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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (ttetiho sendtu)

29. brfezna 2012 *#

,Nesplnéni povinnosti stitem — Smérnice 2001/83/ES — Cldnky 5 a 6 — Hromadné vyrabéné 1é¢ivé
pripravky — Humanni 1é¢ivé pripravky — Registrace — Vnitrostatni pravni predpisy ¢lenského statu,
které zprostuji podobné 1éc¢ivé pripravky, které jsou levnéjsi nez registrované 1éc¢ivé pripravky,
povinnosti registrace”

Ve véci C-185/10,

jejimz predmétem je Zaloba pro nesplnéni povinnosti na zdkladé clanku 258 SFEU, podand dne
13. dubna 2010,

Evropska komise, zastoupend M. Simerdovou a K. Herrmann, jako zmocnénkynémi, s adresou pro
ucely dorucovani v Lucemburku,

zalobkyné,
proti
Polské republice, zastoupené M. Szpunarem, jako zmocnéncem,
zalované,
SOUDNI DVUR (tieti sent),

ve slozeni K. Lenaerts, piedseda sendtu, E. Juhasz, G. Arestis, T. von Danwitz a D. Svéby (zpravodaj),
soudci,

generalni advokat: N. Jadskinen,
vedouci soudni kancelare: K. Malacek, rada,
po vyslechnuti stanoviska generalniho advokdta na jednani konaném dne 29. zari 2011,

vydava tento

Rozsudek

Svou zalobou se Evropska komise domahd toho, aby Soudni dvar urdil, ze Polskd republika tim, Ze
prijala a ponechala v platnosti ustanoveni ¢lanku 4 zdkona ze dne 6. zafi 2001, o 1éCivych pripravcich
(Prawo farmaceutyczne), ve znéni zdkona ze dne 30. brezna 2007 (Dz. U. ¢. 75, polozka 492, déle jen
»zakon o lécivych pripravcich®), podle nichz jsou povinnosti registrace zprostény lécivé pripravky

* Jednaci jazyk: polstina.
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pochézejici ze zahranici, které obsahuji totozné ucinné latky, maji stejné davkovani a stejnou lékovou
formu jako lécivé pripravky registrované na polském trhu, mimo jiné za podminky, Ze cena téchto
dovéazenych lécivych pripravka je konkuren¢ni ve vztahu k cené lécivych pripravki, jimz byla registrace
udélena, nesplnila povinnosti, které pro ni vyplyvaji z ¢lanku 6 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu SpolecCenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravka
(Ut. vést. L311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69), ve znéni naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 (Ut. vést. 1324, s. 121; déle jen ,smérnice 2001/83%).

Pravni ramec

Unijni prdavo
Podle ¢l. 2 odst. 1 smérnice 2001/83 plati:

»Tato smérnice se vztahuje na humanni 1é¢ivé pripravky urcené k uvedeni na trh v ¢lenskych statech,
které jsou bud zhotoveny pramyslové, nebo vyrobeny metodou zahrnujici primyslovy proces.”

Clének 5 odst. 1 této smérnice stanovi:

,Clensky stit mize v souladu s platnymi pravnimi piedpisy a v pifpadé zvlastni potieby vyjmout
z pusobnosti této smérnice 1éCivé pripravky dodané na nevyzadanou objednavku ucinénou v dobré
vire, zhotovené v souladu se zadanim schvileného zdravotnického pracovnika a urcené pro pouziti
jeho jednotlivymi pacienty na pfimou osobni odpovédnost tohoto zdravotnického pracovnika.”

Clanek 6 odst. 1 prvni pododstavec uvedené smérnice stanovi:

,Zadny lécivy piipravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském stité, aniz by piislusny organ daného
¢lenského statu vydal rozhodnuti o registraci v souladu s touto smérnici nebo aniz by byla udélena
registrace v souladu s nafizenim [Evropského parlamentu a Rady] (ES) ¢. 726/2004 ([ze dne
31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humdnnich a veterinarnich
lé¢ivych pripravktt a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé pripravky
(Ut. vést. L136, s. 1; Zvl. vyd. 13/34, s. 229),] ve spojeni s [naiizenim ¢. 1394/2007].°

Vnitrostdtni pravo

Clanek 4 zakona o lé¢ivych piipravcich zni:

»1. S vyhradou ustanoveni odstavcti 3 a 4 mohou byt 1é¢ivé pripravky dovezené ze zahranic¢i uvedeny
na trh i bez registrace, pokud je jejich pouziti nezbytné pro zichranu zivota ¢i zdravi pacienta, za
podminky, Ze je tento 1éCivy pripravek schvilen pro uvedeni na trh ve staté, ze kterého byl dovezen,

a ma platnou registraci.

