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W dniu 10 czerwca 2020 r. do kancelarii Trybunatu wptynal wniosek z dnia 2 czerwca 2020 r. skierowany do Trybunatu
EFTA, w ktorym Firstliches Obergericht (Ksiazecy Sad Apelacyjny) zwraca si¢ o wydanie opinii doradczej w ramach poste-
powania karnego przeciwko M i X AG w odniesieniu do nastepujacych kwestii:

1. Czy stosowane w terapii przeciwko wypaleniu (ang. burnout) wyciagi z polaczeniem kilku okreslonych tutaj substancji
nalezy zakwalifikowa¢ jako ,produkty lecznicze” w rozumieniu art. 1 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE?

a) W razie twierdzacej odpowiedzi na powyzsze pytanie: czy w niniejszym przypadku wytwarzanie, dostawa i podawa-
nie takich wyciggdw stanowia wprowadzanie do obrotu w rozumieniu art. 2 ust. 1 tej dyrektywy?

b) W przypadku odpowiedzi twierdzgcej na poprzednie pytanie: czy wyciagi stosowane przeciwko wypaleniu stanowig
produkty lecznicze, ktére w rozumieniu art. 2 ust. 1 dyrektywy s3 wytwarzane metodami przemystowymi lub pro-
dukowane metoda obejmujacg proces przemystowy?

¢) czy wyciagi stosowane przeciwko wypaleniu sg ze wzgledu na metodg ich wytwarzania objete wyjatkiem przewi-
dzianym w art. 3 ust. 2 dyrektywy?

2. Co nalezy rozumie¢ pod pojeciem ,dystrybucja hurtowa” w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE zmienionej dyrektywa
2011/62/UE i jakie kryteria muszg by¢ wtedy spelnione?

3. W przypadku gdy powyzsze dyrektywy, co do zasady, maja w niniejszej sprawie zastosowanie:

czy jest to zgodne ze swoboda przedsigbiorczosci, o ktérej mowa w art. 31 i kolejnych, i ponadto, czy nalezy to uwazaé
za proporcjonalne, jesli komercyjny obrét produktami leczniczymi tego typu dokonywany z panstwa EOG stanowia-
cego kraj rezydencji osoby fizycznej lub prawnej lub miedzy pafistwem EOG a panstwem trzecim, gdy przedmiotowe
produkty lecznicze nie maja kontaktu z terytorium panistwa stanowigcego kraj rezydencji, podlega ustawowemu obo-
wigzkowi uzyskania zezwolenia, niedopelnienie ktérego moze podlegaé karze pozbawienia wolnosci do 6 miesigcy?

4. Czy na odpowiedz na powyzsze pytania ma wplyw fakt, Ze w innym paristwie EOG (w tym przypadku panstwo czton-
kowskie UE — Niemcy) dany produkt leczniczy nie wymaga zezwolenia?
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