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Przedmiot pestepowania‘gléwnego

Wykladnia “\przepisowy, prawa Unii dotyczacych produktow leczniczych
stosowanych, u ludzi; /przestanki uzyskania pozwolenia na dystrybucje;
wymaganiardotyczaee posiadacza takiego pozwolenia

Przedmiot'inpodstawa prawna odeslania prejudycjalnego
Wykladnia prawa Unii, art. 267 TFUE, w szczegdlnoscil :]

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspodlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311 s. 6) w wersji wynikajgcej
Z rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/1043 z dnia
15 lipca 2020 r. (Dz.U. 2020, L 231, s. 12) (zwana dalej ,,dyrektywa 2001/83”)
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Whytyczne z dnia 5 listopada 2013 r. w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej
dotyczacej produktow leczniczych do stosowania u ludzi (Dz.U. 2013, C 343,
S. 1) (zwane dalej ,,wytycznymi W sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej”)

Pytania prejudycjalne

1. a) Czy art. 80 ust. 1 lit. b) dyrektywy 2001/83 nalezy interpretowaé
W ten sposob, ze wynikajacy Z tego przepisu wymog jest spetniony nawet
wtedy, gdy — tak jak ma to miejsce w postgpowaniu gtdéwnym < posiadacz
pozwolenia na dystrybucj¢ otrzymuje produkty lecznicZe, od innych
podmiotéw, ktore na mocy przepisow krajowych sg rowmniez,upowaznione
lub uprawnione do dostarczania produktow leczniczychdla ludnosci,isame
jednak nie sg posiadaczami takiego pozwolenia lub sa zwelnione “od
obowigzku uzyskiwania takiego pozwolenia na maecysart. 77 “ustd3 tej
dyrektywy, a produkty lecznicze otrzymywane ‘sa jedynie, na miewiclka
skale?

b) W przypadku udzielenia odpowiedzi przeczacej na pytanie 1. a), czy dla
celow spetnienia wymogu przewidzianego w art, 80,ust.\1 lit. b) dyrektywy
2001/83 ma znaczenie, czy dostawa,produktow leczniczych otrzymywanych
w sposob, taki jak opisany abpostepowaniuvgtownym i w pytaniu 1. a),
nastepuje wytacznie do podmietoéw upowaznionych lub uprawnionych do
dostarczania produktow leczniczyeh dla ludnosci, czy tez do takich, ktore
same sg posiadaczami pezwolenia nadystrybucje?

2. a) Czy arty, 790, lit, b)s, orazy, art. 80 lit. g) wzwigzku z pkt2.2
wytycznych w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej nalezy interpretowaé
W ten sposob, ze wymogi detyezace personelu sg spetnione rowniez wtedy,
gdy — taky, jak “may toy, miejsce w postepowaniu gldownym — o0soba
odpowiedzialna,jest, (fizycznie) nieobecna w zaktadzie przez okres czterech
godzin, jednak wtym'ezasie jest osiggalna telefonicznie?

b) | Czywdyrektywe 2001/83, a w szczegodlnoscei jej art. 79 1 80 lit. g) w zwigzku
z pkt 2.3 ‘ust. T» wytycznych w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej,
nalezy interpretowaé W ten sposob, ze przewidziane w tych przepisach,
wzglednie wytycznych, wymogi dotyczace personelu sg spelnione wtedy,
gdy — tak jak ma to miejsce w postgpowaniu gtéwnym — w przypadku
nigobecnosci osoby odpowiedzialnej, tak jak przedstawiono to w pytaniu 2.
a), obecni w zakladzie pracownicy, W szczegdlnosci podczas kontroli
przeprowadzonej przez wiasciwy organ panstwa cztonkowskiego, nie sa
W stanie sami udzieli¢ informacji na temat pisemnych procedur dotyczacych
dziedzin podlegajacych ich kompetencji?

c) Czy dyrektywe 2001/83, a w szczegolnoscei jej art. 79 1 80 lit. g) w zwigzku
z pkt 2.3 ust. 1 wytycznych w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej,
nalezy interpretowa¢ W ten sposdb, ze przy ocenie, czy na wszystkich
szczeblach hurtowej dystrybucji dostgpna jest odpowiednia liczba
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kompetentnych pracownikow, nalezy uwzgledni¢ rowniez — tak jak ma to
miejsce W postegpowaniu gtdéwnym — dzialania zlecane podmiotom
zewnetrznym (wzglednie dziatania wykonywane przez osoby trzecie na
zlecenie) i czy wspomniana dyrektywa stoi na przeszkodzie opinii bieglego
w celu dokonania tej oceny czy wrgcz wymaga uzyskania takiej opinii?

3. Czy dyrektywe 2001/83, a w szczegolnosci jej art. 77 ust. 6 i art. 79, nalezy
interpretowaé¢ W ten sposob, ze pozwolenie na prowadzenie dziatalnosci
hurtownika produktéw leczniczych nalezy cofng¢ rowniez w przypadku
stwierdzenia niespelnienia wymogu przewidzianego w art. 80 tej dyrektywy,
takiego jak w postepowaniu gtownym w przypadku otrzymania,produktow
leczniczych z naruszeniem art. 80 ust. 1 lit. b) tej dyrektywy, jesh jednak
wymog ten jest nastepnie ponownie spelniony, a w kazdym razie w chwili
wydania decyzji przez wtasciwy organ panstwa cztonkowskiego, wzglednie
sad, przed ktérym wytoczono powodztwo? Jesli nieiJakie inne\wymogi
prawa Unii obowigzuja w odniesieniu do tej oeeny;ia w szezegolnosci, kiedy
pozwolenie nalezy (jedynie) zawiesi¢ zamiast.cofhac?

