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Hovedsagens genstand

Fortolkning, af, EU-retlige “bestemmelser om humanmedicinske legemidler;
betingelser for at opna forhandlingstilladelse; krav til indehaveren af denne
godkendelse

Genstand,og retsgrundlag for anmodningen om prajudiciel afggrelse
Fortalkning,af EU-retten, artikel 267 TEUF, navnlig

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT 2001,
L 311, s. 6) som @&ndret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning 2020/1043
af 15. juli 2020 (EUT 2020, L 231, s. 12) (herefter »direktiv 2001/83«)

Vejledning af 5. november 2013 i god distributionspraksis for humanmedicinske
leegemidler (EUT 2013, C 343, s. 1) (herefter »vejledningenc)
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Praejudicielle spgrgsmal

1.

b)

b)

a) Skal artikel 80, stk. 1, litra b), i direktiv 2001/83 fortolkes saledes,
at det krav, der fremgar af denne bestemmelse, ogsa er opfyldt, hvis — som
det er tilfeldet i hovedsagen — indehaveren af en forhandlingstilladelse
aftager leegemidler fra andre personer, som i henhold til de nationale
retsforskrifter ogsa har tilladelse eller bemyndigelse til at udlevere
leegemidler til forbrugerne, men ikke selv er indehaver af en sadan tilladelse,
eller som i henhold til dette direktivs artikel 77, stk. 3, er fritaget fra pligten
til at opna en sadan tilladelse, og de pageldende legemidlerdkun aftages i
ringe omfang?

Safremt det farste spargsmal, litra a), besvares benegtendener det da
relevant for opfyldelsen af det i artikel 80, stk. 1, litra b), i direktiv42001/83
omhandlede krav, om de leegemidler, der er aftaget Semai hovedsagen og
som beskrevet i det farste spgrgsmal, litra a), kun udleveres til persener, som
i henhold til dette direktivs artikel 77, 'stk. 2, “har “tilladelse eller
bemyndigelse til at udlevere legemidlerstil “forbrugerne, eller ogsa til
personer, som selv er indehavere af en forhandlingstilladelse?

a) Skal artikel 79, litra b), samt artikel"80, litra g), sammenholdt med
kapitel 2.2 i vejledningen fortolkes saledes, atwpersonalekravene ogsa er
opfyldt, hvis den ansvarlige person, somydeter tilfeeldet i hovedsagen, er
(fysisk) fraveerende fradvirksemheden iten periode pa fire timer, men kan
kontaktes telefoniskdsdenne periode?

Skal direktiv 2001/83wnavnligydirektivets artikel 79 og artikel 80, litra g),
sammenholdt“med kapitel 2.3, stk. 1, i vejledningen, fortolkes saledes, at
personalekravenesi henheld til-disse bestemmelser henholdsvis vejledningen
er opfyldt, hvis= som det'er tilfeeldet i hovedsagen — de medarbejdere, der er
til stede hvirksomhedenander den ansvarlige persons fraveer som beskrevet
i det andet'spergsmal, litra a), navnlig under en inspektion foretaget af
medlemsstatens, kompetente myndighed, ikke er i stand til selv at kunne give
oplysninger om “de relevante skriftlige procedurer for deres respektive
ansvarsomrader?

Skal direktiv 2001/83, og navnlig direktivets artikel 79 og artikel 80, litra g),
sammenholdt med kapitel 2.3 i vejledningen, fortolkes saledes, at der ved
vurderingen af, om der er et tilstreekkeligt antal kompetente medarbejdere til
radighed pa alle niveauer i en grossistvirksomhed, ogsa — som det er
tilfeldet i hovedsagen — skal tages hensyn til aktiviteter, der er udlagt til
tredjepersoner (eller aktiviteter, som udfares af tredjepersoner pa kontrakt),
og er det naevnte direktiv til hinder for, at der indhentes en sagkyndig rapport
til brug for denne vurdering, eller pabyder det sagar, at der indhentes en
sadan rapport?
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3. Skal direktiv 2001/83, navnlig direktivets artikel 77, stk. 6, og artikel 79,
fortolkes saledes, at tilladelsen til at udeve virksomhed som
leegemiddelgrossist ogsa skal treekkes tilbage, hvis det konstateres, at et krav
i henhold til dette direktivs artikel 80 ikke er opfyldt, som f.eks. i
hovedsagen i forbindelse med aftagelse af lsegemidler i strid med det nevnte
direktivs artikel 80, stk. 1, litra b), men dette krav atter overholdes, i hvert
fald pa det tidspunkt, hvor medlemsstatens kompetente myndighed
henholdsvis den involverede domstol treeffer sin afgarelse? Safremt dette
besvares benagtende: Hvilke andre EU-retlige krav er der, til denne
vurdering, navnlig, hvornar skal tilladelse (kun) suspenderes4 stedet for at
treekkes tilbage?

