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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (tredje avdelningen)

den 16 juli 2015*

"Begdran om forhandsavgorande — Humanldkemedel — Direktiv 2001/83/EG —
Tillimpningsomrade — Artiklarna 2.1 och 3 led 1 och 2 — Liakemedel som har tillverkats pa industriell
vag eller med hjilp av en industriell process — Undantag — Likemedel som bereds pa apotek enligt ett
recept som utfirdats for en enskild patient — Likemedel som bereds pa apotek enligt indikationerna i

en farmakopé och ska utdelas direkt till de patienter som betjanas av apoteket i fraga —
Direktiv 2005/29/EG”
I de forenade malen C-544/13 och C-545/13,

angdende tva beslut att begira forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, fran Stockholms tingsrétt
(Sverige), av den 11 oktober 2013 som inkom till domstolen den 21 oktober 2013, i mélen

Abcur AB
mot
Apoteket Farmaci AB (C-544/13),
Apoteket AB och Apoteket Farmaci AB (C-545/13),
meddelar
DOMSTOLEN (tredje avdelningen)

sammansatt av avdelningsordfésranden M. Ilesi¢ (referent) samt domarna A. O Caoimh, C. Toader, E.
Jarasianas och C.G. Fernlund,

generaladvokat: M. Szpunar,

justitiesekreterare: handlaggaren I. Illéssy,

efter det skriftliga forfarandet och férhandlingen den 6 november 2014,

med beaktande av de yttranden som avgetts av:

— Abcur AB, genom S. Wilow och G. Akesson, advokater,

— Apoteket AB och Apoteket Farmaci AB, genom E. Johnson, N. Baggio och E. Wernberg, advokater,

— Portugals regering, genom L. Inez Fernandes och A.P. Antunes, bada i egenskap av ombud,

* Rattegangssprak: svenska.
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— Forenade kungarikets regering, genom V. Kaye, i egenskap av ombud, bitrddd av ]J. Holmes,
barrister,

— Europeiska kommissionen, genom A. Sipos, M. van Beek och M. Simerdov4, samtliga i egenskap av
ombud, bitradda av M. Johansson, advokat,

och efter att den 3 mars 2015 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Respektive begidran om forhandsavgorande avser tolkningen av artiklarna 2.1 och 3 led 1 och 2 i
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanlikemedel (EGT L 311, s. 67), i dess lydelse enligt Europaparlamentets
och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 (EUT L 136, s. 34) (nedan kallat
direktiv 2001/83), av Europaparlamentets och radets direktiv 2005/29/EG av den 11 maj 2005 om
otillborliga affirsmetoder som tillimpas av niringsidkare gentemot konsumenter pa den inre
marknaden och om é&ndring 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 foérordning (EQG)
nr 2006/2004 (EUT L 149, s. 22), och av Europaparlamentets och radets direktiv 2006/114/EG av den
12 december 2006 om vilseledande och jamfoérande reklam (EUT L 376, s. 21).

Den ena begéran har framstallts i ett mal mellan Abcur AB (nedan kallat Abcur) och Apoteket Farmaci
AB (nedan kallat Farmaci) (mal C-544/13), och den andra i ett mal mellan, & ena sidan, Abcur och, &
andra sidan, Apoteket AB (nedan kallat Apoteket) och Farmaci (mal C-545/13). Mél C-544/13 ror
Farmacis tillverkning och marknadsforing, mellan den 30 oktober 2009 och juni ménad 2010, av
lakemedlet Noradrenalin APL (nedan kallat Noradrenalin APL), och mal C-545/13 rér Apotekets och
Farmacis tillverkning och marknadsféring, mellan den 15 november 2006 och juni manad 2010, av
lakemedlet Metadon APL (nedan kallat Metadon APL).

Tillampliga bestimmelser

Unionsrdtt

Direktiv 2001/83

Genom direktiv 2001/83 kodifierades och sammanférdes direktiven om tillndrmning av bestimmelser
som faststillts genom lagar eller andra forfattningar betriffande humanldkemedel till en enda rattsakt.
Bland dessa éterfanns radets direktiv 65/65/EEG av den 26 januari 1965 om tillndrmning av
bestimmelser som faststillts genom lagar eller andra forfattningar och som giller likemedel (EGT 22,
1965, s. 369; svensk specialutgava, omrade 13, volym 1, s. 67).

I skal 2 i direktiv 2001/83 anges att ”[d]et framsta syftet med alla foreskrifter som reglerar
tillverkningen, distributionen eller anvindningen av likemedel maste vara att virna om folkhédlsan”.

Foljande uttalas i skal 35 i direktivet: "For att garantera att dessa produkter lagras, transporteras och

hanteras under lampliga betingelser dr det nodvandigt att kontrollera hela distributionskedjan, fran det
att lakemedlen tillverkas eller importeras till gemenskapen tills de nér den enskilde konsumenten ...”.

2 ECLIL:EEU:C:2015:481



10

11

12

13

14

DOM AV DEN 16.7.2015 — FORENADE MALEN C-544/13 OCH C-545/13
ABCUR

I artikel 1 led 19 i direktivet definieras recept som ”varje forskrivning av lakemedel som utfiardats av en
yrkesverksam person med sadan behorighet”.

Artiklarna 2 och 3 i direktivet aterfinns under avdelning II med rubriken "Tillimpningsomrade”.
Artikel 2.1 i direktiv 2001/83 har foéljande lydelse:

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

Foljande foreskrivs i artikel 3 led 1 och 2 i direktiv 2001/83:
"Detta direktiv skall inte gélla

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

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

Artikel 5.1 i direktiv 2001/83 har f6ljande lydelse:

"I enlighet med géllande lagstiftning och for att tillgodose speciella behov, far en medlemsstat fran
bestaimmelserna i detta direktiv undanta lidkemedel som tillhandahélls mot en spontan och i god tro
avgiven bestillning i enlighet med foreskrifter som ldmnats av en behorig person inom hélso- och
sjukvarden under denna persons direkta personliga ansvar for att anvéndas av en enskild patient.”

Direktiv 2004/27

I skal 4 i direktiv 2004/27 anges att ”[d]et framsta syftet med alla foreskrifter som ror tillverkning och
distribution av humanldakemedel bor vara att vdarna om folkhélsan...”.