2. Dovoz lécivého pripravku uvedeného v odstavci 1 se uskute¢nuje na zakladé pozadavku nemocnice
nebo ambulantniho osettujiciho 1ékare, potvrzeného konzultantem v doty¢ném lékarském odvétvi.

3. Nasledujici 1é¢ivé pripravky nelze uvést na trh podle odstavce 1:

1) lécivé pripravky, ohledné kterych ministr zdravotnictvi vydal rozhodnuti o neudéleni registrace,
neprodlouzeni platnosti registrace nebo rozhodnuti o odnéti registrace, a

2) 1éc¢ivé pripravky, které obsahuji stejnou ucinnou litku nebo stejné uc¢inné latky, maji stejné

davkovani a stejnou lékovou formu jako lécCivé pripravky, které ziskaly registraci, s vyhradou
ustanoveni odstavce 3a.
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3a. Ustanoveni odstavce 3 bodu 2 se nepouzije na lécivé pripravky uvedené v odstavci 1, jejichz cena je
konkuren¢ni ve vztahu k cené lécivého pripravku, kterému byla registrace udélena podle ¢l. 3 odst. 1
nebo odst. 2, a to za podminky, Ze pozadavek vzneseny lékafem zdravotni pojistovny byl potvrzen
konzultantem v doty¢ném lékarském odvétvi a ministr zdravotnictvi vyjadril v rozhodnuti souhlas
s dovozem takovych pripravka.

4. Ddle neni dovoleno uvadét na trh lécivé pripravky uvedené v odstavci 1, které, vzhledem
k bezpecnosti jejich pouziti nebo objemu dovozu, musi ziskat registraci v souladu s ¢l. 3 odst. 1.

5. Lékdarny, velkoobchody a nemocnice, které uvadéji do obéhu 1é¢ivé pripravky uvedené v odstavci 1,
vedou evidenci téchto 1écivych pripravki.

6. Na zdkladé uvedené evidence zaslou farmaceutické velkoobchody ministrovi zdravotnictvi nejpozdéji
do 10 [dnt] po skonceni kazdého ctvrtleti seznam dovezenych 1é¢ivych pripravki.”

Postup pred zahijenim soudniho rizeni

Komise dospéla k nazoru, ze ¢lanek 4 zdkona o l1écivych pripravcich je vzhledem k tomu, zZe umoznuje,
aby na polsky trh byly uvadény nékteré 1écivé pripravky bez prislusné registrace, v rozporu s ¢lankem 6
smérnice 2001/83, a dne 6. cervna 2008 zaslala Polské republice vyzvu dopisem.

Na tuto vyzvu odpovédél uvedeny clensky stat dopisem ze dne 30. cervence 2009, ve kterém poprel
jakékoli poruseni unijniho prava.

Komise se s davody predlozenymi Polskou republikou neztotoznila a dne 26. ¢ervna 2009 vydala
odivodnéné stanovisko, kterym tento clensky stat vyzvala, aby prijal nezbytnd opatfeni k tomu, aby
tomuto stanovisku vyhovél ve lhiité dvou mésici od jeho doruceni.

Dopisem ze dne 26. srpna 2009 odpovédéla Polskd republika na tuto vyzvu s tim, ze vytky Komise jsou
neopodstatnéné, jelikoz soulad clanku 4 zakona o 1é¢ivych pripravcich s unijnim pravem lze odtavodnit
na zakladé ¢lanku 5 smérnice 2001/83.

Vzhledem k tomu, ze odpovédi Polské republiky Komisi nepresvédcily, rozhodla se podat
projednavanou zalobu.