Anfgrte EU-retlige bestemmelser

Direktiv 2001/83, navnlig 2., 3., 35. og 36 betragtning samtartikel 1, 773,79, 80 og
84

Vejledningen, navnlig kapitel 1.1, 1.2, 2.1, 212, 2.3,4.1,4.2,"5.2 og’bilaget
TEUF, navnlig artikel 114 og 168

TEU, navnlig artikel 5

Anfgrte nationale bestemmelser

Bundesgesetz vom 2¢Marz 1983, iber die Herstellung und das Inverkehrbringen
von Arzneimitteln (ferbundslov af 2.3:1983 om fremstilling og markedsfaring af
leegemidler) (BGBRynr."485/1983,.sam &ndret ved. BGBI. I, nr. 23/2020) (herefter
»leegemiddelloven«), navnlig 831, 2, 57, 62, 63 og 66a

Gesetz vom 18. Dezember 1906, betreffend die Regelung des Apothekenwesens
(loveaf, 18:12.1906 “em aegulering af apoteksvaesenet) (RGBI. nr. 5/1907, som
andret ved BGBI. nr. 50/2021) (herefter »apoteksloven«), navnlig 88 1, 4, 7 og 9

Verardnung des, Bundesministers fur Gesundheit ber Betriebe, die Arzneimittel
oder Wikkstoeffe herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen und Gber die
Vermittlungsvon Arzneimitteln (forbundssundhedsministerens bekendtggrelse om
virksomheder, som fremstiller, kontrollerer eller markedsfarer leegemidler eller
aktive stoffer og om formidling af legemidler 2009) (BGBI. Il nr. 324/2008, som
endret ved BGBI Il. nr.41/2019 (herefter »bekendtgerelse om
lzegemiddelvirksomheder«), navnlig 88 1, 2, 4, 5, 6 og 10

Verordnung der Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen (ber den Betrieb
von Apotheken und arztlichen und tierarztlichen Hausapotheken (bekendtgarelse
fra forbundsministeren for sundhed og kvinder om drift af apoteker og laegers og
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dyrlegers husapoteker 2005) (BGBI. 1l nr. 65/2005, som &ndret ved BGBI.
nr. 354/2019) (herefter »bekendtgarelse om drift af apoteker«), navnlig § 1

Sagens faktiske omsteendigheder og retsforhandlingerne

Den foreliggende klagesag drejer sig om, hvorvidt det var lovligt at treekke en
tilladelse til at udgve virksomhed som leegemiddelgrossist tilbage, som Bundesamt
fur Sicherheit im Gesundheitswesen (forbundsmyndigheden for sikkerhed i
sundhedsvasenet, herefter »myndigheden«) havde tildelt.

Tvisten mellem parterne drejer sig om en af betingelserne®for en sadan
tilbagetreekning, nemlig overtreedelse af pabud vedrgrende ‘gressistvirksomhed,
som findes i bekendtgarelsen om legemiddelvirksomheder, deryblev, udstedtytil
gennemfarelse af legemiddelloven. Desuden er gselve tilbagetrekningens
lovlighed omtvistet.

Republikken @strig gennemfgrer med bl.a. leegemiddelloventeg bekendtgarelse
om leegemiddelvirksomheder direktiv 2001/83 samt, dette direktivs bestemmelser
vedrgrende engroshandel med legemidler.

Pa grundlag af myndighedens undersggelser samtyrettens egne undersggelser
leegger den foreleeggende ret forelebig “fglgende, faktiske omstendigheder til
grund:

Appellanten er er kommanditselskaby, som.€r oprettet i henhold til @strigsk
lovgivning. Appellanten driver et“effentligt apotek, som komplementaren i dette
selskab har en koncessiomtil t*henhold, til de gstrigske bestemmelser for apoteker,
som er givet til kemplementaren personligt. Appellanten har ogsa en tilladelse til
at udgve virksomhed ‘som legemiddelgrossist, som er tildelt i henhold til
leegemiddelloven ved afgerelse af XXX.

Appellanten har =,som indehaver af tilladelsen til at udgve virksomhed som
leegemiddelgrossist =, Aflere gange indkebt legemidler fra andre offentlige
apoteker, ) som, ikke rader over en forhandlingstilladelse i henhold til
leegemiddelloveniog efterfelgende videresolgt disse til grossister med hjemsted i
@strigy,.som, havde en sadan tilladelse. De saledes indkgbte legemidler blev af
transportgrer,» som appellanten engagerede, transporteret fra de respektive
apoteker, som solgte disse leegemidler, til appellanten eller efter dennes ordre til
en tredje person.