Enligt skdl 7 i direktivet bor "[s]arskilt med hansyn till vetenskapliga och tekniska framsteg ...
definitionerna i och rackvidden av direktiv 2001/83/EG klargoras, sa att kraven pa humanldkemedlens

»

kvalitet, sikerhet och effekt forblir hoga ... ”.

Direktiv 2005/29
I skal 10 i direktiv 2005/29 anges f6ljande:

”... Det har direktivet skall ... tillimpas endast i den méan det saknas sérskild [unions]lagstiftning
betriffande vissa aspekter av otillborliga affirsmetoder, exempelvis informationskrav och regler for hur
informationen skall delges konsumenterna. Detta direktiv skyddar konsumenterna nér det inte finns
nagon branschlagstiftning pa [unions]niva och hindrar nédringsidkare fran att ge ett felaktigt intryck av
en produkts beskaffenhet ...”

I artikel 2 d i direktiv 2005/29 definieras “affirsmetoder som tillimpas av néringsidkare gentemot
konsumenter” som “en niringsidkares handling, underlitenhet, beteende, foretridande eller
kommersiella meddelande (inklusive reklam och saluforing) i direkt relation till marknadsféring,
forsdljning eller leverans av en produkt till en konsument”.
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Artikel 3.1, 3.3 och 3.4 i samma direktiv har foljande lydelse:

”1. Detta direktiv skall tillimpas pa otillborliga affairsmetoder som tillimpas av ndringsidkare gentemot
konsumenter pa det sitt som anges i artikel 5, fore, under och efter en affiarstransaktion som géller en
produkt.

3. Detta direktiv skall inte paverka ndgra bestimmelser pa [unions]niva eller nationell niva avseende
produkters hélso- och séikerhetsaspekter.

4. Om bestammelserna i detta direktiv star i strid med andra [unions]bestimmelser som reglerar
specifika aspekter av otillborliga affirsmetoder, skall de senare ha foretrade och tillimpas pa dessa
specifika aspekter.”

I artikel 5.1 i samma direktiv foreskrivs att ”[o]tillborliga affirsmetoder skall vara forbjudna”.
I artikel 7.1 och 7.5 i direktiv 2005/29 féreskrivs vidare:

”1. En affarsmetod skall anses vara vilseledande om den, i sitt sammanhang och med beaktande av alla
dess sdrdrag och omsténdigheterna kring den samt av kommunikationsmediets begransningar, innebér
att naringsidkaren underliter att laimna vésentlig information som genomsnittskonsumenten, beroende
pd sammanhanget, behover for att fatta ett vilgrundat affirsbeslut och darigenom medfor, eller
sannolikt kommer att medfora, att genomsnittskonsumenten fattar ett affirsbeslut som denne annars
inte skulle ha fattat.

5. Informationskrav som avser kommersiella meddelanden inklusive reklam eller marknadsforing och
som har faststillts i [unions]lagstiftningen — en icke uttommande forteckning 6ver denna lagstiftning
aterfinns i bilaga II — skall betraktas som vésentliga.”

Forordning (EG) nr 1394/2007

Skél 6 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1394/2007 av den 13 november 2007 om
lakemedel for avancerad terapi och om éndring av direktiv 2001/83/EG och férordning (EG)
nr 726/2004 (EUT L 324, s. 121) lyder som foljer:

"Denna forordning utgor lex specialis genom vilken ytterligare bestimmelser infors utéver dem som
faststalls i direktiv 2001/83/EG. Forordningens tillimpningsomrade bor omfatta reglering av likemedel
for avancerad terapi som dr avsedda att sldppas ut pa marknaden i medlemsstaterna och som har
tillverkats pa industriell vag eller med hjélp av en industriell process, i enlighet med det allmidnna
tillimpningsomradet for [unionens] likemedelslagstiftning sdsom det faststills i avdelning II i
direktiv 2001/83/EG ...”

Svensk rdtt

Lag (1996:1152) om handel med likemedel géllde till och med den 30 juni 2009. Dess 2 § forsta stycket
hade foljande lydelse:

"Med detaljhandel avses i denna lag forsdljning till den som ar konsument eller till sjukvardshuvudman,

sjukhus eller annan sjukvardsinréttning eller till den som &r behorig att forordna likemedel. Med
partihandel avses annan forséljning.”
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Lag (2009:366) om handel med likemedel tradde i kraft den 1 juli 2009 och ersatte lagen (1996:1152)
om handel med likemedel. Dess 1 kap 4 § har i nu relevanta delar f6ljande lydelse:

"I denna lag anvénds foljande beteckningar med nedan angiven betydelse:

Detaljhandel: Forsiljning av likemedel till konsument, sjukvardhuvudman, sjukhus eller annan
sjukvardsinrattning eller till den som ar behorig att forordna lakemedel.

Partihandel: Verksamhet som innefattar anskaffning, innehav, export, leverans, eller sadan forséljning
av ladkemedel som inte dr att anse som detaljhandel.

Sjukhusapotek: Den funktion eller de aktiviteter som tillgodoser likemedelsfoérsorjningen till eller inom
sjukhus.

Vardgivare: Fysisk eller juridisk person som yrkesmadssigt bedriver hilso- och sjukvard.

Oppenvardsapotek: Inrittning for detaljhandel med likemedel som bedrivs med tillstdnd enligt 2 kap
1 §‘n

Genom marknadsforingslagen (2008:486) har bade direktiv 2005/29 och direktiv 2006/114 inférlivats
med svensk ritt.

I artikel 3 i den lagen férekommer bland annat foljande definition:

"Marknadsforing: reklam och andra atgirder i nédringsverksamhet som é&r &gnade att fréamja
avsittningen av och tillgangen till produkter inbegripet en néringsidkares handlande, underlatenhet
eller nagon annan atgérd eller beteende i ovrigt fore, under eller efter forsiljning eller leverans av
produkter till konsumenter eller néringsidkare.”

Malen vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Abcur ar ett svenskt bolag som tillverkar och salufor lakemedel, déribland likemedlen Metadon DnE
(nedan kallat Metadon DnE) och Noradrenalin Abcur.