K Zalobé

Argumentace ucastnic rizeni

Komise tvrdi, ze ustanoveni ¢l. 4 odst. 1 ve spojeni s odst. 3 bodem 2 a odstavcem 3a zdkona o lécivych
pripravcich porusuji ¢ldnek 6 smérnice 2001/83, nebot umoznuji uvadét na polsky trh bez vnitrostatni
registrace 1écivé pripravky dovdzené ze zahrani¢i a témér totozné s léCivymi pripravky jiz
registrovanymi na tomto trhu, a to za podminky, Ze se tyto zahrani¢ni lécivé pripravky prodavaji za
»konkuren¢ni“ cenu ve vztahu k cené 1é¢ivych pripravkd, kterym byla udélena vnitrostatni registrace.

Komise ma za to, Ze smérnice 2001/83 nestanovi moznost uvadét 1é¢ivé pripravky na trh s ohledem na
jejich ,konkuren¢ni cenu, pokud jim zdroven vnitrostatni organy neudélily registraci podle ¢lanku 6
uvedené smérnice nebo na zdkladé centralizovaného postupu stanoveného v natizeni ¢. 726/2004.

Komise se domniva, ze na zakladé ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83 se lIze u urcitého lécivého pripravku
odchylit od pozadavku na udéleni vnitrostatni registrace, jde-li o léCivy pripravek dodany na zakladé
specifické individualni objednavky a ktery vzhledem k tomu, Ze na vnitrostatnim trhu neni dostupny,
musi byt dovezen, nelze jim vSak odivodnit odchylku vychézejici z Cisté finan¢nich davoda.
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Komise dodavd, ze polskd pravni dprava umoznuje nejen dovoz lécivych pripravki nezbytnych pro
lé¢bu specifickych poruch, jimiz trpi konkrétné nékolik pacientti, ale Ze se také tyka zejména lécivych
pripravkit pouzivanych k 1é¢bé osob, které nemohou opustit zafizeni, v nichz je jim poskytovina
lékarska péce, takze se predmétna odchylka miize vztahovat na pacienty celého urcitého nemocni¢niho
odvétvi nebo na velkoobchodni prodej. Podotyka také, ze v ¢l. 4 odst. 3a zdkona o 1éc¢ivych pripravcich
se mluvi nikoli o lékarském posudku tykajicim se takového individudlniho pripadu, nybrz
o ,pozadav[ku] vznesen[ém] lékafem zdravotni pojistovny“. Toto ustanoveni tak dovoluje dovazet
nikoli jen lécivy pripravek v omezeném mnozstvi pokryvajici individualni potfebu, nybrz i vétsi dovozy
lé¢ivych pripravki, jejichz cena je ,konkurenc¢ni” ve vztahu k cené lécivych pripravki dostupnych na
vnitrostatnim trhu.

Komise zduraziuje, Ze jeji vytka se nevztahuje na vSechna ustanoveni c¢lanku 4 zdkona o lécivych
pripravcich, nybrz jen na ,zrueni® zakazu, stanovené v ¢l. 4 odst. 3 bodé 2 tohoto zakona, na zakladé
»konkuren¢ni ceny”. Clanek 4 odst. 3a uvedeného zikona umoziuje podle ni, aby na polsky trh byly
bez vnitrostatni registrace dodavany levnéjsi zahrani¢ni rovnocenné 1éc¢ivé pripravky, tedy generické
lécivé pripravky, i totozné 1é¢ivé pripravky uvadéné na trh v jinych zemich za ceny nizsi, nez jaké jsou
uctovany na polském trhu. V tomto pripadé lze podle ¢l. 4 odst. 3 bodu 2 zdkona o lécivych
pripravcich zrusit zdkaz na zdkladé pouhého kritéria nizsi ceny.

Polskd republika zpochybniuje opodstatnénost tvrzeného nesplnéni povinnosti. Tvrdi, ze
clanek 4 tohoto zdkona, ktery za presné vymezenych podminek umoznuje dovoz nékterych lécivych
pripravki postupem ,cileného dovozu®, je v souladu s odchylkou stanovenou v ¢l. 5 odst. 1 smérnice
2001/83.

