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Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym Skarga wniesiona w dniu 9 marca 2007 r. — Komisja
zlozony przez Bundesverwaltungsgericht (Niemcy) w dniu Wspolnot Europejskich przeciwko Republice Federalnej

12 marca 2007 r. — Hecht-Pharma GmbH przeciwko
Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg

(Sprawa C-140/07)
(2007/C 117[23)

Jezyk postgpowania: niemiecki

Sad krajowy

Bundesverwaltungsgericht

Strony w postgpowaniu przed sadem krajowym
Strona skarzgca: Hecht-Pharma GmbH

Strona pozwana: Staatliches Gewerbeaufsichtsamt Liineburg

Pytania prejudycjalne

1) Czy przepis dotyczacy watpliwosci zawarty w art. 2 ust. 2
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (*) zmienionej dyrektywa 2004/27[WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia z dnia 31 marca
2004 r. () oznacza, ze dyrektywe 2001/83/WE nalezy
stosowa¢ w odniesieniu do produktu, ktéry moze zostaé
zaklasyfikowany jako produkt leczniczy, ale ktérego wiasci-
wosci jako produktu leczniczego nie stwierdzono w sposéb
pozytywny? Jaki zakres prawdopodobiefistwa i odpowiednio
zakres rozpoznania merytorycznego jest ewentualnie
niezbedny, by uzasadnial zastosowanie  dyrektywy
2001/83]WE?

N
—

Czy produkt, ktéry nie jest produktem leczniczym ,ze
wzgledu na sposéb prezentacji’, moze by¢ uwazany za
produkt leczniczy ,ze wzgledu na dzialanie” w rozumieniu
art. 1 pkt 2 dyrektywy 2001/83/WE zmienionej dyrektywa
2004/27|WE z powodu skladnika, ktéry przy okreslonym
dozowaniu moze wywota¢ zmiany fizjologiczne, ale ktérego
dozowanie w rozpatrywanym produkcie — przy zaleconym
spozyciu — jest nizsze? Czy kwesti¢ t¢ nalezy przyporzad-
kowa¢ do cechy ,dzialania farmakologicznego” czy ,zmiany
funkdji fizjologicznych u czlowieka™

3) Czy po wprowadzeniu nowej definicji produktu leczniczego
w dyrektywie 2004/27|WE w orzecznictwie Trybunatu Spra-
wiedliwosci Wspodlnot Europejskich przy zaklasyfikowaniu
produktu jako produktu leczniczego obok wlasciwosci
farmakologicznych maja jeszcze znaczenie okreslone jako
istotne cechy ,sposéb uzycia, zasieg jego dystrybucji, wiedza
na jego temat wsréd konsumentéw oraz ryzyko zwigzane
z jego zastosowaniem” (wyrok z dnia 9 czerwca 2005 r.
w sprawie C-211/03, Rec. str. I-5141, 5217, pkt 51)?

() Dz.U. L 311, str. 67.
() Dz.U. L 136, str. 34.

Niemiec
(Sprawa C-141/07)
(2007/C 117/24)

Jezyk postgpowania: niemiecki

Strony

Strona skarzgca: Komisja Wspdlnot Europejskich (przedstawiciel:
B. Schima, pelnomocnik)

Strona pozwana: Republika Federalna Niemiec

Zadania strony skarzgcej

— Stanowigc w § 14 ust. 5 1 6 Apothekengesetz (prawa farma-
ceutycznego), ze umowa na dostawe produktéw leczniczych
musi spelniaé kumulatywne wymogi, ktére w praktyce unie-
mozliwiajg aptekom usytuowanym w innym panstwie czlon-
kowskim zapewnienie regularnych dostaw produktéw lecz-
niczych do szpitali, Republika Federalna Niemiec uchybita
zobowiazaniom, ktére na niej cigZza na mocy art. 28 i
30 WE;

— obciazenie Republiki Federalnej Niemiec kosztami postepo-
wania.

Zarzuty i gléwne argumenty

Na mocy art. 28 WE zakazane s3 miedzy panstwami cztonkow-
skimi wszelkie ograniczenia iloSciowe w przywozie oraz
wszelkie $rodki o skutku réwnowaznym. Wszelkie przepisy
handlowe moggce bezposrednio lub posrednio, rzeczywiscie lub
potencjalnie utrudni¢ handel wewngtrzwspdlnotowy nalezy
uzna¢ za $rodki o skutku réwnowaznym do ograniczen iloscio-
wych. Fakt, Ze, na obecnym etapie rozwoju prawa wspdlnoto-
wego, przepisy dotyczace dystrybucji produktéw leczniczych
zostaly zharmonizowane jedynie czeSciowo, nie zwalnia
panstwa cztonkowskiego z obowiazku przestrzegania przepisow
dotyczacych swobodnego przeplywu towaréw.

Na mocy § 14 niemieckiego Apothekengesetz (prawa farmaceu-
tycznego) niemieckie szpitale mogg by¢ zaopatrywane w
produkty lecznicze przez apteki zewnetrzne, nie majac
obowigzku tworzenia aptek szpitalnych. Paragraf ten jednakze
ustanawia kumulatywne wymogi dotyczace uméw na dostawe
produktéw leczniczych, ktore w praktyce uniemozliwiaja
aptekom usytuowanym w innym panstwie czlonkowskim
zapewnienie regularnych dostaw tych produktéw do szpitali,
gdyz niektére zapisane w umowie zobowigzania mogg zosta¢
spelnione jedynie przez apteki usytuowane w poblizu szpitala.