Apoteket ar ett foretag som &dgs av svenska staten. Fram till dess att den svenska apoteksmarknaden
omreglerades, den 1 juli 2009, hade Apoteket ensamritt att bedriva detaljhandel med likemedel i
Sverige. Under dessa omstindigheter saluforde Apoteket Metadon APL och Noradrenalin APL, vilka
tillverkades av Apotek Produktion och Laboratorier AB (nedan kallat Apotek PL).

Till och med den 30 juni 2008 utgjorde Farmaci och Apotek PL fristdende avdelningar inom Apoteket.
Den 1 juli 2008 blev Farmaci ett heldgt dotterbolag till Apoteket. Samma datum bildades Apotek PL
som heldgt dotterbolag till Apoteket. Den 1 juli 2010 blev Apotek PL ett fristdende bolag som é&gs
direkt av staten.

Farmaci ombesorjer likemedelsforsorjning till landsting, kommuner och privata foretag liksom till
offentliga och privata vardgivare. Farmaci star ocksa for driften av ett 70-tal sjukhusapotek.

ECLIL:EU:C:2015:481 5
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Lakemedlet Noradrenalin Abcur dr ett lakemedelspreparat for infusion som dr godként for forsiljning
sedan den 3 juli 2009. Det anvinds huvudsakligen inom akut- och intensivvarden for behandling av
akut lagt blodtryck. Fore den 3 juli 2009 fanns det inte nagot svenskt noradrenalinlikemedel som var
godként for forsiljning i Sverige. Fram till det datumet tillgodosags behovet i medlemsstaten genom
anvdndning av Noradrenalin APL, som tillverkades av Apotek PL.

Metadon DnE, som ér godként for forsiljning sedan den 10 augusti 2007, anvéinds for behandling av
opiatberoende. Fore det datumet saknades det i medlemsstaten ett for forsédljning godként
metadonlikemedel. Behovet av ett sadant likemedel hade inom medlemsstaten tillgodosetts genom
produkten Metadon APL, vilken tillverkades av Apotek PL. Metadon DnE och Metadon APL
innehaller samma aktiva substans och anvinds pa samma sitt. Produkterna skiljer sig emellertid at i
fraga om socker- och alkoholinnehéll samt smak.

Abcur har vickt talan vid domstol mot Apoteket och Farmaci och dérvid gjort gillande att dessa bolag
har marknadsfort Noradrenalin APL (mél C-544/13) och Metadon APL (mél C-545/13). Abcur har
yrkat att Stockholms tingsritt ska meddela forbudsforeldggande med avseende pa marknadsforingen
av dessa bada lakemedel samt har yrkat skadestaind. Det ar ostridigt i malen att Farmaci har
tillhandahallit patienter Noradrenalin APL och att Apoteket och Farmaci har tillhandahallit patienter
Metadon APL.

Mot denna bakgrund beslutade Stockholms tingsratt att vilandeforklara malen och att, i mal C-544/13,
stélla foljande fragor till domstolen:

”1. Kan ett receptbelagt humanlikemedel som enbart anvinds i akutsjukvard, for vilket ett
godkannande for forséljning inte har lamnats av den ansvariga myndigheten i en medlemsstat
eller enligt forordning (EEG) nr 2309/93, som tillverkas av en sddan aktér som den som é&r
aktuell i malet vid Stockholms tingsrdtt och rekvireras av sjukvarden enligt de forutsattningar
som é&r aktuella i malet vid Stockholms tingsritt, omfattas av nagot av undantagen i [artikel 3 led 1
eller 2] i direktiv 2001/83 om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel, sérskilt i en
situation nidr det finns ett annat godként likemedel med samma aktiva substans, samma dosering
och samma liakemedelsform?

2. Om ett receptbelagt humanldkemedel enligt punkt 1 ovan omfattas av [artiklarna 3 led 1 eller 2]
eller 5.1 i direktiv 2001/83, far lagstiftningen betraffande marknadsforingsatgiarder av likemedlet
anses vara oharmoniserad, eller regleras den sortens &tgdrder som i malet pastas utgora
marknadsforing av direktiv 2006/114 om vilseledande och jamférande reklam?

3.  Om direktiv 2006/114 om vilseledande och jamférande reklam ar tillimpligt enligt fraga 2, under
vilka principiella forutsattningar utgor de atgarder som ska provas vid Stockholms tingsratt
(anvdndning av produktnamn, varunummer och AnatomicTherapeuticChemical-kod for
lakemedlet, tillimpning av fast pris for ldkemedlet, tillhandahallande av information om
lakemedlet i Nationella Produktregistret for Likemedel NPL, asittande av NPL-identitet pa
lakemedlet, spridning av informationsblad om lékemedlet, tillhandahallande av lakemedlet via en
elektronisk bestdllningstjanst 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?”

I mal C-545/13 har Stockholms tingsratt stéllt foljande fragor till domstolen:
”1. Kan ett receptbelagt humanlidkemedel som bereds och tillhandahalls under de forutsattningar som
ar aktuella i malet vid Stockholms tingsratt, for vilket ett godkdnnande for forsiljning inte har

limnats av den ansvariga myndigheten i en medlemsstat eller enligt forordning (EEG)
nr 2309/93, anses utgora lidkemedel i den mening som avses i nagot av [leden 1 eller 2 i artikel 3] i
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direktiv 2001/83 om upprittande av gemenskapsregler for humanlakemedel, sérskilt i en situation
ndr det finns ett annat godkéint likemedel med samma aktiva substans, samma dosering och
samma ldkemedelsform?

2. Om ett receptbelagt humanldkemedel som bereds och tillhandahalls under de forutséattningar som
ar aktuella i malet vid Stockholms tingsritt omfattas av direktiv 2001/83, kan direktiv 2005/29 om
otillborliga affirsmetoder som tillimpas av néringsidkare gentemot konsumenter vara parallellt
tillampligt med direktiv 2001/83 betréffande pastadda marknadsforingsatgérder?

3.  Om ett receptbelagt humanlidkemedel som bereds och tillhandahalls under de forutsattningar som
ar aktuella i malet vid Stockholms tingsriatt omfattas av [artiklarna 3 led 1 eller 2] eller 5.1 i
direktiv 2001/83, far lagstiftningen betriffande marknadsforingsatgdrder av lakemedlet anses vara
oharmoniserad eller regleras den sortens atgdrder som i malet pastas utgora marknadsforing av
(i) direktiv 2006/114 om vilseledande och jamforande reklam och/eller (ii) direktiv 2005/29 om
otillborliga affairsmetoder som tillimpas av néringsidkare gentemot konsumenter?