Przytoczone przepisy prawa Unii

Dyrektywa 2001/83, a w szczegolnesei motywy,2, 3n354 36 oraz art. 1, 77, 79, 80
i 84

Wytyczne w sprawie dobrej ‘praktyki, dysteybucyjnej, a w szczegolnosci rozdziaty
1.1,1.2,2.1,2.2,2.3,4.144.2, 52 'zalacznikido nich

TFUE, a w szczegolnoseiart."414 i 168

TUE, a w szczegélnosciartas

Przytoczene przepisy prawa krajowego

Bundesgesetz wvom,2. Marz 1983 uber die Herstellung und das Inverkehrbringen
von, Arzneimitteln, (Arzneimittelgesetz) (ustawa federalna z dnia 2 marca 1983 r.
0 produkeji i wprowadzaniu do obrotu produktéw leczniczych, zwana dalej
LAMG™), (BGBI. nr185/1983 w wersji wynikajacej z BGBI. | nr 23/2020),
a w szczegolnoscei §8 1, 2, 57, 62, 63 1 66a

Gesetz vom 18. Dezember 1906, betreffend die Regelung des Apothekenwesens
(Apothekengesetz) (ustawa z dnia 18 grudnia 1906 r. 0 uregulowaniu dziatalno$ci
aptek, zwana dalej ,,ApG”) (RGBI. nr5/1907 w wersji wynikajacej z BGBI
nr 50/2021), a w szczegdlnosci §81,4, 719

Verordnung des Bundesministers fur Gesundheit tber Betriebe, die Arzneimittel
oder Wirkstoffe herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen und Uber die
Vermittlung  von  Arzneimitteln  (Arzneimittelbetriebsordnung ~ 2009)
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(rozporzadzenie  federalnego  ministra  zdrowia W Sprawie  zaktadow
produkujacych, kontrolujgcych lub wprowadzajacych do obrotu produkty
lecznicze lub substancje czynne oraz w sprawie posrednictwa W obrocie
produktami leczniczymi, zwane dalej ,,AMBO”) (BGBI. II nr 324/2008 w wersji
wynikajacej z BGBI. 11 nr 41/2019), a w szczegdlnosci §8 1, 2, 4, 5,61 10

Verordnung der Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen Uber den Betrieb
von  Apotheken und drztlichen und tierérztlichen  Hausapotheken
(Apothekenbetriebsordnung 2005) (rozporzadzenie federalnego ministra zdrowia
I kobiet w sprawie prowadzenia aptek oraz domowych aptek “lekarskich
| weterynaryjnych, zwane dalej ,,ABO”) (BGBIL. II nr65/2005 “w wersji
wynikajgcej z BGBI. nr 354/2019), a w szczegolnosci § 1

Stan faktyczny sprawy i postepowanie

Niniejsza skarga dotyczy zgodnosci z prawem cofnigciaypozwoleniagiwydanego
przez Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (urzad fedetalny do spraw
bezpieczenstwa W stuzbie zdrowia, zwany dalej ,,0rganem’)'na rzécz skarzacej, na
prowadzenie dziatalno$ci w zakresie dystrybucji hurtowejyproduktow leczniczych
na podstawie przepisow austriackiej AMG.

Sporna miedzy stronami jest jednayz przestanek“takiego cofnigcia, mianowicie
naruszenie nakazow zawartych“w AMBO, wydanym w celu wykonania AMG,
a dotyczacych hurtowni. _Ponadtoy, sporna jest zgodnos¢ z prawem samego
cofnigcia pozwolenia.

Republika Austrii dokonuje m.in. popszez AMG i AMBO transpozycji dyrektywy
2001/83 oraz zawartychywWyniej, wymogoéw dotyczacych hurtowej dystrybucji
produktow leczniezyeh:.

Na podstawie czynno$ci dochodzeniowych organu oraz witasnego postepowania
przygotowawczegoy, sad ‘edsytajacy opiera si¢ wstgpnie na nastgpujagcym stanie
faktycznym:

Skarzgea jest spotka komandytowa utworzong zgodnie z austriackimi przepisami.
Prowadzi“ena apteke publiczng, dla ktorej komplementariusz tej spotki posiada
kongesje ' wydang na podstawie austriackich przepisOw prawa farmaceutycznego,
ktora“zostala mu udzielona jako osobie fizycznej. Skarzaca posiada rowniez
pozwolenie hurtownika w branzy produktow leczniczych, ktore decyzja z dnia
[...] zostato jej udzielone na podstawie AMG.

Skarzaca — jako posiadacz pozwolenia na dystrybucje hurtowa produktow
leczniczych — wielokrotnie kupowala produkty lecznicze od innych aptek
publicznych, ktore nie posiadaty pozwolenia na dystrybucje hurtowa na podstawie
AMG, anastepnie odsprzedawata je uprawnionym hurtownikom majacym
siedzib¢ w Austrii. Zakupione wten sposéb produkty lecznicze byty
transportowane przez przewoznikow dziatajacych na zlecenie skarzacej z aptek
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sprzedajacych te produkty lecznicze do skarzacej albo na jej zlecenie do osoby
trzeciej.

W dniu [...] organ przeprowadzit kontrole w zaktadzie skarzacej. Osoba, ktora
w opisie zaktadu skarzacej oznaczona byla jako ,,osoba kompetentna” (zwana
dalej ,,VP”), byta podczas tej inspekcji nieobecna w zaktadzie. W tym dniu miata
dzien wolny i znajdowata si¢ w oddalonym o 30 minut [...], gdzie byta u fryzjera.

