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W Sbirka soudnich rozhodnuti

STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
MACIEJE SZPUNARA
prednesené dne 3. biezna 2015"

Spojené veéci C-544/13 a C-545/13

Abcur AB
proti
Apoteket Farmaci AB (C-544/13)
Apoteket AB a Apoteket Farmaci AB (C-545/13)

[zadost o rozhodnuti o piedbézné otdzce podand Stockholms tingsritt (Svédsko)], Humanni 1é¢ivé
pripravky

,Smérnice 2001/83/ES — Clanek 3 odst. 1 a 2 — Humanni lé¢ivé pripravky — Pojmy ,Iékdrna‘
a ,reklama‘’ — Oblast pasobnosti smérnic 2005/29/ES a 2006/114/ES*

I — Uvod

1. Statem vlastnénd spolecnost Apoteket, kterda do cervence 2009 méla vyhradni priavo na
maloobchodni prodej léc¢ivych pripravki ve Svédsku, vyrabi a uvadi na trh dva piipravky, aniz ziskala
registraci na zdkladé nafizeni ¢. 726/2004°. Spoleénost Abcur, kterd vyrdbi a uvddi na trh dva
pripravky, jez jsou témto pripravkim podobné, a kterd ziskala registraci na zdkladé nafizeni
¢ 726/2004, Zaluje spolecnost Apoteket o nahradu $kodu. Zaloba spole¢nosti Abcur se tyka jak
skute¢nosti, ze spole¢nost Apoteket vyrabi pripravky bez registrace, tak prostfedkd k prezentaci téchto
pripravkii pouzivanych spole¢nosti Apoteket. Projednavany pripad se tykd otdazky, zda dotcené 1écivé
pfipravky spadaji do oblasti ptsobnosti smérnice 2001/83/ES°, zda jsou pouzitelné smérnice
2005/29/ES* a 2006/114/ES®, a pokud ano, zda jsou splnény nékteré z jejich zékladnich pozadavki.

1 — Pavodni jazyk: anglictina.

2 — Natizeni Evropského parlamentu a Rady ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci huménnich
a veterindrnich 1écCivych pripravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro 1éCivé pripravky (Ufr. vést. 2004, L 136, s. 1;
Zvl. vyd. 13/34, s. 229).

3 — Smérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lé¢ivych pripravkd, ve znénf
pozdéjsich predpist (Ut. vést. 2001, L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69).

4 — Smérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 11. kvétna 2005 o nekalych obchodnich praktikdch vici spotfebitelim na vnitfnim trhu
a o zméné smérnice Rady 84/450/EHS, smérnic Evropského parlamentu a Rady 97/7/ES, 98/27/ES a 2002/65/ES a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 2006/2004 (smérnice o nekalych obchodnich praktikach) (Uf. vést. 2005, L 149, s. 22).

5 — Smérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 12. prosince 2006 o klamavé a srovnivaci reklamé (kodifikované znéni) (Ut. vést. 2006,
L 376, s. 21).
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II — Pravni ramec

A — Smeérnice 2001/83
2. Clanek 2 odst. 1 smérnice 2001/83 (ve znéni pozdéjsich predpist) stanovi:

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

3. Clanek 3 smérnice 2001/83/ES zni nisledovné:
»Tato smérnice se nevztahuje na

1. 1écivé pripravky pripravené v lékarné podle 1ékarského predpisu pro jednotlivého pacienta (bézné
znamy jako individudlné pripraveny léc¢ivy pripravek);

2. lécivé pripravky pripravené v lékarné v souladu s lékopisnymi predpisy, které jsou urcené
k pfimému vydeji pacientim v dané lékdrné (bézné znidmy jako hromadné pripraveny lécivy
pripravek);

[ ]“

4. Clanek 5 odst. 1 smérnice 2001/83 (ve znéni pozdéjsich predpist) stanovi:

,Clensky stit mize v souladu s platnymi pravnimi predpisy a v piipadé zvlastni potieby vyjmout
z pusobnosti této smérnice 1écivé pripravky dodané na nevyzddanou objednavku ucinénou v dobré
vife, zhotovené v souladu se zaddnim schvaleného zdravotnického pracovnika a urcené pro pouziti
jeho vlastnimi pacienty na pfimou osobni odpovédnost tohoto zdravotnického pracovnika.”

5. Podle ¢l. 87 odst. 1 smérnice 2001/83:

,Clenské staty zakizou jakoukoliv reklamu na léc¢ivy pripravek, pro ktery nebyla udélena registrace
v souladu s pravnimi predpisy Spolecenstvi.”

B — Smérnice 2005/29

6. Clanek 2 pism. d) smérnice 2005/29 definuje ,obchodni praktiky viic¢i spotiebiteli jako ,jednani,
opomenuti, chovani nebo prohldseni, obchodni komunikac[i] vcetné reklamy a uvedeni na trh ze
strany obchodnika pfimo souvisejici s propagaci, prodejem nebo dodanim produktu spottebiteli.”

7. Podle ¢l. 3 odst. 4 smérnice 2005/29:

»V pripadé rozporu mezi ustanovenimi této smérnice a jinymi pravidly Spolecenstvi, ktera upravuji

urcité aspekty nekalych obchodnich praktik, jsou tato jind pravidla Spolecenstvi pro tyto urcité aspekty
rozhodna a pouziji se.”

