W Zbierka sudnych rozhodnuti

Spojené veci C-544/13 a C-545/13

Abcur AB
proti
Apoteket Farmaci AB
a
Apoteket AB

(navrhy na zacatie prejudicidlneho konania, ktoré podal Stockholms tingsritt)

»,Navrh na zacatie prejudicidlneho konania — Humadanne lieky — Smernica 2001/83/ES — Pdsobnost —
Clanok 2 ods. 1 a ¢lanok 3 body 1 a 2 — Lieky vyrobené priemyselne alebo pomocou metédy
zahrnujucej priemyselny proces — Vynimky — Lieky pripravené v lekdrni podla lekarskeho predpisu
pre jednotlivého pacienta — Lieky pripravené v lekdrni v stilade s predpismi liekopisu, ktoré sa maja
vydat priamo pacientom v tejto lekdrni — Smernica 2005/29/ES”

Abstrakt — Rozsudok Stdneho dvora (tretia komora) zo 16. jula 2015

1. Prejudicidlne otdzky — Prdvomoc Stidneho dvora — Urcenie relevantnych prvkov prdva Unie —
Preformulovanie otdzok

(Cldnok 267 ZFEU)

2. Prdvo Eurdpskej unie — Vyklad — Zdsady — Autonomny a jednotny vyklad

3. Aproximdcia prdvnych predpisov. — Humdnne lieky — Smernica 2001/83 — Pdsobnost —
Vynimky — Lieky vyrobené priemyselne alebo pomocou metddy zahrnujiicej priemyselny proces —
Pojem

(Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 726/2004, smernica Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/83, zmenend a doplnend smernicou 2004/27, ¢ldnok 2 ods. 1 a ¢ldnok 3 body 1 a 2)

4.  Aproximdcia prdvnych predpisov — Humdnne lieky — Smernica 2001/83 — Pésobnost —
Vynimky — Podmienky — Kumulativna povaha

(Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83, zmenend a doplnend smernicou 2004/27,
cldnok 3 body 1 a 2)

5. Aproximdcia prdvnych predpisov — Humdnne lieky — Smernica 2001/83 — Pésobnost —
Vynimky — Lieky pripravené v lekdrni podla lekdrskeho predpisu pre jednotlivého pacienta —
PoZiadavka spocivajiica v priprave lieku podla lekdrskeho predpisu — Rozsah

(Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83, zmenend a doplnend smernicou 2004/27,
cldanok 3 bod 1)
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6. Aproximdcia prdvnych predpisov — Humdnne lieky — Smernica 2001/83 — Pésobnost —
Vynimky — Lieky pripravené v lekdarni v sulade s predpismi liekopisu, ktoré sa maju vydat
pacientom v tejto lekdrni — PoZiadavka spocivajiica v priamom vydani lieku — Rozsah

(Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83, zmenend a doplnend smernicou 2004/27,
cldanok 3 bod 2)

7. Ochrana spotrebitela — Nekalé obchodné praktiky podnikatelov voci spotrebitelom — Smernica
2005/29 — Pésobnost — Reklamné praktiky tykajiice sa humdnnych liekov — Zahrnutie —
Podmienka — Uplatnenie ustanoveni smernice 2001/83 ako lex specialis na osobitné aspekty
nekalych obchodnych praktik

(Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83, zmenend a doplnend smernicou 2004/27,
hlava VIIIL; smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2005/29)

1. Pozri text rozhodnutia.
(pozri body 33, 34)

2. Pozri text rozhodnutia.
(pozri body 45)

3. Na humadnne lieky, ktoré sa vydavaja len na lekarsky predpis a pre ktoré nebolo vydané povolenie
na uvedenie na trh prisluénymi orgdnmi ¢lenského $tatu alebo podla nariadenia ¢. 726/2004, ktorym
sa stanovuju postupy spolocenstva pri povolovani liekov na humdénne pouzitie a na veterinirne pouzitie
a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agenttra pre lieky, sa
uplatiuje smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83, ktorou sa ustanovuje zdkonnik
Spoloc¢enstva o humannych liekoch, zmenend a doplnend smernicou 2004/27, v zmysle jej ¢lanku 2
ods. 1 pokial boli vyrobené bud priemyselne, alebo pomocou metédy zahrnujticej priemyselny proces.
Na tieto lieky sa moze vztahovat vynimka uvedena v clanku 3 bode 1 tejto smernice v zneni zmien
a doplneni, iba ak boli pripravené podla lekdrskeho predpisu vystaveného pred ich pripravou, ktord sa
ma vykonat osobitne pre vopred identifikovaného pacienta. Na uvedené lieky sa modze vztahovat
vynimka uvedend v ¢lanku 3 bode 2 smernice 2001/83, zmenenej a doplnenej smernicou 2004/27, iba
ak si vydané priamo lekdrnou, ktora ich pripravila, pacientom, ktori si v nej vyberaju lieky.
Vndtrostatnemu stdu prislicha posudit, ¢i st splnené podmienky uplatnenia tychto ustanoveni.

