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tillstand ‘att bedrivaypartihandel med lakemedel, samt krav pa innehavaren av ett
sadant tillstand

Syfte,medyoch rattslig grund for begaran om férhandsavgoérande

Tolkning awunionsratten, i synnerhet artikel 267 FEUF

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om
uppréattande av gemenskapsregler for humanlakemedel (EGT L 311, 2001, s. 6), i
dess lydelse enligt Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2020/1043 av
den 15 juli 2020 (EUT L 231, 2020, s. 12) (nedan kallat direktiv 2001/83)

Riktlinjer av den 5 november 2013 for god distributionssed for humanldkemedel
(EUT C 343, 2013, s. 1) (nedan kallade riktlinjerna for distribution)
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Fragor som har hanskjutits for forhandsavgorande

1.

b)

b)

a) Ska artikel 80 forsta stycket b i direktiv 2001/83 tolkas sa, att kravet
i denna bestammelse ska anses vara uppfyllt om, sdsom i det nationella
malet, en innehavare av tillstand att bedriva partihandel med lakemedel
anskaffar dessa fran andra personer, som i enlighet med nationella
bestammelser ocksa ar behoriga eller har tillstand att lamna ut lakemedel till
allméanheten, men sjalva inte innehar tillstand att bedriva partihandel eller i
enlighet med artikel 77.3 i namnda direktiv & undantagna fran kravet att
inneha sadant tillstand, om anskaffningen endast sker i ringa omfattning?

For det fall att fraga 1 a ska besvaras nekande, &r det relevant for
beddmningen av huruvida kravet i artikel 80 forsta styeket b i direktiv
2001/83 ska anses vara uppfyllt att en sadan leverahs av lakemedel sombvar
aktuell i det nationella malet och som beskrivitsi fraga 1,.a eadast sker till
personer som &r behoriga eller har tillstand att lamna ut lakemedel till
allménheten i enlighet med artikel 77.2 i namnda direktiv, eller &ven sker till
personer som sjalva innehar tillstand att bedriva partihandel?

a) Ska artikel 79 b och artikel:80f¢rsta stycket g, jamforda med punkt
2.2 i riktlinjerna for distribution;\ tolkas sa hatt®kraven i frdga om
personalbeséttning ska anses, vara ' uppfyllda &aven om den ansvariga
personen, sasom i det nationella malet, tnder fyra timmar (fysiskt) lamnar
foretaget men under denna tid\kan nasypertelefon?

Ska direktiv 20024/83,%sérskilt, artikel /79 och artikel 80 forsta stycket g,
jamforda med punkt 2.3 forsta stycket i riktlinjerna for distribution, tolkas
sa, att de krav pa persenalbesattning som uppstalls i dessa bestammelser och
riktlinjer 4ska “anses varayuppfyllda om de pa foretaget narvarande
medarbétarna, sasom i det/pationella malet, vid den ansvariga personens
franvaro, sasom dennaybeskrivits i fraga 2 a, i synnerhet vid en inspektion av
medlemsstatens beh6riga myndighet, inte sjalva kan lamna upplysningar om
de,, skriftlgty, dokumenterade forfaranden som galler deras respektive
ansvarsomraden?

Ska“direktiv 2001/83, sarskilt artikel 79 och artikel 80 forsta stycket g,
jamforda med kapitel 2.3 i riktlinjerna for distribution, tolkas sa, att vid
bedomningen av huruvida det pa alla nivaer inom en partihandelsverksamhet
finns ett lampligt antal kompetenta medarbetare narvarande ska hansyn aven
tas till verksamhet som lagts ut pa entreprenad (det vill séga verksamhet som
utfors av tredje part pa uppdrag av foretaget), sasom skett i det nationella
malet, och utgor namnda direktiv hinder for att ett sakutlatande inhamtas for
denna bedémning, eller &r ett sadant inhdamtande till och med obligatoriskt?

Ska direktiv 2001/83, sarskilt artiklarna 77.6 och 79, tolkas sa, att ett
tillstand att bedriva partihandel med lékemedel ska aterkallas om det
faststéllts att ett krav i artikel 80 i direktivet inte ar uppfyllt, exempelvis till
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foljd av att lakemedel anskaffats i strid med artikel 80 forsta stycket b i
namnda direktiv, sdsom i det nationella malet, men vid den tidpunkt da
medlemsstatens behdriga myndighet eller den domstolen dar malet &r
anhangigt meddelar sitt avgorande ar detta krav aterigen uppfyllt? Om sa
inte &r fallet, vilka 6vriga unionsréttsliga krav ska beaktas vid denna
bedémning och, i synnerhet, nar ska tillstandet (endast) dras in i stallet for
att aterkallas?

