den patient for vilken likemedlet &r avsett maste vara identifierad innan
lakemedlet tillverkas. Artikel 3.1 bor inte ges en vidare tolkning &n denna, d&ven om foljden av en
sadan tolkning é&r att vissa produkter saisom Noradrenalin APL i regel inte kommer att omfattas av
tillampningsomradet for artikel 3.1 i direktiv 2001/83.

22 — Artiklarna 81 andra stycket och 40.2 i direktiv 2001/83.
23 — Artikel 54a.2 d i direktiv 2001/83.

24 — Artikel 3.1 och 3.2 i direktiv 2001/83.

25 — Detta framgar enligt min mening dven av sjilva namnet.
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48. Jag vill slutligen understryka att jag anser att &ndamalet med artikel 3.1 foljer av det faktum att
varje enskild situation &r olika. Syftet med denna bestimmelse dar att ge apotek mojlighet att i liten
skala tillverka produkter som ar speciellt anpassade for enskilda patienter.*® Enligt min mening ér det
foljaktligen nodvandigt med en restriktiv tolkning av ordalydelsen i artikel 3.1, och jag ser ingen
mojlighet att ge denna bestimmelse en vid tolkning.

¢) Begreppet "utdelas direkt” i artikel 3.2

49. Hur ska den omstdndigheten att Metadon APL bereds pa en annan geografisk plats dn den dér det
lamnas ut bedomas i detta sammanhang? Den hédnskjutande domstolen o6nskar fa klarhet i denna
omstiandighet endast med avseende pa tolkningen av artikel 3.2 i direktiv 2001/83. Den undrar
huruvida denna omstdndighet utesluter tillimpning av artikel 3.2 i direktiv 2001/83.

50. Kommissionen anser att de huvudsakliga stegen vid beredningen av ett lidkemedel maste dga rum
pa ett apotek. Ett laboratorium kan inte i sig anses vara ett apotek, dven om det mycket vil kan
utgora en del av ett apotek.

51. Forenade kungariket har havdat att det enligt artikel 3.1 eller 3.2 endast krévs att produkterna i
fraga bereds av eller under Overinseende av en farmaceut och att det inte finns nigot krav pa att
beredningen ska ske pa samma plats som den diar produkten limnas ut till patienten. Forenade
kungariket anser att det dessutom inte finns nagot skal till att det skulle finnas ett sddant krav,
eftersom det ofta dr mer praktiskt och kan vara tryggare och sédkrare att bereda likemedel pa en
annan plats dn den dir de lamnas ut till patienter.

52. For mig ér ordalydelsen i artikel 3.2 i direktiv 2001/83 mycket tydlig. Avsikten ar att lakemedlet ska
lamnas ut direkt till de patienter som betjanas av apoteket i fraga. Om det inte kan faststillas att bade
tillverkningsplatsen och utlimningsplatsen ar beligna pa samma apotek, dr detta kriterium inte
uppfyllt. Jag anser att enbart den omstindigheten att en farmaceut dr nirvarande inte ricker.” En
mer flexibel tolkning bor dérfor inte godtas, inte ens av praktiska skél, sisom Forenade kungariket
tycks anse i sitt skriftliga yttrande.

d) Forekomsten av en annan godkdnd produkt med samma aktiva substans, dosering och
likemedelsform

53. Den hénskjutande domstolen har hénvisat till artikel 5.1 i direktiv 2001/83 och erinrat om att
enligt denna artikel far ett ldkemedel undantas fran bestimmelserna i direktiv 2001/83, om det inte
finns nadgon godkand motsvarighet pa den nationella marknaden eller om en sadan inte ar tillgdnglig.
Den hinskjutande domstolen undrar om en liknande begriansning kan gilla med avseende pa
undantagen i artikel 3.1 och 3.2.

