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Wyrok Trybunalu (piata izba) z dnia 21 wrzesnia 2023 r. (wniosek o wydanie orzeczenia w trybie
prejudycjalnym zlozony przez Bundesverwaltungsgericht — Austria) — Apotheke B.[Bundesamt fiir
Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)

(Sprawa C-47/22 ('), Apotheke B.)

[Odestanie prejudycjalne — Produkty farmaceutyczne i kosmetyczne — Produkty lecznicze stosowane
u ludzi — Dyrektywa 2001/83/WE — Artykut 77 ust. 6 — Artykut 79 lit. b) — Artykut 80 lit. b) — Wytyczne
w sprawie dobrej praktyki dystrybucyjnej dotyczgcej produktow leczniczych do stosowania u ludzi (DPD) —
Laticuch dystrybucji produktow farmaceutycznych — Posiadacz pozwolenia na dystrybucje hurtowg
otrzymujgcy produkty lecznicze od podmiotéw, ktére sq upowaznione do dostarczania produktéw
leczniczych dla ludnosci, same jednak nie sq posiadaczami pozwolenia na dystrybucje lub sg zwolnione od
obowigzku uzyskiwania takiego pozwolenia — Pojecia ,,wystarczajgcej liczby kompetentnych pracownikéw”
i ,,0s0by odpowiedzialnej” — Zawieszenie lub cofnigcie pozwoleri na dystrybucje hurtowq]

(C/2023/625)

Jezyk postgpowania: niemiecki

Sad odsylajacy

Bundesverwaltungsgericht

Strony w postepowaniu gléwnym

Strona skarzgca: Apotheke B.

Druga strona postgpowania: Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)

Sentencja

1) Artykul 80 akapit pierwszy lit. b) dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspodlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, zmienionej
dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 r.

nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze:

podmiot bedacy posiadaczem pozwolenia na dystrybucje hurtowa produktéw leczniczych nie moze otrzymad
produktéw leczniczych od innych podmiotéw, ktére na podstawie przepiséw krajowych sa upowaznione lub
uprawnione do dostarczania produktéw leczniczych dla ludnosci, same jednak ani nie sa posiadaczami pozwolenia na
dystrybucje, ani nie sa zwolnione od obowigzku uzyskiwania takiego pozwolenia na podstawie art. 77 ust. 3 dyrektywy
2001/83 ze zmianami, nawet jezeli nabycie dotyczy jedynie niewielkiej ilosci produktéw lub jezeli produkty lecznicze
nabyte w ten sposéb zostana odsprzedane wylacznie podmiotom upowaznionym lub uprawnionym do dostarczania
produktéw leczniczych dla ludnosci lub podmiotom, ktére same posiadajg pozwolenie na dystrybucje hurtowa.

2) Artykut 79 lit. b) dyrektywy 2001/83, zmienionej dyrektywa 2011/62,
nalezy interpretowal w ten sposéb, ze:

wymogi dotyczace personelu przewidziane w tym przepisie sg spelnione, jezeli podczas kontroli osoba odpowiedzialna
wyznaczona przez hurtownika nie jest obecna w zakladzie, pod warunkiem ze jest osiggalna telefonicznie, a obecni
w zakladzie pracownicy sg w stanie udzieli¢ bezposrednio stuzbom kontrolnym zadanych przez nie informacji na temat
procedur dotyczacych dziedzin podlegajacych ich kompetencji. W celu dokonania oceny, czy hurtownik posiada
wystarczajaca liczbe kompetentnych pracownikéw, nalezy wzigé pod uwage, w stosownym przypadku, dziatalnosc,
ktora ten hurtownik zlecit, oraz liczbe pracownikéw zaangazowanych w te dziatalnosé.

3) Artykul 77 ust. 6 dyrektywy 2001/83, zmienionej dyrektywa 2011/62,

() DzU.C 198 z 16.5.2022.
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nalezy interpretowal w ten sposéb, ze:

wla$ciwy organ panstwa czlonkowskiego, do ktdrego nalezy podjecie decyzji o zawieszeniu lub cofnigciu pozwolenia na
dystrybucje hurtowg produktéw leczniczych w nastepstwie stwierdzonych naruszen obowiazkéw ustanowionych
wart. 79 i 80 dyrektywy 2001/83 ze zmianami, opiera swoje badanie na charakterze i wadze tych naruszen, zwracajac
przy tym szczeg6lng uwage na wysoki poziom bezpieczenstwa dostaw produktéw leczniczych ustanowiony przez te
dyrektywe. W celu zapewnienia proporcjonalnosci ewentualnie podjetego Srodka wlasciwy organ uwzglednia réwniez,
w stosownych przypadkach, fakt, ze nieprawidtowosci te zostaly usunigte tak szybko, jak to mozliwe oraz ze byly one
powtarzalne lub systematyczne.
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