Den XXX gennemfgrte myndigheden et inspektionsbesgg i appellantens
virksomhed. Den person, der i beskrivelsen af appellantens virksomhed var anfart
som »sagkyndig person« (herefter »VP«) var ikke til stede i virksomheden, da
dette inspektionsbesgg fandt sted. Den pageeldende havde fri den pageeldende dag
0g befandt sig i XXX, som ligger 30 minutter veek, hos en frisar.
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| lgbet af flere telefonsamtaler mellem myndigheden og VP tilbgd sidstnaevnte at
sende en medarbejder hen til virksomheden, som ikke var stedfortraeder for VP,
men ansvarlig for omraderne »personale«, »marketing« og »jura«. Denne person
var ikke i stand til at foreleegge alle de dokumenter, som myndigheden bad om, og
inspektionen blev derfor afbrudt og fortsat den XXX, hvor VP var til stede.

I perioden fra XXX til XXX havde appellanten en forretningsforbindelse med
virksomheden XXX. Dette selskab udfarte logistikydelser for appellanten inden
for rammerne af en »logistikaftale«, som var indgaet mellem selskabet og
appellanten.

Dette omfattede bl.a. kontrol af leegemidlernes agthed, kontrol af udlgbsdatoer og
chargenumre samt korrekt emballering af legemidlerne i forheld, til'det enkelte
produkt. I denne forbindelse blev appellantens leegemidler opbevaret'midlertidigt
—nogle fa dage — i XXX’s lagerlokaler.

Ifalge en sagkyndig vurdering, som blev gennemfart foryden foreleeggende ret,
skal alle personer, der arbejder i engrosvirksomhedenyhave en omfattende treening
og altid havde adgang til standardprocesanvisninger, Nar denisagkyndige person
er fraveerende, skal der stilles dokumentation til'sadighed for inspektarerne, sa det
kan evalueres, om samtlige aspekter af,de retlige grundlag bliver overholdt
korrekt.

Myndigheden trak efter sine_dnspektionsbesgg oghefter udtalelser fra appellanten
ved afgarelse af XXX _(herefter »afgarelsen«) tilladelsen til forhandling af
lzegemidler tilbage, som var tildelyappellanten'ved afgarelse af XXX.

Myndigheden begrdndede‘tilbagetreekningen med bestemte mangler i opfyldelsen
af de geldende lovkrav i hemhold til legemiddelloven og bekendtggrelsen om
leegemiddelvifksomhederaDen ‘konstaterede ogsa, at appellanten ikke opfylder de
bekendtgarelser, der er‘udstedt pa grundlag af legemiddellovens sjette afsnit, og
driftstilladelsen og tkke arbejder efter principperne for god distributionspraksis (jf.
8 2 .09, 45i bekendtgarelse om legemiddelvirksomheder sammenholdt med
vejledningen).. Den, trak ogsa det i leegemiddellovens § 68, stk. 5, omhandlede
certifikatilbage:

Pa\detytidspunkt, hvor legemidlerne blev aftaget, var leverandgrerne ikke
kvalificerety,l” henhold til de lovmassige krav samt de virksomhedsinterne
dokumenter. Desuden var der ikke udelukkende aftaget legemidler fra
leegemiddelgrossister, fremstillere eller importgrer, som har tilladelse til en sadan
virksomhed, og som opfylder kravene i § 3, stk. 9 og 10, i bekendtgarelsen om
leegemiddelvirksomheder, men ogsa fra offentlige apoteker.

Myndigheden konstaterede, at appellanten ikke var i stand til at overholde og
gennemfgre kravene i henhold til §3, stk.9 og 10, i bekendtgerelsen om
legemiddelvirksomheder samt vejledningen i sin virksomhed. | appellantens
virksomhed er der risiko for, at potentielt forfalskede leegemidler kan komme ind i
den lovlige leveringskade.
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Desuden rader appellantens virksomhed ikke over sagkyndigt og tilstreekkeligt
kvalificeret personale i et tilstrekkeligt antal. Ifglge bestemmelserne i
bekendtgerelsen om legemiddelvirksomheder skal alle omrader af det
farmaceutiske kvalitetssikringssystem udstyres tilstreekkeligt med kompetent og
tilstreekkeligt kvalificeret personale. I denne forbindelse spiller den »sagkyndige
person«, som skal sikre, at der indfares og opretholdes et kvalitetssikringssystem,
en serlig rolle. Pa grund af de konstaterede mangler samt appellantens udtalelser
konkluderedes det, at de personer, der arbejdede i virksomheden, ikke havde
tilstreekkeligt ~ kendskab  til  eller tilstrekkelig  forstaelse 4 for god
distributionspraksis.

Appellanten klagede over afgarelsen af XXX. Laegemiddelsikkerheden var ikke
konkret truet. Med hensyn til bemandingen gjorde appellanten-gzldende, at'der i
bekendtgarelsen om legemiddelvirksomheder kun stilles kraviomwen, enkelt
sagkyndig person, og denne kan ikke opholde sig uafbrudtypafsin ‘arbejdsplads.
Den pageldende sagkyndige person var ganske vist ikke til stede ved'det forste
inspektionsbesgg, men dog ved det andet.

Som fglge af klagen gennemfarte Bundesverwaltungsgericht (forbundsdomstol i
forvaltningsretlige sager) mundtlige forhandlinger “eg “bevisoptagelser, hvis
forelgbige resultat er beskrevet i denne kendelse.