4.  Om direktiv 2006/114 om vilseledande och jamforande reklam ér tillaimpligt enligt fraga 3, under
vilka principiella forutsittningar utgor de atgiarder som ska provas vid Stockholms tingsratt
(anvdndning eller &sdttande av produktnamn, varunummer och ATC-kod for likemedlet,
tillampning av fast pris for lakemedlet, tillhandahallande av information om lékemedlet i NPL,
asittande av NPL-identitet pa likemedlet, spridning av informationsblad om ldkemedlet,
tillhandahallande av ldkemedlet och information om detsamma via en elektronisk
bestéllningstjanst for sjukvarden och via den egna hemsidan, tillhandahéllande av information om
lakemedlet via en publikation utgiven av en nationell branschorganisation, tillhandahallande av
information om ldkemedlet i Apotekets Centrala Artikelregister och ett dirmed 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 leverantors likemedel i korrespondens med likarmottagningar och
patientorganisation, saluféoring av lakemedlet, atgdrder med avseende pa den farmaceutiska
kontrollen av ldkemedlet och konkurrerande ldkemedel, underlatenhet att upplysa om
dokumenterade och relevanta skillnader mellan produkterna, underlatenhet att upplysa om det
egna lakemedlets innehallsimnen samt om Likemedelsverkets bedomning av ldkemedlet,
underlatenhet att informera sjukvarden om Liakemedelsverkets vetenskapliga rads bedomning av
den konkurrerande produkten, att behalla viss prisniva for lakemedlet, att ange en giltighetstid pa
tre (3) manader for recept, att expediera likemedlet pa apotek istéllet for det konkurrerande
lakemedlet trots att patienten haft recept pa det konkurrerande ldkemedlet, att forsvara och
hindra marknadsoverforingen av standardiserade beredningar till det konkurrerande likemedlet,
innefattande att lokala apotek har vigrat leverans av det konkurrerande ldkemedlet samt
tillampning av fast pris inom likemedelsformén utan foregdende beslut av nationell myndighet)
reklam i den mening som avses i direktiv 2006/114?”

Domstolens ordforande beslutade den 12 december 2013 att forena malen C-544/13 och C-545/13 vad
giller det skriftliga och det muntliga forfarandet samt domen.

Provning av tolkningsfragorna

Fraga 1 i mdl C-544/13 respektive mdl C-545/13
Domstolen erinrar inledningsvis om att det enligt det forfarande for samarbete mellan nationella

domstolar och EU-domstolen som inforts genom artikel 267 FEUF ankommer pa EU-domstolen att
ge den nationella domstolen ett anvandbart svar, som gor det mojligt for den domstolen att avgora

ECLIL:EU:C:2015:481 7
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det mél som den ska prova. I detta syfte kan EU-domstolen behova omformulera de fragor som
hénskjutits. EU-domstolen ska ndmligen tolka alla bestimmelser i unionsritten som de nationella
domstolarna behover for att avgora de mal som de ska prova, dven om dessa bestimmelser inte &r
uttryckligen angivna i de fragor som dessa domstolar har stillt (dom eco cosmetics och Raiffeisenbank
St Georgen, C-119/13 och C-120/13, EU:C:2014:2144, punkt 32, och dom Subdelegacién del Gobierno
en Guipuzkoa — Extranjeria, C-38/14, EU:C:2015:260, punkt 25).

EU-domstolen far déarfor utifran samtliga uppgifter som den nationella domstolen har lamnat, och i
synnerhet utifran skilen i beslutet om hénskjutande, avgora vilka bestimmelser och principer i
unionsritten som behover tolkas med hénsyn till saken i malet (se, for ett liknande resonemang, dom
eco cosmetics och Raiffeisenbank St Georgen, C-119/13 och C-120/13, EU:C:2014:2144, punkt 33, och
dom Aykul, C-260/13, EU:C:2015:257, punkt 43 och dér angiven rattspraxis).

Aven om fraga 1 i mal C-544/13 respektive mal C-545/13 uttryckligen endast rér tolkningen av
artikel 3 led 1 och 2 i direktiv 2001/83, i vilken undantag fran direktivets tillimpningsomrade
foreskrivs, framgar det av besluten om hénskjutande att Stockholms tingsratt, med hansyn till att
parterna i de nationella malen dr oeniga vad giller fragan huruvida Noradrenalin APL och Metadon
APL har tillverkats pa industriell vag eller med hjidlp av en industriell process, é&ven undrar 6ver
tolkningen av artikel 2.1 i namnda direktiv, i vilken direktivets tillimpningsomrade definieras.

Det kan foljaktligen anses att den hdnskjutande domstolen med fraga 1 i mal C-544/13 respektive
mal C-545/13, vill fa klarhet i huruvida receptbelagda humanlikemedel, som de likemedel som ér
aktuella i de nationella malen, for vilka ett godkédnnande for forsdljning inte har ldmnats av den
ansvariga myndigheten i en medlemsstat eller enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden f6r godkdnnande av och
tillsyn over humanldkemedel och veterindrmedicinska ladkemedel samt om inrdttande av en europeisk
ladkemedelsmyndighet (EUT L 136, s. 1), kan omfattas av direktiv 2001/83, i kraft av artiklarna 2.1
och 3 led 1 eller 2 i samma direktiv, och med avseende pa sistndmnda bestammelse sirskilt i ett fall
ddr det finns andra likemedel med samma aktiva substans, samma dosering och samma
lakemedelsform, som &r godkénda for forséljning.

Artiklarna 2.1 och 3 led 1 och 2 i direktiv 2001/83 aterfinns i avdelning II i detsamma, dér direktivets
tillimpningsomrade definieras.

Det framgar av bestimmelsernas lydelse att artikel 2.1 i direktiv 2001/83 innehaller en positiv
bestamning av direktivets tillimpningsomrade, da det stadgas att direktivet ska tillimpas pa sadana
humanlikemedel som é&r avsedda att slippas ut pa marknaden i medlemsstaterna och som har
tillverkats pa industriell vig eller med hjédlp av en industriell process, medan artikel 3 led 1 och 2 i
direktivet foreskriver vissa undantag fran dess tillimpning.

