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Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Bundesgerichtshof (Niemcy)
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Jezyk postgpowania: niemiecki

Sad odsylajacy

Bundesgerichtshof

Strony w postepowaniu gléwnym

Strona whoszgca rewizje: ratiopharm GmbH

Druga strona postgpowania rewizyjnego: Novartis Consumer Health GmbH

Pytania prejudycjalne

1. Czy art. 96 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE (') nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze przedsiebiorstwa farmaceutyczne
moga bezplatnie dostarczaé gotowe produkty lecznicze réwniez farmaceutom wtedy, gdy na ich opakowaniu znajduje
si¢ napis ,do celéw demonstracyjnych”, stuza one do wyprébowania produktu leczniczego przez farmaceutg, nie istnieje
ryzyko przekazania takiego produktu leczniczego (w zamknietym opakowaniu) konsumentom koficowym i spelnione
sg pozostate warunki dostarczenia okreslone w art. 96 ust. 1 lit. a) do d) i f) do g) tej dyrektywy?

2. W przypadku udzielenia odpowiedzi twierdzacej na pytanie pierwsze: czy jest zgodny z art. 96 ust. 2 dyrektywy 2001/
83/WE przepis krajowy, taki jak § 47 ust. 3 AMG (niemieckiej ustawy o lekach), jezeli przepis ten interpretowa w ten
sposob, ze przedsigbiorstwa farmaceutyczne nie moga bezplatnie dostarczaé farmaceutom gotowych produktéw
leczniczych, gdy na ich opakowaniu znajduje si¢ napis ,do celéw demonstracyjnych”, stuza one do wyprébowania
produktu leczniczego przez farmaceute, nie istnieje ryzyko przekazania takiego produktu leczniczego (w zamknigtym
opakowaniu) konsumentom koficowym i spelnione sg pozostale warunki dostarczenia okreslone w art. 96 ust. 1
lit. a) do d) i f) do g) tej dyrektywy oraz w § 47 ust. 4 AMG?

(')  Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi, Dz.U. 2001, L 311, s. 67 w brzmieniu zmienionym ostatnio przez
rozporzadzenie (UE) nr 2017/745, Dz.U. 2017, L 117, s. 1.
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Strona skarzgca: Stanleyparma Sas, Stanleybet Malta Ltd
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