Komise, kterd se zaméfila jen na kritérium ceny, podle Polské republiky prehlizi podminky plynouci
z celkového vykladu clanku 4 zdkona o lécCivych pripravcich. Pouziti vyjimky podle tohoto clanku
podléhd nasledujicim podminkam:

— pouziti 1é¢ivého pripravku musi byt nezbytné pro zdchranu zivota ¢i zdravi pacienta (odstavec 1);

— lécivy pripravek, o jehoz dovozu se uvazuje, musi byt schvdlen pro uvedeni na zahrani¢ni trh a mit
k tomu platnou registraci (odstavec 1);

— dovoz lécivého pripravku musi byt uskute¢nén na zdkladé pozadavku nemocnice nebo
ambulantniho osetfujiciho lékare (odstavec 2);

— tento pozadavek musi byt potvrzen konzultantem v doty¢ném lékarském odvétvi (odstavec 2);

— lékarny, velkoobchody a nemocnice, které uvadéji do obéhu takové 1éc¢ivé pripravky, museji vést
evidenci téchto 1é¢ivych pripravkd (odstavec 5);

— museji byt splnény pozadavky na bezpec¢nost pouziti 1éc¢ivého pripravku (odstavec 4 a contrario);

— vzhledem k omezenému objemu dovozu neni namisté pouziti bézného povolovaciho postupu pro
uvadéni na trh podle zdkona o 1éc¢ivych pripravcich, tedy registrace (odstavec 4 a contrario), a

— ministr zdravotnictvi nevydal ohledné 1éc¢ivého pripravku, o jehoz dovozu se uvazuje, rozhodnuti
o neudéleni registrace, neprodlouzeni platnosti registrace ani rozhodnuti o odnéti registrace
(odstavec 3 bod 1).

Polské republika namita, zZe jeji vnitrostatni pravni Gprava stanovi pro dovoz léc¢ivych pripravki, které
obsahuji stejnou Gc¢innou latku nebo stejné Gc¢inné latky, maji stejné davkovani a stejnou lékovou
formu jako lécivé pripravky, které ziskaly registraci, dalsi a prisnéjsi podminky nez ¢l. 5 odst. 1
smérnice 2001/83. Cldnek 4 zakona o lé¢ivych piipravcich totiz v zdsadé neumoziuje dovézet takové
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lécivé pripravky, ledaze je jejich cena konkurencni ve vztahu k cené registrovaného 1é¢ivého pripravku
a za podminky, Ze pozadavek vzneseny lékarem zdravotni pojistovny potvrdi konzultant v doty¢ném
lékarském odvétvi a ze ministr zdravotnictvi dovoz vyslovné povoli.

Polské republika tvrdi, ze ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83 nestanovi podminku nedostupnosti lécivého
pfipravku na vnitrostatnim trhu ve smyslu neexistence registrované ,rovnocenné alternativy” lécivého
pripravku.

Dtavodem pro odchylku od pozadavku na udéleni registrace, stanovenou v ¢l. 4 odst. 1 zdkona
o 1é¢ivych pripravcich, neni podle Polské republiky vyhodnd cena léc¢ivého pripravku v zahranici, nybrz
potieba dovézt 1éc¢ivy pripravek, je-li nezbytny pro zachranu Zivota ¢i zdravi pacienta. Timto cilem je
naplnéna podminka souvisejici s uspokojovanim zvlastnich potfeb stanovend v ¢l. 5 odst. 1 smérnice
2001/83.

K tvrzeni Komise, Ze ¢lanek 4 tohoto zakona umoziuje i vétsi dovozy 1é¢ivych pripravki do Polska, coz
muze potencidlné vést k uvedeni vyznamného mnozstvi farmaceutickych vyrobkii pochazejicich
z tretich zemi na vnitrostatni trh, poznamenava Polska republika, ze podle ¢l. 4 odst. 4 uvedeného
zékona ,neni dovoleno uvadét na trh 1é¢ivé pripravky [...], které, vzhledem k bezpecnosti jejich pouziti
nebo objemu dovozu, musi ziskat registraci v souladu s ¢l. 3 odst. 1%