Vzhladom na ciel ochrany verejného zdravia, ktory sleduje pravna tprava Unie tykajtica sa liekov na
huménne pouzitie, pojmy ,priemyselne vyrobené“ a ,vyrobené pomocou metédy zahrnujicej
priemyselny proces“ nemozno vykladat restriktivne. Tieto pojmy teda musia zahfnat prinajmensom
kazdy vyrobok alebo vyrobu zahfnajice priemyselny proces. Taky proces vo vSeobecnosti
charakterizuje postupnost operdcii, ktoré mézu byt najmd mechanické alebo chemické, s cielom ziskat
standardizovany vyrobok v zna¢nych mnozstvach. Za tychto okolnosti treba konstatovat, ze
standardizovand vyroba znac¢nych mnozstiev lieku s ciefom jeho skladovania a velkoobchodného
predaja, ako aj vyroba vo velkom rozsahu alebo sériovd vyroba magistraliter liekov vo vyrobnych
$arziach sd charakteristiky priemyselnej pripravy alebo vyroby pomocou metédy zahrnujicej
priemyselny proces.

(pozri body 50, 51, 71, bod 1 vyroku)
4. Pozri text rozhodnutia.

(pozri body 58, 59, 66)
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5. Pokial ide o pojem ,lekdrsky predpis“ stanoveny v ¢lanku 1 bode 19 smernice 2001/83, ktorou sa
stanovuje zdkonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch, zmenenej a doplnenej smernicou 2004/27,
kedZe zo samotného znenia ¢lanku 3 bodu 1 smernice 2001/83 vyplyva, ze predmetny liek sa ma
pripravit podla lekdrskeho predpisu, treba konstatovat, ze na vynatie z pdsobnosti smernice 2001/83
stanovené v tomto ustanoveni sa takdto priprava musi nevyhnutne vykonat na zdklade
predchadzajiiceho predpisu od osoby, ktora je na to opravnend. Okrem toho lekarsky predpis musi byt
podla uvedeného ustanovenia urceny pre jednotlivého pacienta. Z toho vyplyva, Ze tento predpis sa
musi tykat presne urceného pacienta a tento pacient musi byt urceny pred vyrobou predmetného
lieku, ktory sa musi vyrobit konkrétne pre uvedeného pacienta.

Okrem toho na to, aby sa uplatnila vynimka uvedena v ¢lanku 3 bode 1 smernice 2001/83, k vyrobe
lieku musi nevyhnutne dojst az po tom, ¢o sa vystavil predpis pre jednotlivého pacienta. Tato vynimka
sa teda nemoze uplatnovat na systém zasobovania prostrednictvom hromadnej objednavky spisanej nie
nemocni¢nou lekdrnou na zdklade kratkodobého odhadu jej potrieb lieku, ktorého priprava sa
nevykondva osobitne pre vopred identifikovaného pacienta.

(pozri body 60, 61, 64)

6. Na to, aby sa na liek vztahovala vynimka stanovend v ¢lanku 3 bode 2 smernice 2001/83, ktorou sa
ustanovuje zakonnik Spolocenstva o humdannych liekoch, zmenenej a doplnenej smernicou 2004/27,
uvedeny liek musi byt vydany priamo lekarnou, ktord ho pripravila, pacientom, ktori v tejto lekarni
vyberaju lieky. Tdto vynimka sa preto nemodze uplatiiovat s ohladom na lieky, ktoré nemaja byt
vydané priamo pacientom, ktori si vyberaja lieky priamo v lekdrni, ktora ich pripravila.

(pozri body 67, 70)

7. Pokial ide o humdnne lieky spadajice do podsobnosti smernice 2001/83, ktorou sa stanovuje
zdkonnik Spolocenstva o humannych liekoch, zmenenej a doplnenej smernicou 2004/27, na reklamné
praktiky tykajuce sa tychto liekov by sa mohla vztahovala tiez smernica 2005/29 o nekalych
obchodnych praktikdch podnikatelov voci spotrebitelom na vndtornom trhu, pokial by podmienky
uplatnenia tejto smernice boli splnené.

V tejto suvislosti smernica 2001/83 obsahujiica osobitné predpisy tykajice sa reklamy na lieky,
predstavuje osobitny predpis vo vztahu k vSeobecnym predpisom, ktoré chrania spotrebitelov pred
nekalymi obchodnymi praktikami, ako st uvedené v smernici 2005/29. Z toho vyplyva, Ze v pripade
konfliktu medzi ustanoveniami smernice 2005/29 a ustanoveniami smernice 2001/83, najma
ustanoveniami uvedenymi v jej hlave VIII tykajicimi sa reklamy, maju tieto ustanovenia smernice
2001/83 prednost a uplatiujd sa na nekalé obchodné praktiky.

(pozri body 80 — 82, bod 2 vyroku)
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