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WYROK TRYBUNALU
z dnia 15 lipca 2021 r.
w sprawie E-7/20
Postgpowanie karne przeciwko Mi X AG

(Dyrektywa 2001/83/WE — Dyrektywa 2011/62/UE — Produkty lecznicze — Dystrybucja hurtowa produktow
leczniczych — Posrednictwo w obrocie produktami leczniczymi — Swoboda przedsigbiorczosci)

(2021/C 426/05)

W sprawie E-7/20, postepowanie karne przeciwko M i X AG — WNIOSEK skierowany do Trybunatu na mocy art. 34 Poro-
zumienia miedzy panstwami EFTA w sprawie ustanowienia Urzedu Nadzoru i Trybunatu Sprawiedliwosci przez Sad Naj-
wyzszy Ksigstwa Liechtensteinu (Fiirstlicher Oberster Gerichtshof) w sprawie wykladni dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi oraz dyrektywy 2011/62UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2011 r. zmie-
niajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi — w zakresie zapobiegania wprowadzaniu sfalszowanych produktéw leczniczych do legalnego fancucha
dystrybugji, Trybunal w skladzie: Pall Hreinsson (prezes), Per Christiansen (s¢dzia) i Bernd Hammermann (sedzia sprawoz-
dawca), wydal w dniu 15 lipca 2021 r. wyrok zawierajacy sentencje nastepujacej treci:

1. Decyzje dotyczacy ustalenia, czy dany produkt wchodzi w zakres definicji produktu leczniczego zawartej w art. 1 pkt 2
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, nalezy podejmowac dla kazdego przypadku
oddzielnie, z uwzglednieniem czynnikéw wymienionych w przedmiotowym przepisie, takich jak prezentacja produktu
lub jego wlasciwosci farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne.

Produkt taki jak ten bedacy przedmiotem postgpowania gléwnego, ktdry jest przeznaczony do podawania dozylnie,
przedstawiony jako zgodny z recepturg lekarskg i jako zmniejszajacy objawy choréb u ludzi, stanowi produkt leczniczy
w rozumieniu art. 1 pkt 2.

2. W okolicznosciach takich jak te w postgpowaniu gtéwnym, w ktdrych produkt leczniczy zostal sprzedany na poziomie
hurtowym lub detalicznym w panstwach EOG, nalezy uznal, ze byl on przeznaczony do wprowadzenia do obrotu
w panistwach EOG w rozumieniu dyrektywy 2001/83/WE.

3. Produkt leczniczy jest przygotowywany metodami przemystowymi albo wytworzony w zastosowaniu metody, w ktérej
wykorzystuje si¢ proces przemystowy, jezeli jego przygotowanie lub wytworzenie wigze si¢ z procesem przemystowym,
ktéry zasadniczo charakteryzuje si¢ szeregiem czynnosci, ktére mogg by¢ mechaniczne lub chemiczne, i ktérego celem
jest uzyskanie znacznej iloci produktu standardowego.

4. Produkt leczniczy, ktéry nie zostal przygotowanego na podstawie recepty z farmakopei lub nie jest przeznaczony do
bezposredniej dostawy do pacjentéw obstugiwanych przez dang apteke, nie moze korzysta¢ z wyjatku przewidzianego
wart. 3 ust. 2 dyrektywy 2001/83/WE.

5. Dzialalno$¢ polegajaca na zaopatrzeniu w produkty lecznicze, dostarczaniu i wywozie tych produktéw, poza dostarcza-
niem produktéw leczniczych dla ludnosci, stanowi dystrybucje hurtowa produktéw leczniczych w rozumieniu art. 1
pkt 17 dyrektywy 2001/83/WE, nawet jesli hurtownik nie zajmowat si¢ fizycznie obrotem tymi produktami.

6. Srodek krajowy naktadajacy na dziatalnos¢ stanowiaca ,dystrybucje hurtowa produktéw leczniczych” w rozumieniu
art. 1 pkt 17 dyrektywy 2001/83/WE wymdg uzyskania pozwolenia zgodnie z art. 77 ust. 1 tej dyrektywy jest zgodny
z prawem EOG.

7. Fakt, ze produkt nie jest sklasyfikowany w jednym panstwie EOG jako produkt leczniczy, nie ma wplywu na to, ze wias-
ciwe organy innego panstwa EOG moga sklasyfikowa¢ go jako produkt leczniczy zgodnie z dyrektywa 2001/83/WE.
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