Polska republika zd@raznuje, Zze vyhldska ministra zdravotnictvi ze dne 18. dubna 2005, o dovozu
lé¢ivych pripravkd, které nemaji registraci a které jsou nezbytné pro preziti nebo zdravi pacienta,
stanovi, ze v zadosti o dovoz l1é¢ivého pripravku musi byt v kazdém pripadé uvedeno jméno a prijmeni
doty¢ného pacienta, jeho vék, adresa, ¢islo PESEL (identifikac¢ni ¢islo polskych rezidentd) a podrobnosti
tykajici se vnitrostitniho socidlniho zabezpeceni. V zadosti musi byt také upresnén nazev lécivého
pripravku, jeho lékova forma a davkovani, mnozstvi léCivého pripravku, o jehoz dovozu se uvazuje,
a informace o délce 1écby konkrétniho pacienta. Jen ve vyjimecnych pripadech, kdy nelze v okamziku
prijeti pacienta do nemocnice zjistit jeho osobni uUdaje, lze tyto informace nahradit slovy ,pro
okamzité potieby“. V takovém pripadé vsak musi nemocnice do 30 dnd od ukonceni 1é¢by zaslat
ministrovi zdravotnictvi vypis udaji o pacientech, ktefi se dané lécbé podrobili, a o podanych davkach.

Z ¢lanku 4 odst. 3a zakona o 1éc¢ivych pripravcich plyne, ze takovou potirebu vzdy konstatuje oSettujici
lékatr konkrétniho pacienta bez ohledu na to, zda je lékar vazan k urcité nemocnici, ¢i nikoli. Kromé
toho musi oSetfujici 1ékar tuto zadost podepsat a prohlasit, Ze si je védom skutecnosti, ze objednava
lécivy pripravek, ktery nema polskou registraci, a ze odpovida za pouziti tohoto 1é¢ivého pripravku.

Polskd republika tvrdi, Ze pripadné rozhodnuti o dovozu urcitého lécivého pripravku v ramci
zdravotntho pojisténi muize byt odévodnéno finan¢nimi hledisky, totiz potfebou zajistit finan¢ni
rovnovahu vnitrostatniho systému zdravotniho pojisténi. V této souvislosti pripomind, ze podle ¢l. 168
odst. 7 SFEU nezasahuje unijni pravo do pravomoci ¢lenskych sttt usporadat své systémy socialniho
zabezpeceni a pfijmout, mimo jiné, predpisy, jejichz tcelem je upravit spotfebu farmaceutickych
vyrobkil. Zdaraznuje také, ze ¢l. 4 odst. 3 smérnice 2001/83 stanovi, zZe jeji ustanoveni neovliviuji
pravomoci organt clenskych statd v otdzce stanoveni cen lécivych pripravki ¢i jejich zarazeni do
vnitrostatniho systému zdravotniho pojisténi na zdkladé zdravotnich, hospodaiskych a socidlnich
podminek.

Polské republika kone¢né poukazuje na to, Ze ¢l. 4 odst. 3a zdkona o lécivych piipravcich se uplatiuje
jen ziidka a vyjimecné a ze zdkladnim kritériem pro povoleni dovozu urcitého 1é¢ivého pripravku je
bezpecnost pacienta a snaha zajistit mu skutecnou moznost poskytnuti 1é¢by nezbytné pro jeho preziti
nebo zdravi, pricemz kritérium ceny této 1écby, kterd by méla byt konkurencni ve vztahu k cené
rovnocennych lécivych pripravka registrovanych v Polsku, je jen dodate¢nou podminkou. Vzhledem
k tomu, Ze mnoho pacientd disponuje jen omezenymi financnimi prostfedky, je pro né dovoz
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rovnocenné, ale méné ndkladné alternativy lé¢ivého pripravku jedinou moznosti lécby, ¢i dokonce
zachrany jejich Zivota, coz je bezpochyby v souladu s podminkou existence pripadu ,zvlastni potieby*,
stanovenou smérnici 2001/83.

Zavéry Soudniho dvora

Uvodem je tfeba poukdzat na to, Ze ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2001/83 stanovi, ze zadny lé¢ivy pripravek
nesmi byt uveden na trh v clenském staté, aniz by piislusny organ daného clenského statu vydal
rozhodnuti o registraci v souladu s touto smérnici nebo aniz by byla udélena registrace na zakladé
centralizovaného postupu stanoveného v nafizeni ¢. 726/2004 pro ty lécivé pripravky, které jsou
uvedeny v jeho priloze.

Uctelem tohoto pozadavku je dosihnout cilii sledovanych smérnici 2001/83, totiz na jedné strané
odstranéni prekazek obchodu s lécivymi pripravky mezi clenskymi stity a na strané druhé ochrany
vefejného zdravi (viz rozsudek ze dne 20. zari 2007, Antroposana a dalsi, C-84/06, Sb. rozh. s. I-7609,
bod 36). Jak zddraznil generdlni advokat v bodech 19 az 21 svého stanoviska, harmonizovany postup
registrace umoznuje pristup na trh za hospodarsky raciondlnich a nediskrimina¢nich podminek
a zdroven zajistuje, aby byly naplinovany pozadavky ochrany vefejného zdravi.