For att omfattas av direktiv 2001/83 ska den aktuella produkten séledes dels uppfylla rekvisiten i
artikel 2.1 i direktivet, dels inte omfattas av nagot av de undantag som ar uttryckligen foreskrivna i
artikel 3 i detsamma (se, for ett liknande resonemang, dom Octapharma France, C-512/12,
EU:C:2014:149, punkt 38).

Denna avgransning av tillimpningsomradet for direktiv 2001/83 framgér dven av skil 6 i forordning
nr 1394/2007, dar det erinras om att regleringen av likemedel som har tillverkats pa industriell vig
eller med hjilp av en industriell process omfattas av “det allménna tillimpningsomradet for
[unionens] ldkemedelslagstiftning sasom det faststills i avdelning II i direktiv 2001/83” (se @ven, for ett
liknande resonemang, dom Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5, punkterna 21 och 22, och dom
Octapharma France, C-512/12, EU:C:2014:149, punkterna 29 och 30).
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Vad for det forsta giller tillimpligheten av artikel 2.1 i direktiv 2001/83, papekar domstolen att i
enlighet med lydelsen i den bestimmelsen dr direktivets tillimpningsomrade begrinsat till siddana
produkter som dr humanldkemedel avsedda att sldppas ut pa marknaden i medlemsstaterna och som
har tillverkats pa industriell vdg eller med hjdlp av en industriell process.

Det ar forvisso ostridigt att de produkter som dr aktuella i de nationella malen d&r humanldkemedel i
den mening som avses i direktiv 2001/83, och att de &r avsedda att slippas ut pa marknaden i
medlemsstaterna. Den hédnskjutande domstolen har emellertid péapekat, vad giller tillverkningen av
dessa lakemedel, for det forsta att tillverkningen av Noradrenalin APL har skett med anvdndande av
Apotek PL:s extemporeavdelnings personal. Ndmnda domstol har tillagt att enligt Abcur &r
Noradrenalin APL en standardiserad produkt, tillverkad och marknadsférd for lagerhallning och
forsaljning genom partihandel.

For det andra har den hidnskjutande domstolen forklarat att Apotek PL ombesorjde storskalig
tillverkning eller serietillverkning av Metadon APL for apoteken vid flera anldggningar. Den har tillagt
att det enligt Abcur framgar av svarandenas i de nationella malen egen forséljningsstatistik att
forsaljningen av Metadon APL uppgick till ungefir 130 000 forpackningar for ar 20009.

Direktiv 2001/83 innehaller inte nagon definition av uttrycken "tillverkats pa industriell vag” eller "med
hjilp av en industriell process”. Detsamma giller betraffande radets direktiv 89/341/EEG av den
3 maj 1989 om dndring av direktiven 65/65/EEG, 75/318/EEG och 75/319/EEG om tillndirmning av
bestimmelser som faststéllts genom lagar eller andra forfattningar och som ror farmaceutiska
specialiteter (EGT L 142, s. 11; svensk specialutgava, omrade 13, volym 19, s. 9), genom vilket
begreppet “fabriksframstéllda” ldkemedel infordes i artikel 2 i direktiv 65/65, och betréffande
direktiv 2004/27, genom vilket artikel 2 i direktiv 2001/83 dndrades sa, att dess tillimpningsomrade
kom att inbegripa likemedel som tillverkats "med hjélp av en industriell process”.

Det foljer emellertid av fast réttspraxis att saval kravet pa en enhetlig tillimpning av unionsriatten som
likhetsprincipen innebdr att lydelsen i en unionsbestimmelse som inte innehaller nidgon uttrycklig
hénvisning till medlemsstaternas rattsordningar for faststillandet av bestimmelsens innebord och
tillimpningsomrade, i regel ska ges en sjilvstindig och enhetlig tolkning inom hela unionen, med
beaktande av inte enbart dess lydelse utan dven det sammanhang i vilket bestimmelsen forekommer
och det mél som efterstravas med den aktuella lagstiftningen (se, for ett liknande resonemang, dom
Ekro, 327/82, EU:C:1984:11, punkt 11, och dom A, C-523/07, EU:C:2009:225, punkt 34 och ddr namnd
rattspraxis).

Sasom har angivits i punkt 41 ovan framgar det av lydelsen i artikel 2.1 i direktiv 2001/83 att direktivet
ar tillampligt inte endast pa lakemedel som har tillverkats pa industriell vdg utan dven, sedan denna
bestimmelse dndrats genom artikel 2 i direktiv 2004/27, pa likemedel som har tillverkats med hjilp
av en industriell process, vilka ursprungligen inte omfattades av bestimmelsen.

Vad giller syftena med lagstiftningen om humanlidkemedel, erinras det i savil skél 2 i direktiv 2001/83
som skal 4 i direktiv 2004/27 om att det framsta syftet med alla foreskrifter som ror tillverkning och
distribution av humanlidkemedel bor vara att viarna om folkhélsan (se dven dom Antroposana m.fl.,
C-84/06, EU:C:2007:535, punkt 36, och dom kommissionen/Polen, C-185/10, EU:C:2012:181,
punkt 27).

Det ska dven papekas att enligt skdl 7 i direktiv 2004/27, genom vilket tillimpningsomradet for
direktiv 2001/83 andrades, borde, sérskilt med hénsyn till vetenskapliga och tekniska framsteg,
definitionerna i och réckvidden av direktiv 2001/83/EG klargoras, ”sa att kraven pa humanlikemedlens
kvalitet, sdkerhet och effekt forblir hoga”.

ECLIL:EU:C:2015:481 9
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Dessutom erinras i skal 35 i direktiv 2001/83 om nodvéindigheten av att kontrollera hela
distributionskedjan for likemedel, fran det att lakemedlen tillverkas eller importeras till unionen tills
de nar den enskilde konsumenten, for att garantera att dessa produkter lagras, transporteras och
hanteras under lampliga betingelser.

Med hénsyn till det syfte att skydda folkhélsan som unionsreglerna om humanlédkemedel har och som
domstolen hér har erinrat om, kan inte uttrycken “tillverkats pa industriell vdag” och "tillverkats med
hjilp av en industriell process” tolkas restriktivt. Dessa utryck ska séledes atminstone inbegripa all
tillverkning som sker med hjdlp av en industriell process. En sadan process kidnnetecknas i allmanhet
av en serie moment som bland annat kan vara mekaniska eller kemiska, och syftar till ett erhalla
standardiserade produkter i betydande mangder.