Begrundelse for foreleeggelsen

Udfaldet af appellen afhengersaf enyafgarelse fra Den Europaiske Unions
Domstol (herefter »Domstolen«) omyfortolkningen af traktaterne.

| forbindelse medhden,ovenfer beskkevne tvist opstar der spgrgsmal vedrgrende
fortolkningend@f direktiv:2001/83,'som Domstolen endnu ikke har afgjort.

Besvarelsémaf degreejudicielle spargsmal har betydning for sagens afgarelse, idet
en medlemsstat, der har udstedt en tilladelse, i henhold til artikel 77, stk. 6, i
direktivy, 2001/83,, suspenderer denne eller treekker den tilbage, hvis
forudseetningerne for tilladelsen ikke leengere er til stede.

Det'farste spargsmal, litra a)

Appellanten er indehaver af en forhandlingstilladelse som omhandlet i artikel 77,
stk. 1, 1 direktiv 2001/83. Virksomheden blev tildelt en forhandlingstilladelse i
henhold til leegemiddellovens 8 63, stk.1, da den er en »virksomhed« som
omhandlet i legemiddellovens § 62, stk. 1.

I henhold til artikel 80, litra b), i direktiv 2001/83 skal indehaveren af en
forhandlingstilladelse opfylde kravet om kun at aftage forsyninger af leegemidler
fra personer, der selv er i besiddelse af forhandlingstilladelse, eller som er fritaget
herfor i medfer af artikel 77, stk. 3.
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Ifalge de hidtil konstaterede faktiske omstendigheder »aftog« appellanten ogsa
leegemidler fra andre offentlige apoteker, som imidlertid ikke havde en
forhandlingstilladelse eller var fritaget herfor. Direktiv 2001/83 definerer ikke
begrebet »aftage«. Efter den foreleeggende rets opfattelse skal det fortolkes som i
listen over begreber i vejledningen og i afgraensning til begreberne »transport« og
»levering« [jf. kapitel 5.2 i vejledningen, som i stk. 1 henviser til kravet i artikel
80, litra b), 1 direktiv 2001/83]. Ifglge dette er »aftagelse« »indhentning,
erhvervelse, indkab eller kgb af legemidler fra fremstillere, importgrer eller andre
grossister«. Det fremgar allerede af falgesedler i sagen, at der var tale om kab
henholdsvis indkab.

Domstolen fastslog i sin dom af 28. juni 2021, Caronna (G- 7/11,
EU:C:2012:396), at artikel 77, stk.2, i direktiv 2001/83 “som_ &ndretyyved
Kommissionens direktiv 2009/120/EF af 14. september 2009%skah, fortolkes
saledes, at kravet om at veere i besiddelse af en tilladelse, til*engrosforhandling af
leegemidler finder anvendelse pa en apoteker, som.i sin egenskab. af fysisk person
ligeledes har tilladelse til at udgve virksomhedsom,leegemiddelgressist i medfar
af national lovgivning. Den fastslog ligeledes, atyen“apoteker, der 1 henhold til
national lovgivning har tilladelse til ligeledes ‘at Udgve \virksomhed som
leegemiddelgrossist, skal opfylde samtlige ‘krav,xsom er palagt ansggere om og
indehavere af tilladelser til engrosferhandling af leegemidler i medfar af artikel
79-82 i direktiv 2001/83, som endret vedidirektiv,2009/120 (jf. dommens praemis
50).

Ifalge de nationale bestemmelser mayenylaegemiddelgrossist i henhold til § 3,
stk. 8, i bekendtgerelsen ‘0g leegemiddelvirksomheder kun aftage leegemidler fra
en legemiddelgrossist, “fremstiller, eller/importgr. 1 denne forbindelse skal den
pageldende i4 henholdy til %83, stk.9, i bekendtggrelsen om
legemiddelvirksomheder,  kontrellere, om  denne  overholder  »god
distributionspraksis« ‘ag 6gsa, om den leverende legemiddelgrossist har en
tilsvarendentilladelse i henhold til leegemiddelloven eller fra en myndighed i en
part i E@S-aftalen. Ogsa for en leverende fremstiller eller importer skal det
kontrolleres,at der. fareligger en tilladelse (jf. 8 3, stk. 10, i bekendtgarelsen om
leegemiddelvirksomheder).

Det er,.en hetingelse for at udstede en tilladelse i henhold til legemiddelloven, at
bekendtgarelsen om legemiddelvirksomheder overholdes. En overtredelse af
bekendtgarelsen om leegemiddelvirksomheder under den lgbende drift kan veere
grundlag for at suspendere tilladelsen eller sagar treekke den tilbage.