Anfdrda unionsbestammelser

Direktiv 2001/83, sarskilt skalen 2, 3, 35 och 36, samt artiklarna 1377, 79, 80 och
84

Riktlinjerna for distribution, sarskilt punkterna 1.1, 1.2, 2.4, 2.2, 2.3, 4.1,4.2, 5.2
och bilagan

FEUF, sarskilt artiklarna 114 och 168

FEU, sarskilt artikel 5

Anfdrda nationella bestammelser

Bundesgesetz vom 2. Marz 1983 ‘lber dieyHerstellung und das Inverkehrbringen
von Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz) (Federal lag av den 2 mars 1983 om
tillverkning och forséljming av, lakemedel,(lakemedelslagen)) BGBI. nr 185/1983,
i dess lydelse enligtaBGBI. |1 nr23/2020) (nedan kallad AMG), sarskilt 1, 2, 57,
62, 63 och 66a 8§

Gesetz vom 18. Dezember 1906, betreffend die Regelung des Apothekenwesens
(Apothekengesetz) «/(Lag “av den 18 december 1906 om reglering av
apoteksvasendet (apotekslagen)) RGBI. nr 5/1907, i dess lydelse enligt BGBI nr
50/2021) (nedan kallad\ApG), sarskilt 1, 4, 7 och 9 8§

\erordnungedes Bundesministers fur Gesundheit ber Betriebe, die Arzneimittel
odery\Wirkstoffeyherstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen und Gber die
Vermittlung von Arzneimitteln, (Arzneimittelbetriebsordnung 2009) (Forordning
av férbundsministern for halso- och sjukvard om foretag som tillverkar,
kontrollerar eller forsaljer lakemedel eller aktiva substanser och om férmedling av
lakemedel (2009 ars forordning om utlamnande av lakemedel 2009)) BGBI. |1 nr
324/2008, i dess lydelse enligt BGBI 1l. nr 41/2019 (nedan kallad Ambo), sarskilt
1,2,4,5,60ch10 8§

Verordnung der Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen (ber den Betrieb
von Apotheken und é&rztlichen und tierdrztlichen  Hausapotheken,
(Apothekenbetriebsordnung 2005) (Forordning av férbundsministern for hélso-
och sjukvard samt mddravard om humanmedicinska och veterinarmedicinska
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apotek (2005 ars apoteksforordning 2005)) BGBI. Il nr 65/2005, i dess lydelse
enligt BGBI. nr 354/2019) (nedan kallad ABO), sarskilt 1 8

Kortfattad redogorelse for de faktiska omstandigheterna och forfarandet i
det nationella malet

Forevarande mal om &verklagande galler lagenligheten av en aterkallelse av ett
tillstand for partihandel med lakemedel, som Bundesamt fiir Sicherheit im
Gesundheitswesen (federal myndighet for sakerhet inom héalso- o€h sjukvard,
nedan kallad myndigheten) hade utfardat till forman for for klaganden, i enlighet
med bestdmmelserna i den Osterrikiska lagen AMG.

Parterna ar oense om ett av villkoren for en sadan aterkallelse;ynamligen att\det
ska foreligga ett asidosattande av foreskrifterna i Amboy— vilkatutfardades for
genomforandet av. AMG - avseende partihandelsforetag. Dessutom ar
lagenligheten av aterkallelsen som sadan omtvistad.

Republiken Osterrike har inforlivat direktiv 200283 inklusive dess bestammelser
om partihandel med lakemedel, genom blandhannat’/AMG,och: Ambo.

Pa grundval av myndighetens utredningar samt sina egna efterforskningar utgar
den hanskjutande domstolen preliminart, fran f6ljandewsakforhallanden:

Klaganden &r ett Osterrikisktskemmanditbolag. Klaganden driver ett apotek 6ppet
for allménheten, for vilket.komplementéaren i detta bolag innehar en personlig
koncession i enlighet (med de, Osterrikiskatbestammelserna om apoteksrorelser.
Klaganden har ock8a tillstdnd “att bedriva partihandel med lakemedel, vilket
utfardats med stod aw,AMG 1 enlighetdmed ett beslut av den XXX.

Klaganden har, — sdasomyinnehavare av tillstand att bedriva partihandel med
lakemedel =yvidyflera tillfallen kopt lakemedel fran andra apotek Oppna for
allmanheten, vilka thte hade nagot tillstand for partihandel i enlighet med AMG,
och(darefter vidareforsalt dessa lakemedel till behoriga partihandlare i Osterrike.
De salunda inképta lakemedlen transporterades av transportérer — som anlitats av
klaganden — fran de apotek som salt lakemedlen till klaganden, eller pa uppdrag
aviklaganden till tredje part.

Myndigheten genomférde den XXX en inspektion av klagandens foretag. Den
person som i redovisningen for detta foretag stod angiven som “ansvarig person”
(nedan kallad VVP) var vid denna inspektion inte narvarande pa foretaget. Hon var
ledig denna dag och befann sig i XXX, en halvtimme darifran, for ett besok hos
frisoren.