Mot denna bakgrund finns det anledning att anse att standardiserad tillverkning av betydande méngder
av ett ldkemedel for lagerhallning och for forsiljning genom partihandel, liksom storskalig tillverkning
eller serietillverkning av lagerberedningar, ér kdnnetecknande for en tillverkning pa industriell vag eller
med hjéilp av en industriell process.

Med forbehall for de konstateranden avseende de faktiska omstdndigheterna som det ankommer pa
den hianskjutande domstolen att gora, omfattas i forevarande fall sadana produkter som de som ér
aktuella i de nationella malen av tillimpningsomradet for direktiv 2001/83 i kraft av artikel 2.1 i
direktivet, savitt de uppfyller rekvisiten i den artikeln.

For det andra har den hinskjutande domstolen fragat huruvida sddana likemedel som de som ér
aktuella i de nationella malen kan omfattas av nagot av undantagen i artikel 3 led 1 och 2 i
direktiv 2001/83, sarskilt i ett fall dar det finns andra likemedel med samma aktiva substans, samma
dosering och samma ldkemedelsform som dr godkénda for forséljning.

Vid tolkningen av ovannidmnda bestdmmelser ska det beaktas att enligt fast rdttspraxis ska
bestimmelser som utgér undantag fran en princip i allminhet tolkas restriktivt (se, for ett liknande
resonemang, dom Erotic Center, C-3/09, EU:C:2010:149, punkt 15, och dom kommissionen/Polen,
C-185/10, EU:C:2012:181, punkt 31 och dér angiven rattspraxis).

Domstolen pépekar inledningsvis att vad den hanskjutande domstolen — med hénvisning till artikel 5.1
i direktiv 2001/83 — har framhallit om att det finns andra, for forsdljning godkdnda, likemedel som
innehaller samma aktiva substans, samma dosering och samma likemedelsform, saknar relevans for
tillampningen av undantagen i artikel 3 led 1 och 2 i direktiv 2001/83, for vilka det endast kravs att de
rekvisit som é&r uttryckligen foreskrivna i den artikeln &r uppfyllda.

Enligt artikel 5.1 i direktiv 2001/83 far for ovrigt en medlemsstat, for att tillgodose speciella behov, fran
tillampningsomradet for det direktivet undanta likemedel som tillhandahalls mot en spontan och i god
tro avgiven bestéllning i enlighet med foreskrifter som ldmnats av en behorig person inom hélso- och
sjukvirden under denna persons direkta personliga ansvar for att anvidndas av en enskild patient.
Domstolen har héarvidlag funnit att det foljer av rekvisiten i den bestimmelsen — mot bakgrund av
detta direktivs huvudsyften och framfor allt syftet att virna om folkhdlsan — att det undantag som
foreskrivs i bestimmelsen endast kan avse sddana situationer da ldkaren anser att halsotillstdndet hos
enskilda patienter kriver anvindning av ett likemedel till vilket inget likvirdigt godként alternativ
existerar pa den inhemska marknaden eller finns tillgédngligt pa denna marknad (se, for ett liknande
resonemang, dom kommissionen/Polen, C-185/10, EU:C:2012:181, punkterna 29 och 36).

Av detta foljer, sasom generaladvokaten har papekat i punkt 55 i sitt forslag till avgorande, att nér
lakemedel som innehaller samma aktiva substanser, har samma dosering och samma ldkemedelsform
som de likemedel som den behandlande likaren anser sig behova forskriva for varden av sina
patienter redan dr godkdnda och tillgdngliga 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
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ska goras fran kravet pa godkdnnande for forsdljning (se, for ett liknande resonemang, dom
kommissionen/Polen, C-185/10, EU:C:2012:181, punkt 37, och dom Novartis Pharma, C-535/11,
EU:C:2013:226, punkt 46).

Vad giller artikel 3 led 1 i direktiv 2001/83, framgar det av den bestimmelsens lydelse att det dari
foreskrivna undantaget endast kan tillimpas om en rad rekvisit &r uppfyllda, avseende beredningen av

» »

det aktuella lakemedlet "pa apotek”, "enligt ett recept”, som ska ha "utfirdats for en enskild patient”.

Dessa rekvisit 4r kumulativa, vilket innebér att undantaget i artikel 3 led 1 i direktiv 2001/83 inte kan
tillampas om nagot av dem inte ar uppfyllt.

Begreppet "recept” definieras i artikel 1 led 19 i direktiv 2001/83 som "varje forskrivning av likemedel
som utfirdats av en yrkesverksam person med sddan behorighet”. Eftersom det framgar av sjdlva
lydelsen i artikel 3 led 1 i direktiv 2001/83 att det aktuella ldkemedlet ska ha beretts “enligt” ett
recept, anser domstolen att en sadan beredning maéaste utféras pa grundval av en foregaende
forskrivning som utfirdats av en yrkesverksam person med sddan behorighet.

Vidare ska receptet, enligt nimnda bestimmelse, ha "utfirdats for en enskild patient”. Receptet ska
foljaktligen avse en bestdmt angiven patient, och sdsom generaladvokaten har papekat i punkt 47 i sitt
forslag till avgorande maste denna patient vara identifierad fore varje tillverkning av det aktuella
lakemedlet, vilken ska ske specifikt for ndimnda patient.

Enligt den hédnskjutande domstolen har Noradrenalin APL tillverkats av Apotek PL for att tillgodose pa
forhand kénda behov, for att anvindas inom akutsjukvarden och, i vilket fall som helst, efter
bestdllningar som gjorts innan nagon bestdmd patient identifierats.

Vad giller Metadon APL har den hinskjutande domstolen forklarat, att nér detta likemedel anvéinds
inom en sjukvardsinrittning utfirdas det inte nagot recept for en enskild patient. Naimnda domstol
har emellertid papekat att likemedlet dven lamnas ut till 6ppenvardsapotek, genom ett system som
svarandena i de nationella malen benimnt “abonnemang”, vilket tecknas av respektive apotek. Aven
om ett "forsta recept” har utfirdats for varje enskild patient har tillverkningen och utlimnandet av
Metadon APL, enligt nimnda domstol, salunda skett for att tillgodose dessa apoteks nirtida och pa
forhand kénda behov.