54. Jag anser inte det.

55. Av ordalydelsen i artikel 3.1 och 3.2 kan man inte sluta sig till ett sadant antagande. Som Forenade
kungariket har papekat innebdr undantaget i artikel 5.1 i direktiv 2001/83 att medlemsstaterna far
undanta ldkemedel fran bestimmelserna i direktivet i syfte att tillgodose speciella behov. Denna
situation &r inte utmérkande for artikel 3.1 och 3.2 i direktiv 2001/83. Enligt dessa bestimmelser far
lakemedel beredas oberoende av huruvida det finns andra ldmpliga likvdrdiga produkter som har
godkénts for tillverkning pa andra platser én apotek. Domstolen har redan slagit fast att nir lakemedel

26 — Och saledes ”[f]ran det komplicerade, for att inte siga kostsamma, systemet med godkidnnande f6r forsiljningar, [undanta] tillhandahéllandet
av lakemedel till allmidnheten i situationer som uppkommer, om inte dagligen, s& &tminstone regelbundet i medlemsstaterna”. Se
generaladvokaten Sharpstons forslag till avgérande i malet Novartis Pharma (EU:C:2013:53, punkt 64).

27 — Det finns i regel alltid en farmaceut nérvarande pa en tillverkningsplats eller i ett laboratorium.
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som innehéller samma aktiva substanser, har samma dosering och samma likemedelsform som de
lakemedel som den behandlande likaren anser sig behova forskriva for varden av sina patienter redan
ar godkianda och ér tillgingliga pa den inhemska marknaden, kan det inte vara fraga om “speciella
behov” i den mening som avses i artikel 5.1 i direktiv 2001/83, som innebér att undantag ska goras
frén kravet pa godkinnande for forsiljning enligt artikel 6.1 i det direktivet.?

56. Jag foreslar darfor att domstolen ska besvara fraga 1 enligt foljande. Artikel 3.1 i direktiv 2001/83
ska tolkas sa, att ett recept for en enskild patient i samtliga fall ska ha utfirdats innan likemedlet
bereds pa ett apotek. Artikel 3.2 i direktiv 2001/83 ska tolkas sa, att ett likemedel inte kan anses
utdelas direkt till en patient om inte bade tillverkningsplatsen och utlamningsplatsen &r del av samma
apotek. For tillampningen av artikel 3.1 savél som 3.2 saknar det betydelse huruvida det finns en annan
godkénd produkt pa marknaden med samma aktiva substans, dosering och lakemedelsform.

B — Presentationen av produkterna i fraga

57. Genom fraga 2 i mal C-545/13 vill den hénskjutande domstolen, nér det giller de pastadda
marknadsforingsatgérderna, fa klarhet i huruvida éven direktiv 2005/29 ér tillimpligt pa likemedel
som omfattas av direktiv 2001/83. Fragan avser saledes huruvida direktiven 2001/83 och 2005/29 kan
tillampas parallellt.

58. Enligt min asikt kan de bada direktiven i princip tillimpas parallellt.

59. Direktiv 2005/29 ér ett overgripande direktiv som innebir en fullstindig harmonisering® av de
potentiellt motstridiga intressena mellan bestimmelserna om den inre marknaden foér varor och
tjanster respektive konsumentskydd.* Detta innebdr att medlemsstaterna inte fir anta avvikande
nationella bestimmelser pa det omrdde som omfattas av detta direktiv.*'

60. Nar det giller forhallandet till andra normer i Europeiska unionens sekundérratt anges i artikel 3.3
i direktiv 2005/29 att detta direktiv inte ska paverka nigra bestimmelser pad gemenskapsniva* eller
nationell nivd avseende produkters hilso- och sikerhetsaspekter.® I artikel 3.4 i direktiv 2005/29
anges vidare att om bestdmmelserna i direktivet stir i strid med andra gemenskapsbestimmelser som
reglerar specifika aspekter av otillborliga affirsmetoder, ska de senare ha foretrdde och tillimpas pa
dessa specifika aspekter. Som kommissionen har papekat i sitt skriftliga yttrande faststélls i denna
bestimmelse ett hierarkiskt forhallande mellan direktiv 2005/29 och sektorsspecifika
unionsbestimmelser om otillborliga affirsmetoder.**

61. Av en jamforelse mellan artikel 7.5 och bilaga II till direktiv 2005/29 framgar dessutom de bada
direktivens kompletterande karaktar. Enligt dessa bestimmelser ska information som enligt
unionsrétten kravs med avseende pa kommersiella meddelanden inklusive reklam eller marknadsforing
betraktas som visentlig information vid faststillandet av huruvida vilseledande underlatenhet
foreligger.