Under flera samtal som per telefon fordes mellan myndigheten och VP erbjod sig
VP att skicka en medarbetare inom foretaget som inte var stallforetréadare for VP,
utan ansvarade for “personal”, “marknadsforing” och juridik”. Denna person
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kunde inte lagga fram all dokumentation som begérdes av myndigheten, varfor
inspektionen avbrots och aterupptogs den XXX, nu i narvaro av VP.

Klaganden hade under perioden XXX-XXX en affarsforbindelse med XXX. Detta
bolag tillhandaholl klaganden logistiktjanster inom ramen for ett “logistikavtal”
som ingatts mellan bolaget och klaganden.

Dessa tjanster omfattade bland annat kontroll av ldkemedlens d&kthet,
utgangsdatum och satsidentifiering, samt kontroll av att lakemedlen var korrekt
forpackade. | detta sammanhang férekom en kortvarig deponering av klagandens
lakemedel i XXX lagerlokaler.

Enligt en expertbeddmning som genomférdes for den hanskjutande,domstolens
rakning maste alla personer som ar verksamma inom partihandel, med lakemedel
ha erforderlig utbildning och konstant tillgdng “ill _anvisningar, om
standardforfaranden. Om kompetent personal inte ar nérvarande ska,styrkande
dokumentation sta till inspektorernas forfogande, sa‘att, dessa kan beddéma
huruvida samtliga aspekter av det tillampliga regelverket har rakttagits.

Till foljd av inspektionerna, och efter @tt“ha mottagityklagandens synpunkter,
aterkallade myndigheten, genom ett bheslut aviden XXX (nedan kallat beslutet),
det tillstand for forsaljning av lakemedehsom utfardats till forman for klaganden
genom beslutet av den XXX.

Myndigheten motiverade aterkallelsen medatt vissa brister hade konstaterats i
fraga om uppfyllelse_.avhgallande “lagstadgade krav i AMG och Ambo.
Myndigheten konstaterade ocksa atthklaganden varken uppfyllde kraven i de
forordningar som utfardats.med stod av avsnitt VI AMG eller iakttog villkoren i
naringstillstandet,” samt att klagandens verksamhet inte var forenlig med
principerna for god distributionssed (se 2 och 4 88 Ambo, jamférda med
riktlinjernay fordistribution). Myndigheten aterkallade dven det certifikat som
utférdatsi enlighet'med 68 8§ punkt 5 AMG.

Myndigheten uppgav att vid den tidpunkt da ldkemedlen anskaffades saknade
leverantorerna av <dessa de kvalifikationer som kravdes enligt tillamplig
lagstiftning samt branschinterna specifikationer. Lakemedlen var inte heller
uteslutande “inkopta fran partihandelsforetag for ldkemedel, tillverkare eller
importorer \(med tillstdnd till sadan verksamhet) som uppfyllde kraven i 3 §
punktetna 9 och 10 Ambo, utan dven fran andra apotek 6ppna for allmanheten.

Myndigheten konstaterade att klagandens foretag inte kunde uppfylla och
genomfora kraven i 3 § punkterna 9 och 10 Ambo, och inte heller de krav som
uppstalls i riktlinjerna for distribution. Inom klagandens foretag forelag en risk for
att potentiellt forfalskade lakemedel kunde komma in i den legala
forsorjningskedjan.

Dessutom saknade klagandens foretag ett tillrackligt antal kompetent och
tillrackligt kvalificerad personal. Enligt bestdmmelserna i Ambo ska alla delar av
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det farmaceutiska kvalitetssystemet besta av kompetent och tillrackligt
kvalificerad personal. Den ansvariga personen” har harvid en sarskild roll och
ska se till att ett kvalitetssystem infors och uppratthalls. Av de konstaterade
bristerna samt klagandens synpunkter framgar att den personal som arbetade inom
foretaget inte hade tillracklig kannedom om, och heller inte tillracklig forstaelse
for, god distributionssed.

Klaganden 6verklagade beslutet av den XXX. Lakemedelsékerheten dventyrades
inte konkret enligt klaganden. | frdga om personalsammanséttningen gjorde
klaganden gallande att det enligt Ambo endast krdvs en ansvarig person, och att
denna inte standigt kan vara narvarande pa arbetsplatsen. Den ansvariga,personen
var visserligen inte nérvarande vid den forsta inspektionen men val'wid demandra.

Till  foljd av Overklagandet har  Bundesverwaltungsgericht, % (Hogsta
forvaltningsdomstolen) genomfort muntliga férhandlingaryoch, bevisupptagning,
av vilka ett prelimindrt resultat redovisas 1 forevarande begiran om
forhandsavgdrande.