Appellanten driver imidlertid ogsa et apotek for udlevering til forbrugerne (et
»offentligt apotek«) i henhold til apotekslovens § 1. Appellantens komplementar
rader over en koncession i henhold til apotekslovens §9. De gstrigske
apoteksretlige bestemmelser tillader, at apoteksvirksomheden ogsa drives som et
personselskab.
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De opgaver i forbindelse med forsyning af befolkningen med leegemidler, som
tilkommer et offentligt apotek, omfatter i medfer af den udtrykkelige bestemmelse
i 81, stk.2, i bekendtgerelse om drift af apoteker — der er udstedt til
gennemfarelse af apoteksloven — ogsa »lejlighedsvis levering« af leegemidler til
andre apoteker.

»Offentlige apoteker« anses i henhold til legemiddellovens § 62, stk. 1, ikke for
»virksomheder« som omhandlet i legemiddellovens 8§62, stk.1, hvis de
markedsfgrer legemidler »inden for rammerne af den _sadvanlige
apoteksvirksomhed« i henhold til bekendtggrelsen om drift af apoteker. Imidlertid
faststtes det i legemiddellovens 8§62, stk.2a, ferste punktum, ‘at safremt
offentlige apoteker »udleverer« laegemidler ud over 4 deny, almindelige
apoteksvirksomhed til andre offentlige apoteker — en form, for. »forhandling« —
skal de have en tilsvarende tilladelse i henhold til leegemiddellovens,S 63, stk. 1.

Efter den foreleeggende rets opfattelse skal bestemmelsensi artikel 80litra b), i
direktiv 2001/83 fortolkes saledes, at en persony, der, e, indehdver af en
forhandlingstilladelse i henhold til dette direktivy, kun ma aftage forsyninger af
leegemidler fra personer, der selv er i besiddelse af en forhandlingstilladelse, eller
som er fritaget for at indhente en sadandtilladelse, henheldsvis at den pageeldende
pa grund af en aftagelse hos andre_personer ikkeNaengere opfylder kravet i det
navnte direktivs artikel 80, litra b). Dette ‘geelder imidlertid ogsa, hvis denne
person ogsa i gvrigt har tilladelse til at udlevere Iegemidler (i detailhandlen) til
forbrugerne og — i overensstemmelse med de beskrevne nationale bestemmelser —
aftager leegemidler fra andre ‘offentlige “apoteker, som dog ikke rader over en
forhandlingstilladelse og heller ikke er fritaget for at indhente en sadan.

Alligevel er Bundesverwaltungsgericht (forbundsdomstol i forvaltningsretlige
sager) af de nedenfor beskrevhe grunde i tvivl om, hvorvidt denne fortolkning er
rigtig. Der synes ikkewat foreligge specifik praksis fra Domstolen vedrgrende det
farste spargsmal, litra a)y heller ikke under hensyntagen til den ovenfor navnte
dom. Der foreligger heller ikke national retspraksis.

Appellanten ggr ne@rmere bestemt geeldende, at artikel 80, litra b), skal fortolkes
saledesyatadet ikke er i strid med denne bestemmelse, at aftagelsen sker via et
offentligtvapotek som »mellemtransporter« (eller »mellemleverandgr«). Dette
geelder, 'somyappellanten ger geldende navnlig under paberabelse af anden og
tredje betragtning til direktiv 2001/83, sa lenge det for hvert enkelt leegemiddel
(pa enkeltforpakningsniveau) kan sikres, at det stammer fra en leegemiddelgrossist
eller fremstiller med tilladelse hertil, og at samtlige bestemmelser, som garanterer
leegemidlets beskyttelse og anvendelsesevne, er overholdt i hvert enkelt delskridt.
Apotekerne star for transport- og logistikfunktioner, og det drejer sig om ekstremt
sma meangder legemidler. Der tilbydes samme standard for hygiejne og
beskyttelsesbestemmelser, som ved anvendelse af en (ren) transportvirksomhed.
Den eneste forskel bestar i, at det offentlige apotek (som der aftages fra) ogsa
selvsteendigt foretager bestillinger. Artikel 28-37 TEUF er til hinder for at
udelukke apoteker fra leverandgrkader (henholdsvis som »mellemtransportgrer«).
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Der kan ikke udledes begraensninger af handels- og leverandgrkaederne af
direktivets artikel 80, litra b), hvilket ogsa fremgar af det lovforberedende
materiale til Kommissionens direktiv 2001/62/EF af 9. august 2001 om a&ndring af
direktiv 90/128/E@F om plastmaterialer og -genstande bestemt til at komme i
bergring med levnedsmidler (EFT 2001, L 221, s. 18).