28 — Se dom kommissionen/Polen (C-185/10, EU:C:2012:181, punkt 37).
29 — Se dom VTB-VAB och Galatea (C-261/07 och C-299/07, EU:C:2009:244, punkt 52).

30 — Se skilen 5 ("enhetliga regler p4 gemenskapsniva”), 14 ("strategi med fullstindig harmonisering som valts for detta direktiv’) och 15 ("den
fullstaindiga harmonisering som infors genom detta direktiv’) samt artikel 4 i direktiv 2005/29. Se dven B. Keisbilck, The New European Law
of Unfair Commercial Practices and Competition Law, Oxford, 2001, s. 182.

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

32 — Nu: unionsniva.
33 — I viss doktrin anses att bestimmelserna i direktiv 2001/83 utgor bestimmelser avseende produktens hilso- och sikerhetsaspekter. Se till
exempel R. Stefanicki, Ustawa o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom rynkowym, Warszawa 2009, s. 38.

34 — Se aven B. Keisbilck, The New European Law of Unfair Commercial Practices and Competition Law, Oxford, 2001, s. 174.
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62. Det ska slutligen péapekas att den héanskjutande domstolens fraga ar begrinsad till huruvida
direktiv 2005/29 ir tillampligt och géller inte de materiella kraven i detta direktiv.

63. Enligt min mening boér den hinskjutande domstolen emellertid beakta nedanstiende
overviaganden.®

64. Enligt det synsitt som ligger till grund for direktiv 2005/29 &r néringsidkares affirsmetoder
lagenliga s linge de inte dr forbjudna enligt direktivet.*

65. Tillampningsomradet for direktiv 2005/29 dr begréinsat till affirsmetoder som tillimpas av
niringsidkare gentemot konsumenter.” I férevarande fall innebir detta att endast information som
konsumenter har tillgang till kan anses omfattas av dess tillimpningsomrade. Detta innebar saledes att
samtliga atgdrder som den nationella domstolen har hdnvisat till, men som konsumenter inte har
tillgang till, faller utanfor tillimpningsomradet for direktiv 2005/29.

66. Det ska dessutom erinras om att, som det anges i skil 7 i direktiv 2005/29, detta direktiv omfattar
"affairsmetoder som direkt syftar till att paverka konsumenternas affirsbeslut betraffande produkter”.

67. Vad giller de bada nidrmast foregdende punkterna, vilka avser sakfragor som det ankommer pa den
nationella domstolen att bedoma, ar det svart att se att direktiv 2005/29 skulle kunna vara tillimpligt,
eftersom produkten i fraga, Metadon APL, endast kan ”forvirvas” av en person genom ett recept
utfirdat av lakare. Detta direktiv handlar om konsumentskydd. Jag anser att konsumenten, i detta fall
patienten, skyddas tillrackligt genom den lédkare som forskriver produkten.

68. Det kan emellertid hdnda att den hdnskjutande domstolen finner att det foreligger ett samband
mellan den tillhandahéllna informationen och en paverkan pa ldkaren att forskriva produkten pd
uppmaning av konsumenten/patienten. Vidare kanske farmaceuter enligt nationell ritt har ett visst
utrymme for eget skon betriffande receptet, i den meningen att de kan limna ut en produkt med
samma aktiva substans till konsumenten/patienten. I sidana situationer kan direktiv 2005/29 anses vara
tillampligt.

69. Jag foreslar darfor att domstolen besvarar fraga 2 i mal C-545/13 enligt foljande. Vid faststéllandet
av huruvida marknadsforingsitgarder avseende ett receptbelagt likemedel som har beretts under
omstdndigheterna i det aktuella fallet omfattas av direktiv 2005/29, ska det beaktas att ndmnda
direktivs tillimpningsomrade &ér begrénsat till affirsmetoder som tillimpas av néringsidkare gentemot
konsumenter och att det ror affirsmetoder som direkt syftar till att paverka konsumenternas
affarsbeslut betréffande produkter.