W  trakcie kilku rozméw telefonicznych pomiedzy urzegdem aVP, VP
zaproponowata przystanie pracownika do zaktadu, ktéry nie byt zastgpea VP, lecz
byt odpowiedzialny za obszary ,,personel”, ,,marketing" i, prawo”.%Qsoba ta nie
byta w stanie przedlozy¢ wszystkich dokumentow zazadanych \przez ) organ,
W zwigzku z czym inspekcja zostata przerwana i kontynuowana w obecnosei VP
wdniu [...].

W okresie od [...] do [...] skarzaca utrzymywala stosunkiyhandlowe 7z [...].
Spotka ta S$wiadczyla wramach zawartej mi@dzys, nig a skarzaca ,,umowy
logistycznej” §wiadczenia logistyczne na rzeczskarzacej.

Obejmowato to m.in. badanie autentycznosci®, produktéw leczniczych,
monitorowanie dat wazno$ci | numer@w “serii, oraz, pakowanie produktow
leczniczych odpowiadajace charakterystyce, produktu. W ramach tego dziatania
produkty lecznicze skarzacej byly —=przez Kilka @ni — tymczasowo sktadowane
w magazynach [...].

Zgodnie z oceng bieglego wykoenangna zlecenie sadu odsylajacego wszystkie
osoby pracujace W dyStrybucjihurtowe) musza by¢ kompleksowo przeszkolone
I mie¢ staty dostgp do imstrukeji dotyezacych standardowych procedur dziatania.
W przypadku anicobecnosdcty, osebys, kompetentnej nalezy przygotowa¢ dla
inspektorow_ dokumentys, potwierdzajace, ktore umozliwilyby ewaluacje, czy
wszelkie aspekty podstaw, prawnych sa odpowiednio przestrzegane.

W nastepstwic przeprowadzonych inspekcji 1po =zajetych przez skarzaca
stanowiskach; deeyzjazidnia [...] (zwana dalej ,,decyzja”) organ cofnal udzielone
decyzja z dniay[...]» pozwolenie na wprowadzanie do obrotu produktéw
leczniczych.

Organ ‘uzasadnil to cofnigcie pewnymi uchybieniami W spelnianiu
obowigzujacych wymogow prawnych w zakresie AMG i AMBO. Stwierdzit
rowniez, ze skarzaca nie dzialala zgodnie z rozporzadzeniami uchwalonymi na
podstawie dziatu VI AMG iz pozwoleniami na prowadzenie zakladu oraz nie
stosowala si¢ do zasad dobrej praktyki dystrybucyjnej (por. §82, 4 AMBO
w zwigzku z wytycznymi w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej). Cofnat takze
certyfikat na podstawie § 68 ust. 5 AMG.

W momencie uzyskania produktow leczniczych dostawcy nie posiadali
odpowiednich kwalifikacji przewidzianych w przepisach ustawowych oraz
w wewnetrznych wytycznych. Ponadto produkty lecznicze nie byly otrzymywane
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wylacznie od (posiadajacych pozwolenia na taka dzialalno$¢) hurtownikow
W branzy produktow leczniczych, producentow lub importeréw speiniajagcych
wymogi przewidziane w § 3 ust. 91 10 AMBO, lecz rowniez uzyskiwane od aptek
publicznych.

Organ stwierdzil, ze skarzaca nie byla w stanie speini¢ i wdrozy¢é w swoim
zaktadzie wymogow przewidzianych w § 3 ust. 9 i 10 AMBO oraz w wytycznych
w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej. W zaktadzie skarzacej istnieje ryzyko,
ze potencjalnie sfalszowane produkty lecznicze zostang wprowadzone do
legalnego tancucha dostaw.

Ponadto zaklad skarzacej nie dysponuje wystarczajaca liczbg kempetentnych
i odpowiednio wykwalifikowanych pracownikdéw. Zgodnie Z przepisami AMBO
wszystkie dziedziny farmaceutycznego systemu jako§ci powinny byc
odpowiednio obsadzone kompetentnym i odpowiednion, wykwalifikowanym
personelem. Szczegdlng role odgrywa w tym wzgledzie ,,osobaskompetentna”,
ktora powinna zapewni¢, ze zostanie wprowadzony Mutrzymanyisystem jakosci.
Ze stwierdzonych uchybien oraz zaj¢tych przez,skarzaes, stanowisk wynika, ze
osoby pracujace W zakladzie nie posiadaja’ wystarczajacejy wiedzy, wzglednie
wystarczajacego zrozumienia dobrej praktyki dystrybueyjne;.

Na decyzj¢ z dnia [...] skarzaca whiosta skarge. Twierdzita, ze bezpieczenstwo
produktow leczniczych nie zostato Wekonkretny, sposob zagrozone. W odniesieniu
do personelu podniosta, ze AMBO przewiduje tylko jedng osobe kompetentna,
ata nie moze nieustannicgprzebywaé W swoim miejscu pracy. Wihasciwa osoba
kompetentna wprawdzie ‘nie bylatebeena podézas pierwszej inspekcji, byla jednak
obecna podczas drugiej.

Wskutek skargi ‘Bumdesyerwaltungsgericht (federalny sad administracyjny)
przeprowadzit nastepanicwrozprawy idowody, ktorych wstepny wynik zostat
przedstawionyw ninigjszej uchwale.

Uzasadnienie odeslania

Skutecznos¢ skargi zalezy od rozstrzygnigcia Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej (zwanego dalej ,, Trybunatem”) w przedmiocie wyktadni traktatow.

W zwiazku z opisanym powyzej sporem prawnym pojawiaja si¢ pytania
dotyczace wykladni dyrektywy 2001/83, ktoére nie zostaly do tej pory
odpowiednio rozstrzygnigte przez Trybunat Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
(zwany dalej ,, Trybunatem”).