Den foreleggende ret kan imidlertid under hensyntagen til det lovforberedende
materiale i den foreliggende sag samt de tilhgrende dokumenter, udtalelser,
betragtninger etc. — dette omfatter bl.a. for det farste Radets direktiv 92/25/EQF af
31. marts 1992 om engrosforhandling af humanmedicinske leegemidler (EFT
1992, L 113, s. 1), direktiv 2001/83 samt 2., 3. og 35. betragtning hertil samt
direktiv 2001/62 og for det andet det lovforberedende materiale“til de“navnte
direktiver, artikel 114 og artikel 168, stk.4, TEUF “med ‘hensyn, til
sundhedsbeskyttelsesniveauet i forbindelse med ‘harmoniseringer, samt
proportionalitetsprincippet, som er forankret i artikel, 5N EW —ikke“fglge
appellantens opfattelse vedrgrende fortolkningen af kravet ishenhold til artikel 80,
litra b), i direktiv 2001/83.

Ved andet og tredje afsnit, som blev tilfgjet til artikel 80y direktiv 2001/83, blev
der truffet yderligere beskyttelsesforanstaltninger, for salgskeeden ogsa i det indre
marked, saledes at den aftagende indehaver af en forhandlingstilladelse (nu ogsa)
skal kontrollere, om den leverende grossist, fremstiller€ller importar er indehaver
af en forhandlings- eller fremstillingstilladelse.

Hvis man som den foreleggende ret legger til grund, at begreberne »aftagelse« og
»levering« skal forstds som i definitionerne i bilaget til vejledningen, udger
appellantens transaktioner. vedrgrende, leegemidler med andre offentlige apoteker i
hovedsagen fra appellantens synspunkt en »aftagelse« og fra de respektive
apotekers synspunkt empleveringgd{henholdsvis skal disse andre apoteker anses
for »leverandgrer«). Renewtransportagrer« ville de — om overhovedet — kun vare,
hvis transaktionerne netopikke skulle kvalificeres som »aftagelse« eller
»levering.

Densfortalkning, som den foreleggende ret anser for rigtig, kan imidlertid anses
for i strid med preportionalitetsprincippet, idet den trods malsatningen om at sikre
et haijt miljgbeskyttelsesniveau ville indebere en for vidtgaende begrensning af
leveringskaden.

Det fgrste spgrgsmal, litra b)

Appellanten kebte af personer, som ganske vist havde tilladelse eller
bemyndigelse til at udlevere leegemidler til forbrugerne, men som ikke selv havde
forhandlingstilladelse, og (videre-)solgte de saledes indkgbte laegemidler til
personer, som selv havde en forhandlingstilladelse.

Den foreleggende ret leegger i betragtning af ordlyden af artikel 80, litra b), i
direktiv 2001/83 til grund, at det for en person, der er indehaver af en
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forhandlingstilladelse, med hensyn til overholdelsen af kravet i henhold til naevnte
bestemmelse ikke kommer an pa, hvem de aftagne legemidler leveres til
(henholdsvis om disse kun indgar i aftagerens detailhandel (som apotek)).

Netop malet om at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau, som forfglges med
artikel 80 i direktiv 2001/83, er til hinder for en fortolkning, hvorefter en person,
som (ogsd) er i besiddelse af en tilladelse til at udeve virksomhed som
leegemiddelgrossist, ogsa kan aftage leegemidler fra andre apoteker, som selv
hverken er i besiddelse af en sadan tilladelse eller skal anses for fremstillere, sa
lenge de saledes aftagne leegemidler blot ikke leveres til andre dfndehavere af
forhandlingstilladelser. P4 denne made skal netop de serlige kray til grossister —
navnlig ogsa overholdelse af principperne og retningslinjerne for god
distributionspraksis — komme til anvendelse i vidt omfang ideveringskaden.

Ogsa denne fortolkning kan imidlertid veere i strid “medy det, EU-retlige
proportionalitetsprincip.

Det andet spgrgsmal, litra a) og b)

I henhold til artikel 79 i direktiv 2001/83 skal en “ansgger for at opna en
forhandlingstilladelse rade over gt™kvalificeret personale, iser en udpeget
ansvarlig person, der opfylder betingelserneyi“den pagaldende medlemsstats
lovgivning. Han skal endvideresforpligte sig til atopfylde de pligter, der pahviler
ham i medfer af artikel 80, herunder, bka. efterkomme de i artikel 84 i direktiv
2001/83 fastlagte procedurer i den.af Kemmissionen udsendte vejledning.

Vejledningens kapitel 2 omhandler, bemanding af en grossistvirksomhed med det
relevante personale. Vejledningens kapitel 2.1 fastsetter som princip, at det er
mennesker, sam harvansvaret for, ‘at legemidler distribueres korrekt, og at det er
vigtigt, at derier tilstreekkeligt kompetent personale til at udfgre alle de opgaver,
som graessisten exd@ansvarlig for. Som konkret retningslinje angiver vejledningens
kapitel 22, at_den kvalitetsansvarlige person personligt ber varetage sine
ansvarsomrader ogyhelé tiden ber kunne kontaktes, hvilket ogsa omfatter pligter
med hensyn til'et fuldsteendigt dokumenteret kvalitetssikringssystem.

| henheld til vejledningens kapitel 2.3 bar et tilstreekkeligt antal medarbejdere
veereynvolveret i alle faser af engrosforhandlingen af leegemidler. | henhold til
vejledningens kapitel 4.2 omfatter dokumentationen alle skriftlige procedurer eller
instruktioner pa papir eller i elektronisk form. Dokumentationen bgr desuden veere
let tilgeengelig, og hver enkelt medarbejder ber have let adgang til al den
dokumentation, der er ngdvendig i forbindelse med de udfgrte opgaver.