Domstolen delar generaladvokatens bedomning i punkt 46 i forslaget till avgorande, att for att
tillverkningen av ett likemedel ska kunna omfattas av undantaget i artikel 3 led 1 i direktiv 2001/83
maste den ske efter det att ett recept har utfirdats till en enskild patient. Undantaget &r saledes inte
tillampligt pa ett system med forsorjning genom “abonnemang” som tecknas av ett 6ppenvardsapotek
pa grundval av en uppskattning av dess behov pa kort sikt av ett likemedel som inte tillverkas
specifikt for en i forvag identifierad patient.

Da ett av rekvisiten i artikel 3 led 1 i direktiv 2001/83 inte ar uppfyllt, kan den bestimmelsen séledes
inte tillimpas vad géller sadana likemedel som de som é&r aktuella i de nationella mélen nar dessa inte
har tillverkats enligt ett recept som utfardats fore tillverkningen, vilken ska ske specifikt for en i forvag
identifierad patient. Det ankommer pa den hianskjutande domstolen att prova huruvida sé ar fallet.

Vad giller artikel 3 led 2 i direktiv 2001/83 giller, i likhet med vad som konstaterats i punkt 58 ovan
avseende det undantag som foreskrivs i led 1 i samma artikel, att dven det dédri foreskrivna undantaget
endast kan tillimpas om en rad rekvisit avseende de aktuella likemedlen &ér uppfyllda. Dessa ska ha
beretts "pa apotek”, "enligt indikationerna i en farmakopé”, "och skall utdelas direkt till de patienter
som betjinas av apoteket i fraga”. Aven dessa rekvisit ar kumulativa, vilket innebir att det undantag

som foreskrivs i bestimmelsen inte kan tillimpas om néagot av dem inte &ar uppfyllt.
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Sasom generaladvokaten har papekat i punkt 52 i sitt forslag till avgorande framgéar det av sjilva
lydelsen i artikel 3 led 2 i direktiv 2001/83 att det aktuella lakemedlet ska beredas "pa apotek” och
utdelas ”direkt” till den patient som betjanas av apoteket ”i fraga”. For att undantaget i denna
bestimmelse ska kunna tillimpas, maste likemedlet saledes utdelas direkt av det apotek som har
tillverkat det till de patienter som betjanas av detta apotek.

Den hénskjutande domstolen har papekat att Noradrenalin APL endast anviands inom akutsjukvarden
och att patienterna inte kan fa tillgang till produkten for eget bruk.

Vad giller Metadon APL, har ndimnda domstol angett att detta likemedel tillverkas av Apotek PL, som
dock inte lamnar ut det direkt till den berérda patienten, utan utlimningen goérs av en
sjukvérdsinrittning eller av ett Oppenvardsapotek.

Da ett av rekvisiten i artikel 3 led 2 i direktiv 2001/83 inte &r uppfyllt, kan den bestimmelsen saledes
inte tillampas vad géller sddana likemedel som de som é&r aktuella i de nationella mélen ndr dessa inte
ska utdelas direkt av det apotek som har tillverkat dem till de patienter som betjinas av detta apotek.
Det ankommer pa den hidnskjutande domstolen att préva huruvida sa ér fallet.

Av det anforda foljer att fraga 1 i mal C-544/13 respektive mal C-545/13 ska besvaras enligt foljande.
Sadana receptbelagda humanliakemedel som de som ér i fraga i de nationella maélen, for vilka ett
godkdnnande for forsiljning inte har lamnats av de ansvariga myndigheterna i en medlemsstat eller
enligt forordning nr 726/2004, omfattas av direktiv 2001/83, i kraft av artikel 2.1 i detsamma, om de
har tillverkats pa industriell vdg eller med hjalp av en industriell process. Dessa likemedel kan endast
omfattas av det undantag som avses i artikel 3 led 1 i direktivet om de har tillverkats enligt ett recept
som utfirdats fore tillverkningen, vilken ska ske specifikt for en i forvig identifierad patient. Ndmnda
lakemedel kan endast omfattas av det undantag som avses i artikel 3 led 2 i direktiv 2001/83 om de
utdelas direkt av det apotek som har tillverkat dem till de patienter som betjdnas av detta apotek. Det
ankommer pa den hénskjutande domstolen att prova huruvida rekvisiten for att tillimpa dessa
bestimmelser dr uppfyllda i de nationella malen.

Fraga 2 i mal C-545/13

Genom fraga 2 i mal C-545/13 vill den hénskjutande domstolen, for det fall séidana humanliakemedel
som de som é&r aktuella i de nationella mélen omfattas av direktiv 2001/83, fa klarhet i huruvida
sddana marknadsforingsatgidrder rorande dessa likemedel som dem som pastds foreligga i de
nationella malen ocksa kan omfattas av direktiv 2005/29.

Det framgar av artikel 3.1 i direktiv 2005/29 att detta ska tillimpas pa otillborliga affirsmetoder som
tillampas av ndringsidkare gentemot konsumenter pa det sitt som anges i artikel 5 i detsamma, fore,
under och efter en affirstransaktion som géller en produkt. Med otillborliga affirsmetoder avses enligt
artikel 2 d i direktivet "en ndringsidkares handling, underlatenhet, beteende, foretridande eller
kommersiella meddelande (inklusive reklam och saluforing) i direkt relation till marknadsféring,
forséljning eller leverans av en produkt till en konsument”.

Sasom domstolen har papekat kdnnetecknas nédmligen direktiv 2005/29 av ett synnerligen vitt
materiellt tillampningsomrade innefattande samtliga affirsmetoder i direkt anknytning till
marknadsforing, forséljning eller leverans av en produkt till en konsument (dom Mediaprint Zeitungs-
und Zeitschriftenverlag, C-540/08, EU:C:2010:660, punkt 21).

Enligt lydelsen av artikel 3.3 i direktivet ska direktivet “inte paverka nagra bestimmelser pa
[unions]niva eller nationell niva avseende produkters hélso- och sidkerhetsaspekter”.
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Direktiv 2001/83 ingér emellertid bland unionsrittens bestimmelser om halsa, och i skal 2 i direktivet
erinras om att ”[d]et fraimsta syftet med alla foreskrifter som reglerar tillverkningen, distributionen eller
anvdndningen av lakemedel maste vara att virna om folkhéalsan”.