OdpowiedZz na postawione pytania ma znaczenie rozstrzygajace dla sprawy,
poniewaz zgodnie z art. 77 ust. 6 dyrektywy 2001/83 panstwo cztonkowskie, ktore
udzielito pozwolenia, powinno je zawiesi¢ lub cofnaé, jezeli warunki pozwolenia
nie sg przestrzegane.
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Pytanie prejudycjalne 1.a)

Skarzaca jest posiadaczem pozwolenia na dystrybucj¢ W rozumieniu art. 77 ust. 1
dyrektywy 2001/83. Udzielono jej pozwolenia na wprowadzanie do obrotu
zgodnie z § 63 ust. 1 AMG, poniewaz jest ,,zaktadem” w rozumieniu § 62 ust. 1
AMG.

Zgodnie z art. 80 lit. b) dyrektywy 2001/83 posiadacz pozwolenia na dystrybucje
musi speinia¢ nastgpujagce wymaganie: musi otrzymywaé swoje dostawy
produktéow leczniczych jedynie od podmiotow posiadajacych pozwolenia na
dystrybucje lub zwolnionych od uzyskiwania takich pozwolen ma“moecy art. 77
ust. 3 tej dyrektywy.

Z wstepnie ustalonych okoliczno$ci faktycznych wynika, ze) skarzgca
pozyskiwata, atakze ,,otrzymywata”, produkty lecznicze “od innyech faptek
publicznych, ktore jednak nie posiadaly pozwolenia“na dystrybucjehlub byty
zwolnione od uzyskiwania takich pozwolen. Dyrektywa,2001/83 nie" definiuje
pojecia ,,otrzymywania”. Zdaniem sadu odsylajacego, nalezyainterpretowac je tak
jak w stowniczku terminow do wytycznych \wsprawie “dobrej praktyki
dystrybucyjnej i w odréznieniu od pojeémstransport™ i ,,dostawa” (por. rozdziat
5.2. wytycznych w sprawie dobrej praktyki ‘dystrybucyjnej, ktory w pierwszym
ustepie odwotuje sie¢ do wymogudna mocyart, 80ulit¢ b) dyrektywy 2001/83).
Zgodnie ztym stowniczkiem, “przez pojetie ‘Bzamawiania®! rozumie sie
,»otrzymywanie”, ,nabywanie” Wlub ,,zakup™%, produktow leczniczych od
producentéw, importerow dubinnychydystrybutorow hurtowych. Juz same bedace
przedmiotem sprawy speeyfikacje, wysytkowe wskazuja w kazdym przypadku na
zakup lub nabycie.

Trybunal ~ w wyroku, 2zdnia % 28czerwca 2012r., Caronna (C- 7/11,
EU:C:2012:396), \stwierdzil, Ze wyktadni art. 77 ust. 2 dyrektywy 2001/83,
zmienionejhdyrektywg Kemisji 2009/120/WE z dnia 14 wrzeénia 2009 r. nalezy
dokonywac "W ten, sposéb, ze obowigzek posiadania pozwolenia na dystrybucje¢
hurtowa, produktowsleczniczych znajduje zastosowanie wzgledem farmaceuty,
ktory jakoesobafizyczna, na mocy prawa krajowego jest upowazniony rowniez
doyprowadzenia ‘dziatalno$ci hurtownika produktéw leczniczych. Stwierdzit on
takze,\zeé, farmaceuta, ktory na mocy przepisow krajowych jest upowazniony
rowniez \do ‘prowadzenia dziatalno$ci hurtownika produktéw leczniczych, musi
spetnia¢ 0gét wymogow natozonych na osoby sktadajace wniosek 0 pozwolenie
na dystfybucje hurtowa produktéw leczniczych oraz na posiadaczy takiego
pozwolenia zgodnie zart. 79-82 dyrektywy 2001/83, zmienionej dyrektywa
Komisji 2009/120 (por. pkt 50 wyroku).

! Nota od tlumacza: W niemieckiej wersji jezykowej wytycznych termin ten brzmi ,,Beschaffung”,
identycznie z terminem uzytym wart.80 lit.b) dyrektywy 2001/83, ktory zostat
przettumaczony na polski jako ,,otrzymywac”.
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Zgodnie z przepisami krajowymi hurtownik w branzy produktow leczniczych
moze otrzymywaé produkty lecznicze na podstawie 8 3 ust. 8 AMBO jedynie od
hurtownika w branzy produktow leczniczych, producenta lub importera
produktoéw leczniczych. Musi on przy tym sprawdzi¢, zgodnie z 8 3 ust. 9 AMBO,
czy ten podmiot przestrzega ,,dobrej praktyki dystrybucyjnej”, jak rowniez, czy
dostarczajacy hurtownik w branzy produktow leczniczych posiada odpowiednie
pozwolenie wydane na podstawie AMG lub przez organ innej umawiajacej si¢
strony porozumienia EOG. Istnienic pozwolenia nalezy rowniez zbadac
w odniesieniu do dostarczajacego producenta lub importera (por.,8 3 ust. 10
AMBO).

Warunkiem udzielenia pozwolenia na podstawie AMG jest przestrzeganie
AMBO. Naruszenie AMBO w trakcie biezacej dziatalnosci moze stanewic
podstawe do wydania decyzji 0 zawieszeniu albo nawet cofnigeiu pozwolenia.

Skarzaca prowadzi jednak rowniez ogdlnodostepna apteke (,apteke publiczng”)
zgodnie z81 ApG.Jej komplementariusz posiaday, kencesj¢y, zgodnie z§9
ApG. Austriackie przepisy prawa farmaceutyeznege .depuszczajg prowadzenie
przedsigbiorstwa aptecznego roéwniez W postaci spotki osobowe;.