Smérnice 2001/83 ovsem stanovi odchylky od tohoto obecného pravidla zakotveného v jejim ¢l. 6
odst. 1. Neni sporu o tom, Ze pro projedndvany pripad je relevantni jen odchylka stanovena v ¢l. 5
odst. 1 této smérnice.

Podle ¢l. 5 odst. 1 uvedené smérnice muze clensky stat v pripadé zvlastni potfeby vyjmout z ptsobnosti
této smérnice lécivé pripravky dodané na nevyzadanou objednavku ucinénou v dobré vife, zhotovené
v souladu se zaddnim schvaleného zdravotnického pracovnika a urc¢ené pro pouziti jeho jednotlivymi
pacienty na primou osobni odpovédnost tohoto zdravotnického pracovnika.

Ze znéni tohoto ustanoveni vyplyva, Ze odchylku v ném stanovenou lze uplatnit teprve po splnéni
nékolika kumulativnich podminek.

Pri vykladu tohoto ustanoveni nelze opomijet, ze podle ustalené judikatury museji byt ustanoveni, ktera
maji povahu vyjimky z urcité zasady, vykladana striktné (v tomto smyslu viz zejména rozsudek ze dne
18. brezna 2010, Erotic Center, C-3/09, Sb. rozh. s. I-2361, bod 15 a citovana judikatura).

Konkrétné u odchylky stanovené v ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83 jiz Soudni dvir zdaraznil, Ze aby byl
zachovan uzite¢ny ucinek postupu registrace, musi zlistat moznost dovozu neschvalenych lécivych
pripravkl stanovend vnitrostatnimi predpisy, které provadéji moznost stanovenou v tomto ustanoveni,
vyjimecna (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 8. listopadu 2007, Ludwigs-Apotheke, C-143/06,
Sb. rozh. s. [-9623, body 33 a 35).

Lze se tedy ztotoznit s ndzorem generalniho advokata vyjadrenym v bodé 34 jeho stanoviska, Ze
moznost vyloucit pouziti ustanoveni smérnice 2001/83, plynouci z jejiho ¢l. 5 odst. 1, Ize uplatnit jen
tehdy, je-li nezbytnd vzhledem ke konkrétnim potiebam pacientd. Opacny vyklad by byl v rozporu
s cilem ochrany vefejného zdravi, kterého je dosahovdno prostfednictvim harmonizace ustanoveni
tykajicich se lécCivych pripravki, konkrétné téch, ktera se tykaji registrace.

Pojem ,zvlastni potfeba“, uvedeny v ¢l. 5 odst. 1 této smérnice, se vztahuje toliko na jednotlivé pripady
odtivodnéné ze zdravotniho hlediska a predpokladd, ze lécCivy pripravek je nezbytny k uspokojeni
potreb pacientd.

Podobné pozadavek, aby lécivé pripravky byly doddvany ,na nevyzadanou objednivku ucinénou

v dobré vire“, znamend, ze lécivy pripravek musi byt predepsin lékarem na zdkladé skutec¢né
provedeného vysetfeni jeho pacientd a vyhradné na zakladé 1écebnych hledisek.

6 ECLILLEEU:C:2012:181
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Ze vsech podminek uvedenych v ¢l. 5 odst. 1 uvedené smérnice a z jejich vykladu s ohledem na hlavni
cile této smérnice, zejména pak na cil ochrany verejného zdravi, vyplyvd, ze se odchylka stanovena
timto ustanovenim miize vztahovat jen na pripady, kdy lékar dospéje k zavéru, ze zdravotni stav jeho
konkrétnich pacient vyzaduje podani urcitého 1écivého pripravku, ktery nemd na vnitrostatnim trhu
registrovanou rovnocennou nahradu anebo ktery neni na vnitrostatnim trhu dostupny.