I den foreliggende sag lykkedes det ikke for de medarbejdere, der var til stede i
virksomheden, at foreleegge de g@nskede dokumenter ved det farste
inspektionsbesgg. Med hensyn til de nermere detaljer henvises der il
beskrivelsen af de faktiske omstendigheder ovenfor. Myndighederne var pa grund
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af disse omstendigheder af den opfattelse, at appellantens personale ikke var
tilstrekkeligt.

Den foreleeggende ret er af den opfattelse, at det andet spergsmal, litra a), ber
besvares saledes, at kravene i henhold til artikel 79, litra b), og artikel 80, litra g),
sammenholdt med vejledningen fortsat er opfyldt ogsa under den ansvarlige
persons fraveer i en periode som i hovedsagen, selv hvis denne udggr omkring fire
timer. Dette geelder navnlig i tilfelde, hvor det er sikret, at den ansvarlige person
altid kan kontaktes telefonisk.

Med henblik pa besvarelsen af det andet spgrgsmal, litra b), skal artikel 79, litra
b), og artikel 80, litra g), i direktiv 2001/83 sammenholdt_med,, vejledningen
fortolkes saledes, at de krav, der fremgar af disse bestemmelser,\navnhig et
tilstreekkeligt antal kompetente medarbejdere, ikke leengere er opfyldt, shvis det
(»@vrige«) personale, som er til stede under den Igbende\drift; ikke eri standbtil til
enhver tid at garantere adgang til de relevante og, ‘fastlagte instruktioner
vedrgrende  standardprocedurer i  forbindelse W med, “deny, pageldendes
ansvarsomrade. Dette @ndres ikke af, at den ansvarlige, person kan kontaktes
telefonisk. Omvendt opfyldes kravene deg ‘wed, at,den, ansvarlige person kan
kontaktes telefonisk, hvis — som det er tilfealdet i,hovedsagen — det personale, der
er til stede i virksomheden, ikke er ansvarligt for det omrade, for hvilket der skal
forelaegges instruktioner for standardprocedurerne.

Den foreleeggende ret er dog fortsat,i twivl omphvorvidt den beskrevne fortolkning
er rigtig i betragtning af de,konstaterede faktiske omstendigheder (jf. vedrerende
vurderingen af anvendelsen pa, de “foreliggende faktiske omstendigheder
Domstolens dom af#8idl.20465, L esoochranarske zoskupenie VLK, C- 243/15,
EU:C:2016:838, preamis 64), Den kvalitetsansvarlige person bgr ifglge kapitel 2.2
i vejledningenspersenligt varetage sine ansvarsomrader og bgr hele tiden kunne
kontaktes. Den kvalitetsansvarlige person ma uddelegere opgaver, men ikke
ansvarsomsader,

Det.andet spgrgsmal,litra c)

Et tilstreekkeligt antal kompetente medarbejdere bgr vaere involveret i alle faser af
engrosferhandlingen af lseegemidler. | henhold til kapitel 2.3, stk.1, andet
punktam, %, vejledningen afhanger det ngdvendige antal medarbejdere af
aktiviteternes antal og omfang. Vejledningen indeholder ogsa retningslinjer og et
princip om aktiviteter udlagt i kontrakt (jf. bl.a. vejledningens kapitel 7).

Da der ikke findes yderligere bestemmelser i EU-retten om fastleggelsen af det
ngdvendige antal medarbejdere (henholdsvis ogsa om dette antal er passende og
om medarbejderne er kompetente), skal princippet om medlemsstaternes
procesautonomi overholdes. Ifglge dette princip skal de respektive procesretlige
betingelser (mindst) udformes saledes, at de ikke er mindre gunstige end dem, der
geelder for tilsvarende situationer i henhold til national ret, og ikke i praksis gar
det umuligt eller uforholdsmaessigt vanskeligt at udeve de rettigheder, der
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tilleegges i henhold til Unionens retsorden (jf. bl.a. Domstolens dom af 7.11.2019,
Flausch m.fl., C- 280/18, EU:C:2019:928, preemis 27). Til disse betingelser harer
ogsa den kompetente myndigheds betingelser (henholdsvis iser ogsa den
domstols betingelser, som myndighedens afgerelse indbringes for) vedrgrende
bevisoptagelse, hvilke bevismidler der kan geres geeldende ved den kompetente
nationale ret, eller hvilke principper der regulerer denne rets vurdering af
beviskraften af de beviser, der er forelagt for den (jf. Domstolens dom af
21.6.2017, W m.fl., C- 621/15, EU:C:2017:484, preemis 25).