Do zadan spoczywajacych na aptece publicznej W.zakresie zaopatrzenia ludnosci
w produkty lecznicze nalezg takze gSporadyeznesdostawy’ produktow leczniczych
do innych aptek, co wynika z wyraznggo wymegu okreslonego w § 1 ust. 2 ABO
(ktore zostato uchwalone w wykonaniu /ApG).

Zgodnie z 862 ust. 1 AMG ,,aptcki, publiczne” nie sag uwazane za ,,zaklady”
w rozumieniu § 62 ust.'l, AMGg,jezeli wprowadzajg do obrotu produkty lecznicze
W ramach normalnego\ prowadzeniayapteki” zgodnie z ABO. Jednakze § 62
ust. 2a zdanie pierwsze AMG staneWwi, ze jezeli apteki publiczne, wykraczajac
poza normalne prowadzenie apteki, ,.dostarczaja” produkty lecznicze innym
aptekom publieznymi— ce, stanowi rodzaj ,,wprowadzania do obrotu” — to musza
one posiadaé odpewiednie pezwolenie zgodnie z § 63 ust. 1 AMG.

Zdaniem ‘sgdu, odsytajgcego przepis art. 80 lit. b) dyrektywy 2001/83 nalezy
interptetowaéyw ten sposob, ze podmiot, ktory posiada pozwolenie na dystrybucje
zgodnienz ta dyrektywa, moze pozyskiwa¢ produkty lecznicze wylacznie od
pedmiotowsposiadajacych pozwolenia na dystrybucje lub zwolnionych od
uzyskiwania takich pozwolen, wzglednie ktére nie speilniaja juz wymogu
przewidzianego w art. 80 lit. b) tej dyrektywy ze wzgledu na to, Ze otrzymuja je
od innych podmiotéw. Obowigzuje to jednak takze wtedy, gdy podmiot ten jest
rébwniez uprawniony do dostarczania produktow leczniczych (W sprzedazy
detalicznej) dla ludnosci iotrzymuje produkty lecznicze — zgodnie
z przedstawionymi przepisami krajowymi — od innych aptek publicznych, ktére
nie posiadaja jednak pozwolenia na dystrybucj¢ ani nie sg zwolnione z obowiagzku
uzyskiwania takiego pozwolenia.



32

33

34

35

APOTHEKE B.

Niemnigj jednak, Z powodow przedstawionych ponizej,
Bundesverwaltungsgericht (federalny sad administracyjny) ma watpliwosci co do
prawidtowosci tej interpretacji. O ile mozna stwierdzi¢, brak jest szczegdlnego
orzecznictwa Trybunatu dotyczacego pytania 1.a), nawet jesli wziag¢ pod uwage
jego wyrok przedstawiony powyzej. Brak jest rowniez orzecznictwa krajowego.

Skarzgca twierdzi w istocie, iz art. 80 lit. b) nalezy interpretowaé W ten sposob, ze
nie stoi on na przeszkodzie otrzymywaniu produktow leczniczych za
posrednictwem apteki publicznej jako ,,przewoznika posredniego” (wzglednie
jako ,,dostawcy posredniego’). Obowigzuje to — jak twierdzi skarzaca, powotujac
si¢ W szczegolnosci na motywy 2 i3 dyrektywy 2001/83 —adopoki mozna
zapewni¢ W odniesieniu do kazdego produktu leczniczego (ma poziomie
opakowania indywidualnego), ze pochodzi on od uprawnionego\hurtownika
W branzy produktéw leczniczych albo od producenta oraz ze na kazdym etapie
przestrzegane sa wszelkie przepisy gwarantujace ochrone I przydatnos¢ dodizycia
produktu leczniczego. Apteki przejmuja funkcje, transportowen,i logistyczne;
ponadto chodzi o niezmiernie mate ilosci produktow leezniezych. Zapewniany jest
taki sam poziom higieny i zasad ochrony jak™w,przypadku“korzystania z ustug
przedsiebiorstw (czysto) transportowych. Jedyna roznicaypolega na tym, ze apteka
publiczna (od ktorej otrzymywane sa¢produkty lecznicze)doprocz tego sktada
zaméOwienia samodzielnie. Artykuly 28-37TFUE stoja na przeszkodzie
wylaczaniu aptek z tancuchéw destaw (lubjake, ,,pfzewoznikow posrednich™).
Z art. 80 lit. b) dyrektywy nie moznaswywiesCwzadnych ograniczen dotyczacych
tancuchow handlu itancuchow “dostaw, co wynika rowniez 2z Materiatlow
legislacyjnych dotyczacyéh dyrcktywy Komisji 2001/62/WE z dnia 9 sierpnia
2001 r. zmieniajacej dyrektywe 90/128/EWG w sprawie materiatow i wyrobow
Z tworzyw sztucznych ‘przeznaczonyeh do kontaktu ze $rodkami spozywczymi
(Dz.U. 2001, L 222ys. 18)

Sad odsylajacy, bierac,pod uwage majace tu znaczenie materiaty legislacyjne
wraz ze_stosownymisdokumentami, stanowiskami, rozwazaniami itd. — w tym
m.in. z jednej streny dyrcktywe Rady 92/25/EWG z dnia 31 marca 1992r.
w sprawie, hurtowej wdystrybucji produktow leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. 1992, ['113ps. 1), dyrektywe 2001/83 wraz z jej motywami 2, 3 i 35 oraz
dyrektywe 2001762, azdrugiej strony materiaty legislacyjne dotyczace
powyzszyeh dyrektyw, art. 114 i168 ust. 4 TFUE w odniesieniu do poziomu
ochrony “zdrowla ludzkiego w harmonizacjach oraz zasad¢ proporcjonalnosci
ustanowiong W art. 5 TUE — nie zgadza si¢ jednak z pogladem skarzacej
w zakresic wyktadni wymagania przewidzianego w art. 80 lit. b) dyrektywy
2001/83.