Kortfattad redogorelse for skélen till att forhandsavgérande begéars

Huruvida overklagandet kan bifallasihar, avhangigt\av ett avgorande fran
Europeiska unionens domstol (nedan kallad El-domstelen) angaende tolkningen
av fordragen.

| samband med den ovan, beskrivna, rattstvisten uppkommer fragor rérande
tolkningen av direktiv(2001/83; om vilka'EU-domstolen dannu inte har nagot fallt
tillampligt avgorande.

Svaren pa tolkningsfragorna drjav avgorande betydelse for malets utgang,
eftersom en medlemsstat 'som har utfardat tillstand i enlighet med artikel 77.6 i
direktiv 200283 ‘maste dra in, detta tillfalligt eller aterkalla det om villkoren for
tillstandet inte langrexdr uppfyllda.

Tolkningsfraga 1'a

Klaganden, beviljades tillstdnd att bedriva partihandel med lékemedel i den
mening som-avses i artikel 77.1 i direktiv 2001/83. | klagandens fall utfardades ett
tillstandytill forsaljning i enlighet med 63 § punkt 1 AMG, eftersom det rorde sig
om ett "foretag” i den mening som avses i 62 8 punkt 1 AMG.

Enligt artikel 80 forsta stycket b i direktiv 2001/83 maste den som innehar
tillstand att bedriva partihandel uppfylla kravet att denne for sina leveranser av
lakemedel endast anlitar personer som antingen sjalva innehar tillstand att bedriva
partihandel eller som i enlighet med artikel 77.3 i direktivet ar undantagna fran
kravet att inneha sadant tillstand.
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Enligt vad som preliminart har konstaterats har klaganden kopt — och salunda
“anskaffat” — ldkemedel fran andra apotek oppna for allmanheten, vilka dock inte
hade tillstand att bedriva partihandel eller var undantagna fran kravet att inneha
detta tillstdnd. 1 direktiv 2001/83 definieras inte begreppet anskaffa. Den
hanskjutande domstolen anser att detta begrepp — pa samma satt som i ordlistan
till riktlinjerna for distribution — ska tolkas som skilt fran begreppen transport och
leverans (se kapitel 5.2 i riktlinjerna for distribution, dar det i forsta stycket
hénvisas till kravet i artikel 80 forsta stycket b i1 direktiv 2001/83). Enligt ordlistan
dr “anskaffning” att “erhalla”, “forvirva” eller “kopa in” lakemedel fran
tillverkare, importorer eller andra partihandlare. Redan av de foljesedlar som nu ar
aktuella framgar det om det ror sig om ett inkop eller ett forvarv.

I dom av den 8 juni 2012, Caronna (C- 7/11, EU:C:201 2:396), sloghEU-
domstolen fast att artikel 77.2 i direktiv 2001/834 1 dessy,lydelse enligt
kommissionens direktiv 2009/120/EG av den 14 september2009; skatolkas'sa, att
skyldigheten att ha ett tillstdnd for partihandel med, lakemedel™galler en
apoteksforestandare som, i egenskap av fysisk“person,ymed stod<av nationell
lagstiftning dven har tillstand att bedriva partinandel ‘medy, lakemedel. EU-
domstolen slog ocksa fast att en apoteksforestandare “som ‘enligt nationell
lagstiftning dven far bedriva partihandel,med, lakemedel,ska uppfylla samtliga
krav som stalls pa sokande och innehavareav tillstand att bedriva partihandel med
lakemedel enligt artiklarna 79-824 direktiv.2001/83pixdess lydelse enligt direktiv
2009/120 (se punkt 50 i domen).

Enligt nationell lagstiftning far etypartihandelsforetag, enligt 3 § punkt 8 Ambo,
endast anskaffa lakemedel hos,ett partinandelsforetag for lakemedel, en tillverkare
eller en importor. Foretaget ska, darvid enligt 3 § punkt 9 Ambo kontrollera
huruvida leverantoren iakttarw’god ddistributionssed”, och &ven huruvida det
levererande paftihandelsforetagethinnehar tillstand for verksamheten i enlighet
med AMG eller utfirdat‘av ensmyndighet i ett annat EES-land. Aven i frdga om
tillverkar€ eller importorer ska innehav av tillstand kontrolleras (se 3 § punkt 10
Ambo).

En forutsattning, for utfardande av tillstand enligt AMG ar att kraven i Ambo &r
uppfyllda. Ettasidesattande av Ambo inom den I6pande verksamheten kan utgéra
grundfor tillfallig indragning eller till och med aterkallelse av tillstandet.

Klaganden driver emellertid ocksa ett apotek som riktar sig till allmanheten (ett
apotek ‘@ppet for allménheten) i enlighet med 1 8 ApG. Dess komplementdr har
ocksa en koncession enligt 9 § ApG. Enligt de osterrikiska bestaimmelserna om
apoteksrorelser ar det tillatet att ett apoteksforetag ocksa far drivas i form av
deldgarskap.