Jestlize jsou totiz 1écivé pripravky, které obsahuiji stejnou tc¢innou latku nebo stejné uc¢inné latky, maji stejné
davkovani a stejnou lékovou formu jako 1écivé pripravky, o kterych md osetfujici lékar za to, Ze jejich
predepsani je k 1écbé jeho pacienttt nutné, jiz registrovany na vnitrostitnim trhu a jsou na tomto trhu
i dostupné, nemiize vzniknout ,zvlastni potreba“ ve smyslu ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83, na jejimz
zékladé by bylo nutné odchylit se od pozadavku na registraci, stanoveného v clanku 6 odst. 1 této smérnice.

Finan¢ni diivody nemohou samy o sobé vést k uznani existence takové zvlastni potfeby, kterou by bylo
mozno odtavodnit odchylku stanovenou ¢l. 5 odst. 1 uvedené smérnice.

Ackoli se v projedndvané véci ucastnice fizeni v mnoha ohledech neshodnou na vykladu zdkona
o lécivych pripravcich, neni sporu o tom, ze ustanoveni ¢l. 4 odst. 1 ve spojeni s odst. 3 bodem 2
a odstavcem 3a uvedeného zdkona umoznuji uvddét na polsky trh bez registrace 1écivé pripravky
dovézené ze zahranici, a to vcetné tretich zemi, které obsahuji stejné ucinné latky, maji stejné
davkovani a stejnou lékovou formu jako 1écivé pripravky jiz registrované na polském trhu, je-li jejich
cena konkuren¢ni ve vztahu k cendm registrovanych lécivych pripravka.

Je tedy tfeba konstatovat, ze zdkon o léCivych pripravcich v tomto ohledu nespliuje vyse uvedené
podminky podle ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83.

Clanek 4 odst. 3 bod 2 tohoto zdkona sice zakazuje doviZet bez registrace lé¢ivé piipravky, které
obsahuji stejnou ucinnou latku nebo stejné Gcinné latky, maji stejné davkovani a stejnou lékovou
formu jako 1éc¢ivé pripravky registrované na polském trhu; odstavec 3a téhoz clanku ovSem zavadi
vyjimku z tohoto pravidla, a to nikoli na zdkladé momentilni nedostupnosti 1écivého pripravku
registrovaného v tuzemsku, nybrz na zdkladé ,konkuren¢ni, tedy nizsi ceny rovnocenného lécivého
pripravku. Komplexni vyklad ¢lanku 4 zdkona o lécivych pripravcich prosazovany Polskou republikou
nemuze tento zavér vyvratit, nebot existenci této vyjimky nezpochybnuje.

Na zédkladé téchto ustanoveni lze tudiz dovazet a uvadét na vnitrostatni trh bez registrace 1éc¢ivé
pripravky, které nejsou nezbytné k uspokojeni zvlastni potfeby zdravotni povahy.

Z uvedeného plyne, Ze vyjimka stanovena v ¢l. 4 odst. 3a zdkona o lécivych pripravcich nesplnuje
podminky vyzadované pro uplatnéni odchylky stanovené v ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83.

Tento zavér nelze vyvratit zddnym z ostatnich argumentt Polské republiky.

Argument tohoto c¢lenského statu, podle kterého tento zékon, konkrétné jeho ¢l. 4 odst. 3a, stanovi dalsi
a prisnéjsi podminky nez ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83, spoc¢ivda na nespravném vykladu posledné
uvedeného ustanoveni, nebot toto ustanoveni, jak plyne z boda 40 a 41 tohoto rozsudku, neumoznuje
uvadét na trh bez registrace 1écivé pripravky, jestlize jsou na vnitrostatnim trhu dostupné registrované
rovnocenné lécivé pripravky. Clanek 4 odst. 3a zdkona o léc¢ivych pripravcich véak umoziuje takové
uvedeni na trh, jsou-li splnény nékteré jiné podminky. Na rozdil od toho, co tvrdi Polska republika, tak
v tomto ustanoveni nejsou jen ulozeny prisnéjsi podminky, nybrz je jim také zavedena vyjimka ze
zakazu uvadéni na trh za okolnosti, které v ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83 uvedeny nejsou.