Poprzez dodanie w art. 80 dyrektywy 2001/83 akapitu drugiego i trzeciego podjete
zostaly dodatkowe S$rodki ochronne dotyczace tancucha dystrybucji, W zwigzku
Z czym otrzymujacy posiadacz pozwolenia na dystrybucje zobowigzany jest
(obecnie rowniez) sprawdzi¢, czy dostarczajgcy hurtownik, producent lub
importer posiada pozwolenie na dystrybucje lub na wytwarzanie.
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Jezeli przyjmie si¢, podobnie jak sad odsytajacy, ze pojecia ,,otrzymywania” oraz
,dostawy” nalezy rozumie¢ zgodnie ze slowniczkiem termindow zawartym
w zataczniku do wytycznych w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej, wowczas
transakcje dokonywane przez skarzaca z innymi aptekami publicznymi dotyczace
produktow leczniczych w postepowaniu glownym stanowig z punktu widzenia
skarzacej ,,otrzymywanie”, az punktu widzenia danych aptek ,dostawg”
(wzglednie te inne apteki nalezy uzna¢ za ,dostawcoéw”). Zwyklymi
»przewoznikami” bytyby one — co najwyzej — tylko wtedy, gdyby transakcji nie
nalezatoby kwalifikowa¢ jako ,,0trzymywanie” lub jako ,,dostawa”.

Jednakze wykladnia uznana przez sad odsylajacy za stuszng, meglaby by¢
postrzegana jako sprzeczna z zasadg proporcjonalnosci, poniewaz pomime celu,
jakim jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony srodowiska, oznaczataby,ona
zbyt daleko idace ograniczenie tancucha dostaw.

Pytanie prejudycjalne 1. b)

Skarzaca kupowata od podmiotow, ktore (byly, wprawdziewupowaznione lub
uprawnione do dostarczania produktow leczniezych dla ludnosci, same jednak nie
posiadaly pozwolenia jako hurtownik, i{(0d=)sptzedawata uzyskane w ten sposob
produkty lecznicze podmiotom, ktore sameyposiadaly pozwolenie na dystrybucje.

Sad odsytajacy przyjmuje, w $wictle brzmieniavart. 80 lit. b) dyrektywy 2001/83,
ze W przypadku podmiotu bgdacego posiadaczempozwolenia na dystrybucj¢ dla
spetnienia wymogu przewidzianego, W tym przepisie nie ma decydujacego
znaczenia, komu dostarczane sg ottzymywane produkty lecznicze [wzglednie czy
wchodza one wylacznie, Whzakres ‘sprzedazy detalicznej otrzymujacego (jako
apteka)].

Wiasnie cely, realizowanys, przez, art. 80 dyrektywy 2001/83, polegajacy na
zapewnieniu wysokiegos, poziomu ochrony zdrowia, stoi na przeszkodzie
wyktadnijy, zgodnie z Ktorg» podmiot posiadajacy (réwniez) pozwolenie na
dystrybugje \hurtoway, produktoéw leczniczych moze otrzymywaé produkty
lecznicze rowniez od, innych aptek, ktore same nie posiadaja takiego pozwolenia
aninktérych nie nalezy uznawa¢ za producentdow, dopoki produkty lecznicze
otrzymywane W ten sposob nie sg dostarczane innym posiadaczom pozwolenia na
dystrybugje. Szczegdlne wymogi natozone na hurtownikoéw — w szczegdlnosci
przestrzeganie zasad i wytycznych dotyczacych dobrej praktyki dystrybucyjnej —
maja by¢ zatem szeroko stosowane W tancuchu dostaw.

Jednakze roéwniez taka wykladnia moglaby by¢ sprzeczna z zasada
proporcjonalnosci porzadku prawnego Unii.
Pytania prejudycjalne 2. a) i 2. b)

Zgodnie zart. 79 dyrektywy w celu uzyskania pozwolenia na dystrybucje,
sktadajacy wniosek musi posiada¢ personel, W szczegdlnosci wykwalifikowanego
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pracownika wyznaczonego jako osob¢ odpowiedzialng, odpowiadajacg warunkom
przewidzianym przez ustawodawstwo zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego. Ponadto musi zobowigza¢ si¢ do wypeliania zobowigzan
spoczywajacych na nim zgodnie zart. 80, wtym m.in. do przestrzegania
wytycznych w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej opublikowanych przez
Komisje Europejska zgodnie z procedurg przewidziang w art. 84 dyrektywy
2001/83.

Rozdziat 2 wytycznych w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczy
zapewnienia odpowiedniego personelu dla hurtowni. Rozdziat 2.1 wytycznych
w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej przewiduje jako “zasade, ze
prawidlowos¢ dystrybucji produktow leczniczych zalezy od ludzi 1:ze kKonieczne
jest zapewnienie wystarczajacej liczby przeszkolonych ~pracownikows, do
wykonania wszystkich zadan, za ktore odpowiedzialny jest dystrybutor hurtowy.
Jako konkretng wytyczng rozdziat 2.2 wytycznych W sprawie, dobrejipraktyki
dystrybucyjnej przewiduje, ze osoba odpowiedzialna powinna wykenywac swoje
obowigzki osobiscie 1by¢ stale osiggalna, co“obejmuje rowniez obowigzki
dotyczace W pelni udokumentowanego system jakosei.