Till uppgiften att tillhandahalla medborgarna lakemedel som avilar ett apotek
oppet for allméanheten hor pa grundval av de uttryckliga bestimmelserna i 1 §
punkt 2 ABO — som utférdats for genomférandet av ApG — &ven ™tillfalliga
leveranser” av lakemedel till andra apotek.
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”Apotek Oppna for allménheten” betraktas enligt 62 § punkt 1 AMG inte som
”foretag” 1 den mening som avses i den bestdimmelsen ndr de ”inom ramen for
vanlig apoteksverksamhet” séljer lakemedel i enlighet med ABO. Dock foreskrivs
I 62 § punkt 2a forsta meningen AMG att nér ett apotek 6ppet for allmanheten
“tillhandahaller” andra sadana apotek lakemedel — som en form av “utslippande
pa marknaden” — utéver den vanliga apoteksverksamheten, maste det ha tillstand
for detta i enlighet med 63 § punkt 1 AMG.

Den hanskjutande domstolen anser att bestdmmelsen i artikel 80 forsta stycket b i
direktiv 2001/83 ska tolkas sa, att en person som innehar tillstand att bedriva
partihandel i enlighet med direktivet far anskaffa lakemedel enbart fran, personer
som innehar tillstand att bedriva partihandel eller ar undantagna fran kravet pa att
inneha sadant tillstand, med féljden att denna person inte langre uppfyller kravet i
artikel 80 forsta stycket b i ndmnda direktiv om andra personer har anlitats. Detta
gdller dven om denna person aven har nagon annan “form, avitillstand att
tillhandahalla allmanheten lakemedel (i detaljhandelsledet) och — i
Overensstimmelse med ovanndmnda nationellas, bestammelser &~ anskaffar
lakemedel fran andra apotek Oppna for allméanheten;, vilka dock, inte har tillstand
att bedriva partihandel och heller inte & undantagna frén kravet att inneha sadant
tillstand.

Den hanskjutande domstolen hysersemellertid av hedan angivna skél tvivel om
huruvida denna tolkning ar korrekt. Det finns,ingen. rattspraxis fran EU-domstolen
som sarskilt avser fraga 1 a,.inte ens om man beaktar den dom som det hanvisats
till ovan. Det finns heller ingen nationell rattspraxis pa omradet.

Klaganden anfor i sak att artikeP80 forsta stycket b ska tolkas sa, att den inte utgor
hinder mot anskaffningwmvia, ‘ett /apotek Oppet for allméanheten sasom
“mellantransportor” (eller mellanhand). Med aberopande av framfor allt skalen 2
och 3 i direktiv,2001/83 anser klaganden att detta géller sa lange som det for varje
enskilt lakemedel<(i fraga, om varje styckforpackning) kan garanteras att
lakemedlet, kommer. fran partihandelsforetag eller tillverkare som innehar
erfofderliga tillstand, och att samtliga foreskrifter har iakttagits i varje led, vilket
garanterar skyddet for lakemedlet och dess anvéndbarhet. Klaganden gor gallande
att,i sadana“fall svarar apoteken for transport och logistik, och det rér sig om
ytterstysmaykvantiteter av lakemedel. Samma standard i fraga om hygien och
skyddsregler galler som vid anlitande av ett (renodlat) transportforetag. Den enda
skillnaden bestar i att det ar det for allmanheten oppna apoteket (hos vilket
anskaffningen sker) som sjalvstandigt gor bestéllningarna. Klaganden gor
gallande att artiklarna 28-37 FEUF utgor hinder mot att utesluta apotek fran
forsorjningskedjorna (sdsom “mellantransportorer”). Artikel 80 forsta stycket b i
det berorda direktivet ger inte stod for nagra begransningar i handels- och
forsorjningskedjorna, vilket ocksa framgar av kommissionens forarbeten till
direktiv 2001/62/EG av den 9 augusti 2001 om &ndring av direktiv 90/128/EEG
om material och produkter av plast som dr avsedda att komma i kontakt med
livsmedel (EGT L 221, 2001, s. 18).
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Den hénskjutande domstolen kan dock inte med beaktande av nu aktuella
forarbeten samt dartill hérande handlingar, yttranden, dvervdganden m.m. — hit
hor bland annat dels radets direktiv 92/25/EEG av den 31 mars 1992 om
partihandeln med humanlakemedel (EGT L 113, 1992, s. 1, svensk specialutgava,
omrade 13, volym 22, s. 29-31), direktiv 2001/83, samt skalen 2, 3 och 35 i detta
direktiv, liksom dven direktiv 2001/62, dels foérarbetena till nyssndmnda direktiv,
artiklarna 114 och 168.4 FEUF vad avser skyddet for folkhdlsan vid
harmoniseringar samt den i artikel 5 FEU stadgade proportionalitetsprincipen —
instdmma i klagandens uppfattning i fraga om tolkningen av kravet enligt artikel
80 forsta stycket b i direktiv 2001/83.