Harav foljer att tillimpningen av direktiv 2005/29 inte paverkar bestimmelserna i direktiv 2001/83 om
marknadsforing av de likemedel som omfattas av sistndmnda direktivs tillimpningsomrade.

Sasom generaladvokaten har papekat i punkt 61 i sitt forslag till avgorande, framgéar det dessutom av
en jamforelse mellan artikel 7 i direktiv 2005/29 och bilaga II till detsamma, att direktiven 2005/29
och 2001/83 kompletterar varandra. Enligt artikel 7.1 i direktiv 2005/29 ska némligen en affirsmetod
anses vara vilseledande om den, i sitt sammanhang och med beaktande av alla dess sdrdrag och
omstdndigheterna kring den samt av kommunikationsmediets begrénsningar, innebar att
ndringsidkaren underlater att lamna vasentlig information som genomsnittskonsumenten, beroende pa
sammanhanget, behover for att fatta ett vilgrundat affirsbeslut och darigenom medfor, eller sannolikt
kommer att medfora, att genomsnittskonsumenten fattar ett affirsbeslut som denne annars inte skulle
ha fattat. Informationskrav som avser kommersiella meddelanden inklusive reklam eller
marknadsforing och som har faststillts i unionslagstiftningen — en icke uttommande forteckning over
denna lagstiftning aterfinns i bilaga II — ska, enligt artikel 7.5 i direktiv 2005/29, betraktas som
vasentliga. I ndmnda bilaga hénvisas i detta sammanhang uttryckligen till artiklarna 86-100 i
direktiv 2001/83.

Det ska slutligen understrykas att det foreskrivs i artikel 3.4 i direktiv 2005/29 att om bestimmelserna i
det direktivet star i strid med andra unionsbestimmelser som reglerar specifika aspekter av otillborliga
affirsmetoder, ska de senare ha foretrdde och tillimpas pa dessa specifika aspekter. Namnda
direktiv ska foljaktligen, enligt skdl 10 dari, tillimpas endast i den man det saknas sdrskild
unionslagstiftning betrédffande vissa aspekter av otillborliga affirsmetoder, exempelvis informationskrav
och regler for hur informationen ska delges konsumenterna.

Eftersom direktiv 2001/83 innehaller sérskilda bestimmelser om likemedelsreklam, utgér det en
specialreglering i forhallande till de allménna bestammelser som skyddar konsumenter mot
vilseledande affirsmetoder som tillimpas gentemot dem av niringsidkare, saisom dem som foreskrivs i
direktiv 2005/29 (se, analogt, dom Gintec, C-374/05, EU:C:2007:654, punkt 31).

Om bestimmelserna i direktiv 2005/29 stir i strid med dem i direktiv 2001/83, i synnerhet
bestammelserna i avdelning VIII i sistndmnda direktiv, avseende marknadsforing, ska foljaktligen dessa
bestammelser i direktiv 2001/83 ha foretrdade och tillimpas pa dessa specifika aspekter av vilseledande
affirsmetoder.

Av det anforda foljer att friga 2 i mal C-545/13 ska besvaras enligt foljande. Aven om sidana
humanldkemedel som de som &r aktuella i de nationella mélen skulle omfattas av tillimpningsomradet
for direktiv 2001/83, kan sadana marknadsforingsatgirder rorande dessa lakemedel som dem som
pastas foreligga i de nationella mélen ocksa omfattas av direktiv 2005/29, savitt rekvisiten for att
tillampa det direktivet dr uppfyllda.

Med hénsyn till svaren pa fraga 1 i mal C-544/13 respektive méal C-545/13 och pa fraga 2 i

mal C-545/13, finns ej anledning att besvara de 6vriga tolkningsfrdgorna. Dessa fragor har ndmligen
stéllts for det fall undantagen i artikel 3 led 1 och 2 i direktiv 2001/83 skulle vara tillampliga.

ECLIL:EU:C:2015:481 13
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Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i malen vid den nationella domstolen utgor ett led i
beredningen av samma mal, ankommer det pa den nationella domstolen att besluta om
rattegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra &n ndmnda parter
har haft ar inte erséttningsgilla.

Mot denna bakgrund beslutar domstolen (tredje avdelningen) foljande:

1)

2)

Sadana receptbelagda humanlikemedel som de som ér i fraga i de nationella malen, for vilka
ett godkidnnande for forsdljning inte har limnats av de ansvariga myndigheterna i en
medlemsstat eller enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den
31 mars 2004 om inridttande av gemenskapsforfaranden for godkinnande av och tillsyn over
humanlikemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrdttande av en europeisk
likemedelsmyndighet, omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel, i dess
lydelse enligt Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004, i
kraft av artikel 2.1 i detsamma, om de har tillverkats pa industriell vig eller med hjilp av
en industriell process. Dessa likemedel kan endast omfattas av det undantag som avses i
artikel 3 led 1 i direktivet, i dndrad lydelse, om de har tillverkats enligt ett recept som
utfirdats fore tillverkningen, vilken ska ske specifikt for en i forvig identifierad patient.
Nimnda likemedel kan endast omfattas av det undantag som avses i artikel 3 led 2 i
direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27, om de utdelas direkt av det apotek
som har tillverkat dem till de patienter som betjinas av detta apotek. Det ankommer pa
den hinskjutande domstolen att prova huruvida rekvisiten for att tillimpa dessa
bestimmelser ar uppfyllda i de nationella malen.

Aven om sidana humanlikemedel som de som ir aktuella i de nationella malen skulle
omfattas av tillimpningsomradet for direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv 2004/27,
kan sadana marknadsforingsatgirder rorande dessa likemedel som dem som pastas foreligga
i de nationella malen ocksa omfattas av Europaparlamentets och radets direktiv 2005/29/EG
av den 11 maj 2005 om otillborliga affirsmetoder som tillimpas av niringsidkare gentemot
konsumenter pa den inre marknaden och om dndring 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, savitt rekvisiten for att
tillimpa det direktivet dr uppfyllda.

Underskrifter
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