C — Hypotetiskt resonemang: Ytterligare fragor avseende presentationen av produkterna i fraga

70. Med beaktande av mitt svar ovan pa fraga 1 blir ovriga fragor hypotetiska. Nedanstaende
bedomning gor jag saledes endast for det fall att domstolen inte skulle instimma i mitt ovanstaende
resonemang och skulle finna att direktiv 2001/83 inte &r tillampligt, eftersom kriterierna i artikel 3.1
eller 3.2 ar uppfyllda.

35 — Som Forenade kungariket har papekat i sitt skriftliga yttrande forklaras det inte i begdran om forhandsavgorande pa vilket sitt
direktiv 2005/29 eventuellt &r relevant for det nationella mélet. Jag ska dnda forsoka ge den hanskjutande domstolen végledning.

36 — Se dven generaladvokaten Trstenjaks forslag till avgorande i de foérenade malen VIB-VAB (C-261/07 och C-299/07, EU:C:2008:581,
punkt 81) dédr hon anger att direktivet foljer principen in dubio pro libertate.

37 — Se artikel 3 i direktiv 2005/29.
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1. Fraga 3 ii i mal C-545/13

71. Den hénskjutande domstolen har stillt denna fraga for att, for det fall att direktiv 2001/83 inte
skulle vara tillampligt, fa klarhet i huruvida direktiv 2005/29 ér tillampligt i det aktuella fallet och
huruvida atgdrderna i det aktuella fallet omfattas av det sistndmnda direktivet. Den hénskjutande
domstolen vill saledes fa klarhet i huruvida de bestimmelser som é&r tillimpliga pa
marknadsforingsatgdrderna avseende Metadon APL kan anses vara icke-harmoniserade eller huruvida
direktiv 2005/29 ar tillampligt.

72. Jag kan inte se varfor direktiv 2005/29 inte skulle vara tillimpligt. Om direktiv 2005/29 i princip
kan tillimpas parallellt med direktiv 2001/83, sasom jag angett ovan, dr det av desto storre skal
tillampligt i situationer som faller utanfor tillimpningsomradet for direktiv 2001/83.

73. Vad giller de materiella kraven i direktiv 2005/29 hénvisar jag till 6vervdgandena ovan i
punkterna 63—69.

2. Fraga 2 i mél C-544/13 och fraga 3 i mal C-545/13

74. Den hinskjutande domstolen ér medveten om att avdelningarna VIII och VIIIa i direktiv 2001/83
endast édr tillampliga i situationer som omfattas av direktiv 2001/83 och att de innebar en fullstindig
harmonisering avseende marknadsforingsatgérder,® men undrar vilka bestimmelser som ir tillimpliga
i situationer dér direktiv 2001/83 inte é&r tillampligt pa grund av artikel 3.1, 3.2 eller 5.1 i det direktivet.

75. Domstolen har tidigare inte anmodats att prova forhéllandet mellan direktiven 2001/83
och 2006/114 i situationer dér direktiv 2001/83 inte ar tillampligt.

76. Den hinskjutande domstolen forefaller vara bendgen att inta standpunkten att den fullstindiga
harmoniseringen avseende marknadsforing av sadana lakemedel som omfattas av direktiv 2001/83
innebédr att direktiv 2006/114 inte ar tillimpligt ens pa marknadsféring av likemedel som enligt
artikel 3 i direktiv 2001/83 inte omfattas av detta direktivs tillimpningsomrade. Med andra ord skulle
den nationella lagstiftningen om marknadsforing av sidana likemedel som omfattas av artikel 3 i
direktiv 2001/83 inte ha harmoniserats. Den hénskjutande domstolen har i detta sammanhang
hinvisat till en rad domar som meddelats av EU-domstolen, framfér allt domen i malet
Ludwigs-Apotheke.*

77. Jag instaimmer inte i den bedomningen.

78. 1 domen i mélet Ludwigs-Apotheke slog domstolen fast att likemedel som omfattades av en
bestimmelse i den tyska lagen om ldkemedel var undantagna fran tillimpningsomradet for
direktiv 2001/83 och att bestimmelserna i avdelning VIII om marknadsforing foljaktligen inte var
tillimpliga pd dem.” Domstolen provade direfter huruvida ett marknadsforingsforbud som det som
foreskrevs i den tyska lagen om liakemedelsreklam var forenligt med fordragets bestimmelser om fri
rorlighet for varor.*