Genom styckena 2 och 3 som lagts till i artikel 80 i direktiw, 2002483 har
ytterligare skyddsatgarder for forsorjningskedjan lagts tilly, vilkaydven galler, for
den inre marknaden, sa att innehavare av tillstand att dedriva ‘partihandel som
anskaffar varor (numera &ven) maste kontrollera ¢huruvidagdeny, levererande
partihandlaren, tillverkaren eller importéren innehary, tillstand att, bedriva
partihandel eller tillstand till tillverkning.

Om man, sa som den hanskjutande demstolen, “utgar fran® att begreppen
anskaffning och leverans ska tolkas 1. enlighet “med%ordlistan i bilaga till
riktlinjerna for distribution utgor klagandens transaktioner i fraga om lakemedel
med andra apotek Oppna forgallmanheten, Ur, kiagandens perspektiv en
”anskaffning” och ur de andra apotekensyperspektiv en “’leverans” (med andra ord
ska dessa andra apotek betraktas som “leverantérer”). Under alla omstandigheter
kan dessa anses vara enbatt transportorer” endast for det fall att transaktionerna
inte ska anses utgora enanskaffning? eller”leverans”.

Emellertid skullefden tolkning sem/ den hanskjutande domstolen foresprakar
kunna anses asiflosattayproportionalitetsprincipen, da den — trots syftet att sérja for
en hog skyddsniva — skulle kuana medfora en alltfor langtgaende begrasning av
forsorjningskedjan.

Tolkningsfraga 1 b

Klagandeén kopte lakemedel fran personer som visserligen hade tillstand eller var
behoriga attdistribuera lakemedel till allméanheten men sjalva inte hade tillstand
att bedrivaypartihandel, och (vidare)forsalde de pa detta sétt erhallna lakemedlen
till personer som sjélva inte hade tillstand att bedriva partihandel.

Pa grundval av lydelsen i artikel 80 forsta stycket b i direktiv 2001/83 utgar den
hanskjutande domstolen fran att nar det galler en person som innehar tillstand att
bedriva partinandel med lékemedel ar fragan vem de anskaffade lakemedlen
levererats till (eller huruvida de bara ingar i den anskaffande detaljhandlarens
verksamhet (i dennes egenskap av apotek)) irrelevant for att avgdra huruvida
kraven i den bestdmmelsen ska anses vara uppfyllda.
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Just det syfte som efterstravas med kraven i artikel 80 i direktiv 2001/83, det vill
sdga att sakerstalla en hog halsoskyddsniva, utgor hinder for en tolkning som
innebdr att en person, som (ocksd) innehar tillstdind foér partihandel med
lakemedel, kan anskaffa lakemedel &ven fran andra apotek, som sjélva varken har
sadant tillstand och heller inte kan anses vara tillverkare, sa lange som de pa detta
satt anskaffade lakemedlen inte levereras till andra personer som innehar tillstand
att bedriva partihandel. Foljaktligen bor just de sarskilda krav som géller for
partihandlare — inklusive och 1 synnerhet iakttagande av principerna och
riktlinjerna for god distributionssed — i stor utstrackning tilldmpas inom
forsorjningskedjan.

Emellertid kan en sadan tolkning &ven utgdra ett asidosattande “av den
unionsréattsliga proportionalitetsprincipen.

Tolkningsfragorna2aoch 2 b

Det foljer av artikel 79 i direktiv 2001/83 att fér att.en,sokande skadfa tillstand att
bedriva partihandel maste vederbdrande ha persenalyi Synnerhet en kvalificerad
ansvarig person, som uppfyller de wvillker som, faststallts i den berdrda
medlemsstatens lagstiftning. Sokande, maste “éven férbinda sig att iaktta de
skyldigheter som alaggs dem enligt.villkoren i artikel 80\i direktivet, inklusive att
folja Europeiska kommissionens riktlinjer fér, distribution i enlighet med det
forfarande som anges i artikel 84 rdirektivi2004/83.

Kapitel 2 i riktlinjerna, fOx, distribution avser personalbesattningen inom ett
partihandelsforetag. | punkt 2.1 riktlinjernafor distribution faststélls principen att
en korrekt distribution awlakemedel ar beroende av manniskor och att det darfor
maste finnas tillrackligt med kompetént personal som kan utféra alla de uppgifter
som partihandlaren answarar for. Som en konkret riktlinje anges i punkt 2.2 i
riktlinjerna,for distribution‘att den ansvariga personen personligen bor fullgora sitt
ansvar 6¢h ska vara nabar hela tiden, vilket dven omfattar skyldigheter med
avseende paett till fullo dokumenterat kvalitetssystem.