Den foreleeggende ret leegger til grund, at der ved fastsettelsen af det nedvendige
antal medarbejdere i en grossistvirksomhed ogsa kan (eller skal)tages hensyn til,
om aktiviteter udlegges i kontrakt henholdsvis udfares af en,tredje persen efter
ordre fra indehaveren af en forhandlingstilladelse, og i givetsfald.r*hvilket omfang.
Ved vurderingen af det ngdvendige antal medarbejdere kan eller skal der.eventuelt
indhentes en erklering fra en egnet sagkyndig.

Den foreleeggende ret er imidlertid fortsat i tviyl omyhvorvidt den besvarelse af
det andet spgrgsmal, litra c), som den anser for rigtig, @gsa.eryrigtig for de faktiske
omsteendigheder, der er konstateret i hovedsagen.

Det tredje spgrgsmal

I henhold til artikel 77, stk. 6, i_ direktiv 2001/83'suspenderer den medlemsstat, der
har udstedt den i stk. 1 omhandledetilladelse, denne eller treekker den tilbage, hvis
forudsaetningerne for tilladelsemikke le@ngere er til stede.

De betingelser, somemingdst skalwopfyldes, for at en medlemsstat kan udstede en
tilladelse til at udgveyvirksoamhed som leegemiddelgrossist, er naevnt i artikel 79,
litra a) - c), ladirektiv2001/83. Hertil hgrer navnlig de i direktivets artikel 80
nevnte forpligtelsery, 0@, disse omfatter igen f.eks. kravet om, at
legemiddelgrossisten kuh, madaftage forsyninger af leegemidler fra personer, der
selv er i“besiddelse af forhandlingstilladelse, eller som er fritaget herfor i medfar
af artikel 77, stk:*3,[I"henhold til artikel 80, stk. 1, litra b)].

Det er tvivisomtyhvornar tilladelsen kun skal suspenderes, og hvornar den (sagar)
skal“treekkes tilbage.

| gstrigsk ret fastseetter leegemiddellovens § 66a, farste punktum, at den udstedte
tilladelse skal treekkes tilbage, hvis forudseetningerne ikke lengere foreligger. |
stedet for tilbagetraeekning kan tilladelsen i henhold til denne bestemmelses andet
punktum ogsa suspenderes helt eller delvis, hvis arsagen til tilbagetreekning
muligvis kan afhjelpes af indehaveren af forhandlingstilladelsen inden for en
rimelig tid. Ifglge det lovforberedende materiale ligger afgerelsen af, om
tilladelsen skal treekkes tilbage eller suspenderes, inden for myndighedens
skegnsbefgjelse. Der ses ingen national retspraksis vedrgrende den navnte
bestemmelse.
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I hovedsagen har myndigheden — i forbindelse med forpligtelsen i henhold til
direktivets artikel 80, stk. 1, litra c), og artikel 80, stk. 2, — argumenteret for den
opfattelse, at det i forbindelse med provelsen af, om en forhandlingstilladelse kan
treekkes tilbage, ogsa kommer an pa, om indehaveren af tilladelsen har forstaelse
for ngdvendigheden og vigtigheden af at overholde retlige bestemmelser navnlig
vedrgrende hele leveringskaeden og den fuldsteendige dokumentation af denne.
Hvis indehaveren af en tilladelse farst bringer den manglende opfyldelse til opher
efter gentagne opfordringer, kan det konkluderes heraf, at den pageldende ikke er
I stand til at overholde sine forpligtelser i henhold til loven.

Den foreleeggende ret lzegger pa denne baggrund til grund, at tilladelsen, kun skal
treekkes tilbage, hvis der pa tidspunktet for afgarelsen i det konkrete tilfeelde er
indikationer af, at det fortsat ikke kan forventes, at samtligedforpligtelser og Krav i
henhold til direktivets artikel 80 vil blive overholdt. Sddanne indikationer kan
fremga af arten og varigheden af en overtreedelse af en‘sadanforpligtelse, eller af,
om indehaveren af tilladelsen pa tidspunktet for en‘kempetent myndigheds
afgarelse har truffet egnede foranstaltninger.

Den foreleeggende ret leegger ogsa til grund, at.det afhenger af.overtreedelsens art
og grovhed, om myndigheden veelger at,suspendere tilladelsen frem for at traekke
den tilbage. Endvidere skal myndigheden i sin_handling tage hensyn til
proportionalitetsprincippet, og en tilbagetreekning er dérmed kun berettiget, hvis
den er egnet og ngdvendig for ‘at na ‘de levlige mal, der forfglges med
bestemmelsen. | denne forbindelseyskal myndigheden, hvis der er mulighed for
flere foranstaltninger, veelge.den,mindst belastende.

Ogsa her resterer .dershoswden, foreleeggende ret tvivl om, hvorvidt denne
fortolkning af direktiveter korrekt i lyset af de konstaterede faktiske
omstaendigheder.

13