38 — Se dom Gintec (C-374/05, EU:C:2007:654, punkt 20), i vilken domstolen slog fast att ”[e]n undersokning av avdelningarna VIII och VIIIA i
direktiv 2001/83, som innehéller de allmdnna bestimmelserna om marknadsforing av likemedel, ger stod for uppfattningen att det genom
direktivet har skett en fullstindig harmonisering pa detta omrade. De fall i vilka medlemsstaterna tilldts att anta bestimmelser som avviker
fran bestimmelserna i direktivet anges namligen uttryckligen.”

39 — Dom Ludwigs-Apotheke (C-143/06, EU:C:2007:656).
40 — Ibidem, punkt 23.
41 — Ibidem, punkt 24.
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79. Den omstindigheten att domstolen inte provade den tyska lagen mot bakgrund av det da
tillimpliga direktivet om vilseledande reklam* innebidr enligt min mening inte att unionslagstiftning
om vilseledande reklam inte &r tillimplig pa lidkemedel som inte omfattas av tillimpningsomradet for
direktiv 2001/83.*

80. Direktiv 2006/114 har tolkats av domstolen endast i ett fatal fall.** Jag skulle darfor vilja ligga fram
ett antal principer som géller detta direktiv. For det forsta éar direktiv 2006/114 tillimpligt pa tva olika
situationer: vilseledande reklam, vilken definieras i artikel 2 b, och jamforande reklam, vilken definieras
i artikel 2 c. For det andra innehéller direktiv 2006/114, sdsom man kan sluta sig till av artikel 8.1 i
direktivet, minimibestimmelser om vilseledande reklam, vilket innebdr att medlemsstaterna far
bibehélla eller anta bestimmelser som avser att tillférsiakra naringsidkare och konkurrenter ett mer
omfattande skydd. Niar det diaremot giller jimforande reklam innebér direktivet en fullstindig
harmonisering av medlemsstaternas bestimmelser. For det tredje ar direktivets tillimpningsomrade
vad giller vilseledande reklam, sdasom det framgar av artikel 1 i direktivet, begransat till forhallanden
mellan néringsidkare, medan detta inte géller for bestimmelserna om jamforande reklam, vilka ocksa
ar tillimpliga pa reklam som riktar sig till konsumenter.” Betriffande vilseledande reklam omfattas
forhallandena mellan néringsidkare och konsumenter av direktiv 2005/29.

81. Enligt min uppfattning ar direktiv 2006/14 en rittsakt av 6vergripande karaktér i den meningen att
det &r tillampligt pa alla branscher i néringslivet, forutom om det finns sdrskilda bestimmelser som
reglerar en viss bransch. Om det inte uttryckligen anges att direktiv 2006/114 inte ska tillimpas, ska
det darfor anses vara tillampligt.

82. Detta konstaterande innebér emellertid inte att det inte finns ndgon samverkan mellan kapitlen om
marknadsforing i direktiv 2001/83 och direktiv 2006/114 i en situation déar direktiv 2001/83 inte ar
tillampligt. Jag anser att det framfor allt, som det framgar nedan, finns goda skil att fran
tillampningsomradet for direktiv 2006/114 undanta det slag av atgdrder som avses i artikel 86.2 i
direktiv 2001/83.

83. Svaret pa denna friga bor darfor vara att direktiv 2006/114 i princip ar tillaimpligt pa
marknadsforing av likemedel i fall dar direktiv 2001/83 inte ér tillampligt.

3. Fraga 3 i mal C-544/13 och fraga 4 i mal C-545/13

84. Den hinskjutande domstolen Onskar slutligen fa klarhet i huruvida de atgérder som svarandena i
de nationella malen har vidtagit utgor reklam i den mening som avses i direktiv 2006/114. Den
hanskjutande domstolen undrar i huvudsak om maérkning, asittande av pris och tillhandahallande av
faktainformation om produkterna i fraga utgor reklam i den mening som avses i direktiv 2006/114-.
Den hénskjutande domstolen, som verkar val insatt i domstolens praxis avseende tolkningen av
direktiv 2006/114, har betonat att begreppet reklam inte har tolkats med avseende pa det slag av
atgiarder som &r aktuella i det mal som den har att avgora.