| punkti2.3.i riktlinjerna for distribution foreskrivs att det bor finnas ett tillrackligt
antal, kompetent,personal i alla steg av partihandelsverksamhet med lakemedel.
Enligt “punkt, 4.2 i dessa riktlinjer avses med dokumentation alla skriftliga
forfarandenweller instruktioner, avtal, register och uppgifter, pa papper eller i
elektroniskt format. Dokumentationen bor dessutom vara lattillganglig/latt att ta
fram, och varje anstalld bor ha nara tillgang till all dokumentation som d&r
nddvandig for de uppgifter som denne ska utfora.

| forvarande fall kunde de medarbetare som befann sig pa foretaget inte lagga
fram de begérda handlingarna vid den forsta inspektionen. | fraga om detaljerna i
detta avseende hanvisas till ovanstaende redogdrelse for sakomsténdigheterna.
Myndigheten ansag pa grundval av dessa omstandigheter att klagandens
personalbeséttning inte var tillfredstallande.
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Den hanskjutande domstolen anser att fraga 2 a ska besvaras sa, att kraven i
artikel 79 b och artikel 80 forsta stycket g, jamforda med riktlinjerna for
distribution, ska anses vara uppfyllda d&ven om den ansvariga personen &r
franvarande under en viss tid, sdsom var fallet i det nationella malet, ocksa nar
denna tidsperiod uppgar till cirka fyra timmar. Sa ska i synnerhet anses vara fallet
nar det sakerstalls att den ansvariga personen alltid kan nas per telefon.

Den hanskjutande domstolen anser att fraga 2 b ska besvaras sa, att artikel 79 b
och artikel 80 forsta stycket g i direktiv 2001/83, jamférda med riktlinjerna for
distribution, ska tolkas s, att de krav som kan harledas ur dessa bestdmmelser, i
synnerhet i fraga om tillrackligt stor kompetent personal, inte ar uppfyllda om den
(6vriga) personal som finns ndrvarande inom den l6pande, verksamheten inte
standigt kan garantera tillgang till de anvisningar om standardférfarandenysom
faststéllts for dem pa grundval av dess ansvarsomradend{Den omstandigheten att
den ansvariga personen star att na per telefon andrar inte dennasslutsats. Daremot
bor bestammelserna anses vara uppfyllda om den ansvariga personen kan nas per
telefon om, som i det nationella malet, den persohaksom befinnensig'pa foretaget
inte ansvarar for det omrade i fraga om, vilket, anvisningarna rorande
standardforfaranden ska uppvisas.

Den hanskjutande domstolen hysertdock alltjamt “tvivel om huruvida den
redovisade tolkningen ar korrekt mechtanke pa de sakforhallanden som styrkts (se,
i fraga om bedémningen av tillampningen pa,sakférhallandena i forevarande mal,
domstolens dom av den 8 nevember 2016, Lesoochranarske zoskupenie VLK,
C- 243/15, EU:C:2016:838, punkt64):, Den ansvariga personen bor i enlighet med
punkt 2.2. i riktlinjerna fér distribution personligen fullgora sitt ansvar och vara
nabar hela tiden, varuid\vederborande far delegera uppgifter men inte ansvar.

Tolkningsfraga 2 c

I alla steg.av partihandelsverksamhet med ldékemedel ska det finnas ett tillrackligt
antaltkempetentasmedarbetare. Enligt punkt 2.3 forsta stycket andra meningen i
riktlinjerna for, distribution ar det antal personal som behdvs beroende av
verksamhetens volym och réckvidd. Riktlinjerna for distribution innefattar dven
riktlinjer for verksamhet som lagts ut pa entreprenad, samt en princip i i detta
avseendey(se'bland annat kapitel 7 i riktlinjerna for distribution).

Eftersom det inte finns nagra ytterligare bestaimmelser inom unionens rattsordning
for att faststalla vilket antal medarbetare som kravs (eller vilket antal som &r
tillrackligt och vad som kravs for att personalen ska anses vara kompetent) ska
principen om medlemsstaternas processuella autonomi beaktas. | enlighet med
denna princip ska respektive medlemsstats processuella regler utformas sa, att de
(atminstone) varken dr mindre formanliga &n dem som avser liknande ansprak
som grundas pa nationell ratt eller medfor att det i praktiken blir omojligt eller
orimligt svart att utbva rattigheter som féljer av unionsratten (se bland annat
domstolens dom av den 7 november 2019, Flausch m.fl., C- 280/18,
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EU:C:2019:928, punkt 27). Dessa regler innefattar ocksa foreskrifter som den
behdriga myndigheten (och framfor allt den domstol dér talan har véackts mot ett
beslut antaget av denna myndighet) ska tillampa i fraga om bevisupptagning,
tillaten bevisning, samt de principer som ska tillampas vid prévningen av
bevisvérdet for den bevisning som ingetts (se domstolens dom av den 21 juni
2017, W m.fl., C- 621/15, EU:C:2017:484, punkt 25).