Zamitnout je tfeba téz argument tohoto clenského stitu, podle kterého lze dovazeni lé¢ivého pripravku
levnéjsiho nez rovnocenny lécivy pripravek, ktery ziskal registraci, a jeho uvadéni na vnitrostatni trh
odtvodnit finan¢nimi hledisky vzhledem k tomu, Ze takové dovozy a uvadéni na trh jsou nezbytné
k zajisténi finan¢ni rovnovahy vnitrostatniho systému socidlniho zabezpeceni a k zajisténi pristupu
pacientq, ktefi disponuji jen omezenymi finan¢nimi prostredky, k péci, kterou potrebuji.
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V této souvislosti je tfeba nejprve pripomenout, Ze unijni pravo sice nezasahuje do pravomoci
¢lenskych statG usporadat své systémy socidlnitho zabezpeceni a prijmout, mimo jiné, predpisy, jejichz
Ucelem je upravit spotfebu farmaceutickych vyrobki v zijmu finan¢ni rovnovahy jejich systémi
zdravotniho pojisténi, nicméné pri vykonu této pravomoci museji ¢lenské staty dodrzovat unijni pravo
(rozsudek ze dne 2. dubna 2009, A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite a dalsi, C-352/07 az
C-356/07, C-365/07 az C-367/07 a C-400/07, Sb. rozh. s. I-2495, body 19 a 20).

Diéle je tfeba poukdzat na to, ze ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83 neni ustanovenim, které se tyka
organizace systému lécebné péce nebo jeho finan¢ni rovnovahy, nybrz predstavuje zvlastni derogaéni
ustanoveni, které je tfeba vykladat restriktivné a které je pouzitelné na vyjimecné pripady, kdy je tfeba
uspokojit zvlastni potfebu zdravotni povahy.

Clenskym stitim je kone¢né ponechdna pravomoc stanovit ceny léc¢ivych pifpravkéi a miru jejich
hrazeni z vnitrostatniho systému zdravotniho pojisténi na zdkladé zdravotnich, hospodarskych
a socidlnich podminek, coz plyne i z ¢l. 4 odst. 3 této smérnice.

Clanku 5 odst. 1 téze smérnice se tudiz nelze dovolavat k odiéivodnéni odchylky od pozadavku na
registraci finan¢nimi dtvody.

Z vyse uvedeného vyplyvd, Ze zaloba je opodstatnéna.

Je tedy tfeba uclinit zavér, ze Polskd republika tim, ze prijala a ponechala v platnosti ustanoveni
¢lanku 4 zakona o lécivych pripravcich, podle néhoz jsou povinnosti registrace zprostény lécivé
pripravky pochazejici ze zahranici, které obsahuji totozné ic¢inné latky, maji stejné davkovani a stejnou
lékovou formu jako 1écivé pripravky registrované na polském trhu, mimo jiné za podminky, Ze cena
téchto dovazenych lécivych pripravka je konkurenc¢ni ve vztahu k cené lécivych pripravkd, jimz byla
registrace udélena, nesplnila povinnosti, které pro ni vyplyvaji z ¢lanku 6 smérnice 2001/83.

K ndakladam rizeni

Podle ¢l. 69 odst. 2 jednactho radu se ucastniku fizeni, ktery nemél dspéch ve véci, ulozi ndhrada
naklada fizeni, pokud to Gcastnik fizeni, ktery mél ve véci Gspéch, pozadoval. Vzhledem k tomu, ze
Komise pozadovala ndhradu ndkladi fizeni a Polskd republika neméla ve véci aspéch, je diivodné ulozit
posledné uvedené nahradu ndklada fizeni.

Z téchto diivod Soudni dvir (treti senat) rozhodl takto:

1) Polska republika tim, Ze prijala a ponechala v platnosti ustanoveni ¢lanku 4 zakona ze dne
6. zari 2001, o lécivych pripravcich (Prawo farmaceutyczne), ve znéni zikona ze dne
30. brezna 2007, podle néhoz jsou povinnosti registrace zprostény lécivé pripravky
pochazejici ze zahranici, které obsahuji totozné ucinné latky, maji stejné davkovani
a stejnou lékovou formu jako lécivé pripravky registrované na polském trhu, mimo jiné za
podminky, ze cena téchto dovazenych lécivych pripravka je konkurencni ve vztahu k cené
lécivych pripravki, jimz byla registrace udélena, nesplnila povinnosti, které pro ni vyplyvaji
z ¢lanku 6 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécCivych pripravka, ve znéni narizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007.

2) Polské republice se uklada nahrada nakladu fizeni.

Podpisy.
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