Zgodnie z rozdziatem 2.3. wytycznych ySprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej
we wszystkich etapach dystrybucji hurtowej produktéw leczniczych powinna bra¢
udzial odpowiednia liczba kompetentnego persenclimgZgodnie z rozdzialem 4.2
wytycznych w sprawie dobrej qraktyki dystrybucyjnej dokumentacja obejmuje
wszystkie pisemne procedury “lub “instrukcje, w formie papierowej lub
elektronicznej. Ponadto malezy “zapewniChtatwy dostep do dokumentacji lub
mozliwo$¢ jej pobrania, kazdy pracownik powinien mie¢ tatwy dostgp do calej
dokumentacji niezbednejido wykonywania'swoich zadan.

W niniejszej sprawie ebecnym,w zakladzie pracownikom nie udato si¢ przedtozy¢
zadanych dokumentowspodczas pierwszej inspekcji. Co do szczegotow, odsyla sig
wtym zakresie do%powyzszych ustalen faktycznych. Ze wzgledu na te
okolicznosci), organ stak na stanowisku, ze liczba personelu skarzacej byta
niewystarczajaca.

Sad odsytajacy jest zdania, ze na pytanie 2. a.) nalezy odpowiedzie¢ w ten sposob,
ze rowniez W przypadku nieobecnosci osoby odpowiedzialnej przez okres taki jak
Wipostepowaniu gtownym, nawet jesli nieobecno$¢ ta wynosi okolo czterech
godzin, weigz spetnione s3 wymogi wynikajace z art. 79 lit. b) iart. 80 lit. g)
w zwigzku z wytycznymi w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej. Obowigzuje
to w szczegolnosci W sytuacji, gdy zapewniono, ze osoba odpowiedzialna jest
stale osiggalna telefonicznie.

W celu udzielenia odpowiedzi na pytanie 2. b.) sad odsylajacy uwaza, ze art. 79
lit. b) iart. 80 lit. g) dyrektywy 2001/83 w zwigzku z wytycznymi w sprawie
dobrej praktyki dystrybucyjnej nalezy interpretowaé W ten sposéb, ze wymogi
wynikajagce ztych przepisow, w szczegdlnosci odpowiednie zapewnienie
kompetentnego personelu, nie s juz spetnione, gdy (,,pozostaty’’) personel, ktory
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jest obecny w trakcie biezacej dziatalnosci, nie jest W stanie zapewni¢ W kazdym
czasie dostgpu do instrukcji dotyczacych standardowych procedur dziatania, ktére
na nim cigza iktore zostaly ustanowione zgodnie Z jego obowigzkami. Nie
zmienia tego okoliczno$¢, ze osoba odpowiedzialna jest osiggalna telefonicznie.
Jednakze, przeciwnie, osiagalno$¢ telefoniczna osoby odpowiedzialnej spetnia
wymogi przepisow wowczas, gdy obecny w zaktadzie personel, tak jak ma to
miejsce W postepowaniu gtownym, nie jest odpowiedzialny za obszar,
W odniesieniu do ktorego maja zosta¢ przedlozone instrukcje dotyczace
standardowych procedur dzialania.

Sad odsylajacy ma jednak nadal watpliwosci, czy w §wietle ustalenego stanu
faktycznego wykladnia ta jest poprawna (por. dla oceny“zastosowania do
niniejszego stanu faktycznego wyrok Trybunatu z dnial 8listopada 2016 r.,
Lesoochranarske zoskupenie VLK, C- 243/15, EU:C:2016:838, pkt 64). Zgodnie
z sekcja 2.2. wytycznych w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej<osoba
odpowiedzialna powinna wykonywa¢ swoje obewiazki osobiseic i'byc stale
osiggalna, przy czym moze przekazywac zadania, ale nie obowiazki.

Pytanie prejudycjalne 2. c)

We wszystkich etapach dystrybucji» hurtowej produktow leczniczych powinna
bra¢ udzial odpowiednia liczba kompetentnego personelu. Zgodnie z sekcjg 2.3
ust. 1 zdanie drugie wytycznyeh w'sprawie ‘dobrej praktyki dystrybucyjnej
wymagana liczba personelu zalezys,od ‘skali i zakresu dziatalnosci. Wytyczne
w sprawie dobrej praktyki dystrybueyjnej zawieraja rowniez wytyczne i zasadg
dotyczaca dzialan zlécanyeh podmiotomy, zewnetrznym (por. m.in. rozdzial 7
wytycznych w sprawie deobrej praktykindystrybucyjnej).

Wobec braku dalszychy, wymegow w porzadku prawnym Unii dotyczacych
okreslaniamiczbednej, liczbypracownikow (wzglednie rowniez tego, czy ta liczba
jest odpoewiedniayi czy\pracownicy sa kompetentni), nalezy przestrzega¢ zasady
automomii ‘proceduralnej panstw cztonkowskich. Zgodnie znig powinny one
uksztattowac szezegotowe zasady proceduralne (przynajmniej) w taki sposob, aby
nie byly mnigj kerzystne niz te, ktore reguluja podobne sytuacje 0 charakterze
wewngtrznym, 'oraz nie uczynily one wykonywania praw przyznanych przez
porzadek, prawny Unii praktycznie niemozliwym lub nadmiernie utrudnionym
(poram.ina wyrok Trybunatu z dnia 7 listopada 2019 r., Flausch i in., C- 280/18,
EU:C:2049:928, pkt27). Do tych szczegdlowych zasad nalezg réwniez zasady
dotyczace wiasciwego organu (wzglednie wtedy przede wszystkim takze sadu, do
ktorego wniesiona zostala skarga na decyzje organu) dla przeprowadzania
dowodow, dopuszczalne $rodki dowodowe, lub zasady regulujace oceng¢ mocy
dowodowej przedstawionych dowodow, jak tez wymagany standard dowodowy
(por. wyrok Trybunatu zdnia 21czerwca 2017r., Wi in, C- 621/15,
EU:C:2017:484, pkt 25).
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Sad odsytajacy zaklada, ze przy ustalaniu liczby pracownikow niezbednych
w dystrybucji hurtowej mozna (wzglednie nalezy) réwniez uwzglednié, czy,
ajesli tak, to w jakim zakresie, dzialania sg zlecane podmiotom zewngtrznym,
wzglednie s3 wykonywane przez osobe¢ trzecig na zlecenie posiadacza pozwolenia
na dystrybucje. Przy ocenie niezbednej liczby pracownikéw mozna, wzglednie
nalezy, w danym wypadku uzyska¢ opini¢ odpowiedniego rzeczoznawcy.