85. Det framgar att den hédnskjutande domstolen behover en tolkning av begreppet reklam for att
avgora huruvida de atgédrder som vidtagits av Apoteket kan betraktas som vilseledande reklam.

42 — Radets direktiv 84/450/EEG av den 10 september 1984 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och andra forfattningar om vilseledande
reklam (EGT L 250, s. 17; svensk specialutgdva, omrade 15, volym 4, s. 211). Direktiv 2006/114, genom vilket direktiv 84/450/EEG
upphivdes, tridde i kraft den 12 december 2007 (se artikel 11 i direktiv 2006/114).

43 — Det ska péapekas att den hanskjutande domstolen i sina fragor i det ovanndmnda malet Ludwigs-Apotheke inte pa nagot sitt hinvisade till
den da tillimpliga gemenskapslagstiftningen om vilseledande reklam.

44 — Se dom Posteshop (C-52/13, EU:C:2014:150) och dom Belgian Electronic Sorting Technology (C-657/11, EU:C:2013:516). Dessa domar avser
det materiella innehallet i direktiv 2006/114 och inte huruvida det ér tillampligt i ett givet fall.

45 — Se dven F. Henning-Bodewig, "Comments on the Misleading and Comparative Advertising Directive and the Unfair Commercial Practices
Directive”, i O. Castendyk, E. Dommering, A. Scheuer, European Media Law, Alphe a/d Rijn: Kluwer Law International, 2008, punkt 13.
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86. Enligt artikel 2 a i direktiv 2006/114 avses med “reklam” varje form av framstillning i samband
med nérings- eller affirsverksamhet, hantverk eller yrkesutévning for att framja tillhandahéllandet av

varor eller tjinster. Som domstolen har konstaterat dr detta en "synnerligen vid definition”,* vilket

innebdr att reklam kan "vara av mycket varierande slag”.*’

87. Enligt artikel 86.2 i direktiv 2001/83 &r en rad atgarder undantagna fran tillimpningen av
avdelning VIII i direktivet, till exempel mérkning och bipacksedlar samt faktamissiga och informativa
meddelanden och referensmaterial som till exempel kan gélla fordndringar av forpackningar, varningar
for ogynnsamma reaktioner som ingar i de allmidnna forsiktighetsatgirderna i fraga om likemedel,
produktkataloger och prislistor, forutsatt att de inte innehéller nagra pastaenden om likemedlen.

88. Jag anser att sddana atgirder inte kan utgora reklam i den mening som avses i artikel 2 a i
direktiv 2006/114, eftersom en allmén bestimmelse om reklam som har faststéllts med avseende pa
ndringsidkare inte bor vara strdngare dn en specialbestimmelse. I annat fall skulle den markliga
situationen uppkomma att bestimmelserna om marknadsforing av sadana lakemedel som omfattas av
direktiv 2001/83 skulle vara mindre stringa én de som giller for ldkemedel som inte omfattas av det
direktivet.

89. Som kommissionen har papekat i sitt skriftliga yttrande dr den avgorande faktorn huruvida det
objektivt kan faststillas att framstillningen har gjorts i syfte att framja tillhandahallandet av en vara
eller en tjanst.

90. Domstolen har dessutom, i domen i mélet MSD Sharp & Dohme, slagit fast att artikel 86.1 i
direktiv 2001/83 i princip inte utesluter att offentliggéranden eller spridning som enbart rér objektiv
information kan anses som reklam.* Domstolen konstaterade att ”[s]a snart meddelandet syftar till att
framja forskrivning, leverans, forsiljning eller konsumtion av likemedel, dr det fraga om reklam i
direktivets mening. Diremot omfattas ren information utan reklamsyfte” inte av direktivets

bestimmelser om likemedelsreklam”.*

91. Enligt min mening bor detta resonemang dven 6verforas pa direktiv 2006/114.

92. Det ankommer pa den hénskjutande domstolen att bedoma de faktiska omstédndigheterna i detta
avseende och avgora huruvida och i vilken omfattning den verksamhet som ar aktuell i de nationella
malen utgor reklam i den mening som avses i direktiv 2006/114.