Den héanskjutande domstolen utgar fran antagandet att for att faststalla hur stor
personal som kravs inom partihandelsverksamhet kan (eller maste) hansyn &ven
tas till om och i vilken omfattning som verksamhet laggs ut pa entréprenad eller
bedrivs av en tredje person pa uppdrag av innehavaren av ett tillstand“att bedriva
partihandel. For att bedoma hur stor personal som behdvs kan, eller maste, vid
behov ett utlatande inhamtas av lamplig sakkunnig person.

Den hanskjutande domstolen hyser dock tvivel angdende ‘huruvidasdet Svar som
den anser vara det ratta pa frdga 2 c ar korrekt, mot hakgrund av ‘de faktiska
omstandigheterna i det nationella malet.

Tolkningsfraga 3

Enligt artikel 77.6 i direktiv 2001/83"ska den ‘medlemsstat som i enlighet med
punkt 1 i denna bestammelse harutfardat ett tillstand tillfalligt dra in eller
aterkalla detta om villkoren for tillstandetinte,langre ar uppfyllda.

De minimikrav som mastedvara Uppfyllda foratt en medlemsstat ska fa utfarda ett
tillstand for partihandelPmedilakemedelhanges i artikel 79 a och 79 b i direktiv
2001/83. Dessa omfattar sarskilt de\ skyldigheter som anges i artikel 80 i
direktivet, och Aill, dessa™®hér Wi 4sin tur exempelvis kravet pa att ett
partihandelsforétag fom,lakemedel, endast ska anskaffa lakemedel fran personer
som sjalva innehar tillstand att<bedriva partihandel eller som &r undantagna fran
kravet attfinnehaydetta tillstand enligt villkoren i artikel 77.3 (enligt artikel 80
forsta stycket by namnda direktiv).

Det framstar som oklart i vilka fall tillstandet endast ska dras in tillfalligt och nar
det (till"oCh"med) ska aterkallas.

| osterrikisk lag stadgas, i 66a § fosta meningen AMG, att ett utfardat tillstand ska
aterkallas om villkoren for tillstandet inte langre ar uppfyllda. | stallet for
aterkallelse kan, i enlighet med andra meningen i den bestammelsen, beslut dven
fattas om att helt eller delvis tillfalligt upphava tillstandet, om orsaken till
aterkallelsen eventuellt kan undanréjas inom lamplig tid av innehavaren av
tillstandet. Enligt forarbetena till denna lagstiftning ligger det inom myndighetens
utrymme for skénsmassig bedémning att avgdra huruvida tillstandet ska aterkallas
eller dras in. Det saknas nationell rattspraxis i fraga om namnda bestammelse.

Vad géller skyldigheten enligt artikel 80 forsta stycket ¢ och artikel 80 andra
stycket i direktiv 2001/83, har myndigheten i det nationella malet uppgett att
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prévningen av huruvida ett tillstand att bedriva partihandel kan aterkallas aven
beror pa i vad man tillstandshavaren har férstaelse for behovet och vikten av att
laktta lagstadgade krav, sarskilt vad avser forsorjningskedjan som helhet och
fullstandig dokumentation i detta avseende. Myndigheten anser att om en
tillstandshavare upphér med sin bristande efterlevnad forst efter det att
asidosattanden har pavisats upprepade ganger, ska detta leda till slutsatsen att
vederborande inte formar uppfylla sina réttsliga skyldigheter.

Mot denna bakgrund utgéar den hanskjutande domstolen fran att tillstdndet endast
ska aterkallas om det vid tidpunkten da ett beslut antas i det enskilda fallet finns
skal att anta att man &aven i fortsattningen inte kan vénta sig att, samtliga
skyldigheter och krav som anges i artikel 80 i direktivet kommer atthiakttas.
Sadana skal kan hanfora sig till arten och varaktigheten av asidlesattandet av en
viss skyldighet, eller bero pa huruvida tillstandshavaren vid tidpunkten for ‘ett
beslut av en behdrig myndighet har vidtagit lampliga atgarder.

Den hanskjutande domstolen utgar ocksa frafinatt det“beror pa, arten och
svarighetsgraden av asidosattandet om myndigheten ‘endast tillfalligt ska dra in
tillstandet i stallet for att aterkalla detta. Vidare mastesdensbehoriga myndigheten
beakta proportionalitetsprincipen, det vill'saga,att entaterkallelse endast kan anses
lagenlig om en sadan atgard ar lamplighech\nddvéandig for att uppna de syften som
efterstravas med bestammelserna emmtillstandsgivning.4Myndigheten ska vid valet
bland flera olika atgarder valja den minstingripande.

Aven har hyser den hanskjutandeydomstolenitvivel vad galler att denna tolkning
av direktivet ar korrektamot bakgrund,avide sakforhallanden som styrkts.
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