Sad odsytajacy ma jednak wcigz watpliwosci, czy odpowiedZz na pytanie 2. c.,
ktorag uwaza za prawidlowsa, jest rowniez trafna W odniesieniu do okolicznos$ci
faktycznych ustalonych w postepowaniu glownym.

Pytanie prejudycjalne 3

Zgodnie z art. 77 ust. 6 dyrektywy 2001/83 panstwo cztonkowskie, ktore udzieltto
pozwolenia okreslonego w ust. 1 tego przepisu, zawiesza lub“ecofa wymienione
pozwolenie, jezeli warunki pozwolenia nie sg przestrzegane.

Minimalne warunki, ktére nalezy spehié, @by, panstwe, czlonkowskie moglo
udzieli¢ pozwolenia na dystrybucj¢ produktow leczmiczyeh, sa wymienione
wart. 79 lit. a) do c) dyrektywy 2001/83. Waleza \downich w szczegdlnosci
obowiazki wskazane w art. 80 dyrektywy, ate“z kolei obejmujg np. wymog
odnosnie do hurtowej dystrybucji produktowsstleczniczych  dotyczacy
otrzymywania produktow leczniczyeh jedynie ods podmiotéw posiadajacych
pozwolenia na dystrybucje lab zwelnionych od uzyskiwania takiego pozwolenia
na mocy art. 77 ust. 3 dyrektywy 200%/83 [zgodnie z art. 80 ust. 1 lit. b)].

Watpliwe jest, W jakim\przypadku ‘nalezy»jedynie zawiesi¢ pozwolenie, a kiedy
takie pozwolenie nalezy (nawet),cofnaés

Austriackie prawo, przewidujesw 8§ 66a zdanie pierwsze AMG, ze udzielone
pozwoleni€ nalezy cofnaé, jezeli przestanki nie sg juz spelnione. Na podstawie
zdania drugiego \tego ‘przepisu zamiast cofnigcia pozwolenia mozna wydaé
decyzjewo catkowitym, lub czesciowym zawieszeniu pozwolenia, jezeli przyczyna
cofnigcia ewentualnie moze zostaé usunigta w odpowiednim terminie przez
posiadacza pozwelenia na prowadzenie dziatalnos$ci. Zgodnie z materiatami
legislacyjnymi | 'decyzja otym, czy nalezy wyda¢ decyzje 0 cofnigciu czy
0 zawieszent, podejmowana jest wedlug uznania organu. Krajowe orzecznictwo
dotyczacego powyzszego przepisu nie jest pozwala na wyjasnienie watpliwosci.

W postgpowaniu gtownym — W zwigzku ze zobowigzaniem wynikajacym z art. 80
ust. 1 lit.¢) iart. 80 ust.2 dyrektywy — organ stal na stanowisku, ze dla
rozpatrzenia, czy mozna cofng¢ pozwolenie na dystrybucje, decydujace znaczenie
ma réwniez to, W jakim stopniu posiadacz pozwolenia rozumie koniecznos¢
| Znaczenie przestrzegania wymogow prawnych, dotyczacych w szczegoélnoSci
catego tancucha dostaw ijego pelnej dokumentacji. Gdy posiadacz pozwolenia
usunie niezgodno$¢ dopiero po wielokrotnym wskazywaniu jej istnienia, nalezy
Z tego wnioskowac, ze nie jest on W stanie spetni¢ zobowigzan ustawowych.
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W S$wietle powyzszego sad odsytajacy przyjmuje, ze pozwolenie nalezy cofnac
tylko wtedy, gdy w chwili wydania decyzji w konkretnym przypadku istniejg
przestanki wskazujace na to, ze nadal nie mozna oczekiwa¢ wywigzania si¢
z wszelkich zobowigzan, wzglednie przestrzegania wszelkich wymogow
wynikajacych z art. 80 dyrektywy. Takie przestanki moga wynika¢ z charakteru
I czasu trwania naruszenia takiego zobowigzania albo z faktu, czy w chwili
wydania decyzji przez wlasciwy organ posiadacz pozwolenia podjal odpowiednie
dzialania.

Sad odsylajacy przyjmuje rowniez, ze to, czy urzad zastosuje zawieszenie zamiast
cofnigcia pozwolenia, zalezy od charakteru | wagi naruszenia. Penadto wlasciwy
organ powinien w swoim dziataniu przestrzega¢ zasady propeorcjenalnosci, co
oznacza, ze cofnigcie jest tylko wtedy zgodne z prawem, gdy jest ono wiaseiwe
I niezbedne dla osiagnigcia stusznych celow, jakim_shuzy regulagja. Jezeli
dostgpnych jest kilka $rodkow, organ powinien wybrac teny ktéry jestinajmniej
ucigzliwy.

Rowniez wtym przypadku sad krajowy nadalymaszwatpliwesci, czy w $wietle
ustalonego stanu faktycznego taka interpretacja dyrektywy jest prawidtowa.
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