93. Jag foreslar déarfor att domstolen besvarar denna fraga enligt foljande. Vid faststéillandet av huruvida
marknadsforingsatgdrder avseende ett receptbelagt likemedel som har beretts under omstédndigheterna
i det aktuella fallet omfattas av direktiv 2006/114, ska det beaktas att direktivets tillimpningsomrade
vad giller vilseledande reklam é&r begransat till forhallanden mellan néringsidkare och att det
avgorande kriteriet dr huruvida framstdllningen har gjorts i syfte och avsikt att framja
tillhandahallandet av varan i fraga.

46 — Se dom Belgian Electronic Sorting Technology (EU:C:2013:516, punkt 35). Detta har — med avseende pa direktiv 84/450 — utgjort fast
réttspraxis sedan domen Toshiba Europe (C-112/99, EU:C:2001:566, punkt 28).

47 — Se dom Belgian Electronic Sorting Technology (EU:C:2013:516, punkt 35).
48 — Se dom MSD Sharp & Dohme (C-316/09, EU:C:2011:275, punkt 32).

49 — Min kursivering.

50 — Dom MSD Sharp & Dohme (EU:C:2011:275, punkt 32).
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VI — Forslag till avgorande

94. Mot bakgrund av ovanstaende overviaganden foreslar jag att domstolen besvarar tolkningsfragorna
fran Stockholms tingsrdtt pa foljande sitt:

1)

2)

3)

4)

Artikel 3.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
uppriéttande av gemenskapsregler for humanlikemedel ska tolkas sa, att ett recept for en enskild
patient i samtliga fall ska ha utfirdats innan likemedlet bereds pa ett apotek.

Artikel 3.2 i direktiv 2001/83 ska tolkas s4, att ett lakemedel inte kan anses utdelas direkt till en
patient om inte bade tillverkningsplatsen och utlamningsplatsen ar del av samma apotek.

For tillimpningen av artikel 3.1 savél som 3.2 saknar det betydelse huruvida det finns en annan
godkédnd produkt pa marknaden med samma aktiva substans, dosering och lakemedelsform.

Vid faststéllandet av huruvida marknadsforingsatgérder avseende ett receptbelagt likemedel som
har beretts under omstidndigheterna i det aktuella fallet omfattas av Europaparlamentets och
radets direktiv 2005/29/EG av den 11 maj 2005 om otillborliga afféirsmetoder som tillimpas av
ndringsidkare gentemot konsumenter pa den inre marknaden och om éndring av radets
direktiv 84/450/EEG och Europaparlamentets och radets direktiv 97/7/EG, 98/27/EG
och 2002/65/EG samt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 2006/2004
(direktiv. om otillborliga affirsmetoder), ska det beaktas att ndmnda direktivs
tillimpningsomrade dr begrdnsat till affirsmetoder som tillimpas av niringsidkare gentemot
konsumenter och att det ror affirsmetoder som direkt syftar till att paverka konsumenternas
affirsbeslut betraffande produkter.

95. For det fallet att domstolen inte skulle instimma i min tolkning ovan i punkterna 1-3 foreslér jag
att domstolen besvarar de aterstdende fragorna pa foljande sitt:

5)

6)

16

Europaparlamentets och radets direktiv 2006/114/EG av den 12 december 2006 om vilseledande
och jamforande reklam (kodifierad version) &r i princip tillimpligt pa marknadsféring av
lakemedel i fall dar direktiv 2001/83 inte ar tillampligt.

Vid faststéllandet av huruvida marknadsforingsatgérder avseende ett receptbelagt likemedel som
har beretts under omstindigheterna i det aktuella fallet omfattas av direktiv 2006/114, ska det
beaktas att direktivets tillimpningsomrade vad giller vilseledande reklam é&r begrdnsat till
forhallanden mellan niringsidkare och att det avgorande kriteriet dr huruvida framstéllningen
har gjorts i syfte och avsikt att framja tillhandahallandet av varan i fraga.
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