
Rozsudek Soudního dvora (pátého senátu) ze dne 10. října 
2013 (žádost o rozhodnutí o předběžné otázce Tribunale 
Amministrativo Regionale per le Marche — Itálie) — Swm 
Costruzioni 2 SpA, Mannocchi Luigino DI v. Provincia di 

Fermo 

(Věc C-94/12) ( 1 ) 

(„Veřejné zakázky — Směrnice 2004/18/ES — Hospodářské a 
finanční schopnosti — Technická nebo odborná způsobilost 
— Články 47 odst. 2 a 48 odst. 3 — Možnost hospodářského 
subjektu využít schopností jiných subjektů — Článek 52 — 
Systém osvědčení — Veřejné zakázky na stavební práce — 
Vnitrostátní právní předpisy, které ukládají povinnost mít 
osvědčení o kvalifikaci, jež odpovídá druhu a hodnotě 
stavebních prací, které jsou předmětem veřejné zakázky — 
Zákaz využít osvědčení vícero subjektů, pokud jde o stavební 

práce téže kategorie“) 

(2013/C 344/36) 

Jednací jazyk: italština 

Předkládající soud 

Tribunale Amministrativo Regionale per le Marche 

Účastnice původního řízení 

Žalobkyně: Swm Costruzioni 2 SpA, Mannocchi Luigino DI 

Žalovaná: Provincia di Fermo 

Za přítomnosti: Torelli Dottori SpA 

Předmět věci 

Žádost o rozhodnutí o předběžné otázce — Tribunale Ammini­
strativo Regionale per le Marche — Výklad čl. 47 odst. 2 směr­
nice Evropského parlamentu a Rady 2004/18/ES ze dne 31. 
března 2004 o koordinaci postupů při zadávání veřejných 
zakázek na stavební práce, dodávky a služby (Úř. věst. L 134, 
s. 114) — Hospodářská a finanční schopnost hospodářského 
subjektu — Možnost využít schopností jiných subjektů — Vnit­
rostátní právní úprava, která omezuje tuto možnost na jeden 
jediný jiný subjekt pro každou kategorii kvalifikace stanovenou 
subjektem udělujícím osvědčení 

Výrok 

Článek 47 odst. 2 a čl. 48 odst. 3 směrnice Evropského parlamentu a 
Rady 2004/18/ES ze dne 31. března 2004 o koordinaci postupů při 
zadávání veřejných zakázek na stavební práce, dodávky a služby, ve 
spojení s čl. 44 odst. 2 této směrnice musí být vykládány v tom 
smyslu, že brání takovému vnitrostátnímu ustanovení, jako je ustano­
vení dotčené v původním řízení, které obecně zakazuje hospodářským 
subjektům účastnícím se zadávacího řízení na veřejnou zakázku na 
stavební práce, aby pro stejnou kategorii kvalifikace využily schopností 
vícera podniků. 

( 1 ) Úř. věst. C 151, 26.5.2012. 

Rozsudek Soudního dvora (čtvrtého senátu) ze dne 3. října 
2013 (žádost o rozhodnutí o předběžné otázce Korkein 
hallinto-oikeus — Finsko) — Laboratoires Lyocentre v. 
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus, Sosiaali- ja 

terveysalan lupa- ja valvontavirasto 

(Věc C-109/12) ( 1 ) 

(„Řízení o předběžné otázce — Sbližování právních předpisů 
— Zdravotnické prostředky — Směrnice 93/42/EHS — 
Humánní léčivé přípravky — Směrnice 2001/83/ES — 
Právo příslušného vnitrostátního orgánu kvalifikovat jako 
humánní léčivý přípravek výrobek, který je v jiném členském 
státě uváděn na trh jako zdravotnický prostředek opatřený 

označením CE — Použitelný postup“) 

(2013/C 344/37) 

Jednací jazyk: finština 

Předkládající soud 

Korkein hallinto-oikeus 

Účastníci původního řízení 

Žalobkyně: Laboratoires Lyocentre 

Žalovaní: Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus, Sosiaali- ja 
terveysalan lupa- ja valvontavirasto 

Předmět věci 

Žádost o rozhodnutí o předběžné otázce — Korkein hallinto- 
oikeus — Výklad směrnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. června 
1993 o zdravotnických prostředcích (Úř. věst. L 169, s. 1; 
Zvl. vyd. 13/12, s. 82) a směrnice Evropského parlamentu a 
Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Společen­
ství týkajícím se humánních léčivých přípravků (Úř. věst. L 311, 
s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69), ve znění směrnice Evropského 
parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. března 2004, kterou 
se mění směrnice 2001/83/ES o kodexu Společenství týkajícím 
se humánních léčivých přípravků (Úř. věst. L 136, s. 34; 
Zvl. vyd. 13/34, s. 262) — Vaginální přípravek obsahující 
živé mléčné bakterie — Právo příslušného vnitrostátního orgánu 
zařadit přípravek uváděný na trh v jiném členském státě jako 
zdravotnický prostředek opatřený označením CE ve smyslu 
směrnice 2001/83 z důvodu jeho farmakologických, imunolo­
gických a metabolických účinků mezi léčivé přípravky ve 
smyslu směrnice 93/42 — Použitelný postup 

Výrok 

1) Kvalifikace výrobku v jednom členském státě jako zdravotnického 
prostředku opatřeného označením CE podle směrnice Rady 
93/42/EHS ze dne 14. června 1993 o zdravotnických prostřed­
cích, ve znění směrnice Evropského parlamentu a Rady 
2007/47/ES ze dne 5. září 2007, nebrání tomu, aby příslušné 
orgány jiného členského státu kvalifikovaly tentýž výrobek z důvodu
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