C — Smérnice 2006/114
8. Podle ¢l. 2 pism. a) smérnice 2006/114 se rozumi:

» ,reklamou’ kazdé predvedeni souvisejici s obchodem, Zivnosti, femeslem nebo svobodnym povolanim,
jehoz cilem je podpora odbytu zbozi nebo poskytnuti sluzeb, vCetné nemovitosti, prav a zavazka.”
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III — Skutkové okolnosti a rizeni

9. Spole¢nost Abcur AB (déle jen ,Abcur”) je farmaceutickda spolecnost, kterd vyrabi a uvadi na trh
lé¢ivé pripravky Metadon DnE a Noradrenalin Abcur.

10. Spolecnost Apoteket AB je vlastnénd Svédskym stitem. Do 1. cervence 2009 méla vyhradni prévo
na maloobchodni prodej lécivych pripravki ve Svédsku. Pred timto datem uvedla na trh pripravky
Metadon APL a Noradrenalin APL.

11. Spole¢nost Apoteket Farmaci je dcefinou spolecnosti spolecnosti Apoteket AB, kterd se zabyva
dodavanim lécivych prfipravkd vy$sim tzemnim celkiim, obcim a soukromym spolecnostem, jakoz
i vefejnym a soukromym poskytovatelim zdravotni péce. Spolecnost Apoteket Farmaci rovnéz
provozuje priblizné sedmdesit nemocnic¢nich 1ékaren.

12. Lécivy pripravek Noradrenalin Abcur 1 mg/1 ml byl registrovan od 3. ¢ervence 2009. Pripravek byl
uvadén na trh od fijna/listopadu 2009. Prodava se pouze v baleni 10x4 ml. Pripravek obsahuje infuzni
roztok noradrenalinu, coz je 1écivy pripravek, jenz se pouziva predevsim k lécbé akutni hypotenze
v ramci pohotovostni a intenzivni péce. Jednd se o tzv. l1éCivy pripravek pouzivany pouze v nemocnici.
Lécivé pripravky pouzivané pouze v nemocnici nejsou dostupné na lékarsky predpis jednotlivym
pacientim. Jsou nakupovany nebo objedndvany spolecnostmi a vefejnymi organy, které jsou
odpovédné za prislusnd zdravotnicka zafizeni. Pro dodani noradrenalinu je nezbytny predpis lékare ze
zdravotnického zafrizeni.

13. Do 3. cervence 2009 neexistoval zddny registrovany Svédsky lécivy pripravek obsahujici
noradrenalin. Potfeby ve Svédsku byly do té doby zajistény pouzivanim piipravku Noradrenalin APL,
jenz byl vyrdbén spole¢nosti Apotek Produktion och Laboratorier AB (déle jen ,APL®), coZ je dcefind
spolecnost 100% vlastnéna spolecnosti Apoteket AB. Pripravek byl objednavan zdravotnickymi
zafizenimi od spolecnosti Apoteket Farmaci, pokud vyvstaly potieby, které byly znamy pfedem a byly
relativné bezprostredni.

14. Metadon DnE je farmaceuticky piipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé zavislosti na opidtech. Pripravek
je zarazen mezi omamné latky a muze byt predepsin pouze lékaiem se zvla§tnim opravnénim
predepisovat 1éc¢ivé pripravky, jez jsou omamnymi latkami. Nez byl pripravek Metadon DnE
registrovan dne 10. srpna 2007, neexistoval ve Svédsku zadny registrovany pripravek s metadonem
a potreby ve Svédsku byly zajistény vyhradné pouzivanim piipravku Metadon APL, jenz byl uvadén na
trh ve Svédsku spole¢nostmi Apoteket mezi lety 2000 a 2011. Ptipravky Metadon DnE a Metadon APL
obsahuji stejnou Gc¢innou latku, maji stejnou silu a stejnou lékovou formu, oba se dodévaji v lahvickach
a pouzivaji se stejnym zpusobem. Pripravky Metadon DnE a Metadon APL se lisi obsahem cukru
a alkoholu a chuti.

15. Spolecnost Abcur podala zalobu proti spolecnosti Apoteket Farmaci s tvrzenim, ze spolecnost
Apoteket Farmaci porusila $§védské pravni predpisy tim, Ze inzerovala pripravek Noradrenalin APL
(véc C-544/13) v obdobi mezi 30. fijnem 2009 a 30. cervnem 2010 vcetné a pripravek Metadon APL
(véc C-545/13) v obdobi mezi 15. listopadem 2006 a 30. ¢ervnem 2010 vcetné, na zakladé skutecnosti,
ze Noradrenalin APL a Metadon APL jsou 1é¢ivymi prfipravky, na které se vztahuje smérnice 2001/83 (a
zejména clanek 87). Spole¢nost Abcur rovnéz pozaduje ndhradu skody.

16. Prostiednictvim usneseni ze dne 11. fijna 2013, doslych kancelafi Soudniho dvora dne 21. fijna

2013, se Stockholms tingsritt rozhodl v obou pripadech prerusit fizeni a predlozit Soudnimu dvoru
zadost o rozhodnuti o pfedbéznych otazkach.
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IV — Predbézné otazky

A - C-544/13

17. Ve véci C-544/13 zada Stockholms tingsrétt Soudni dviir o rozhodnuti o nasledujicich predbéznych
otazkach:

nl)

2)

3)

Miuze se na humanni 1éCivy pripravek vazany na lékarsky predpis, ktery je pouzivan pouze
v ramci lékarské pohotovostni sluzby, pro ktery nebylo piislusnym organem v clenském staté
nebo podle nafizeni (EHS) ¢. 2309/93[°] vyddno rozhodnuti o registraci, ktery je pripravovdn
takovym subjektem, jako je subjekt, jenz vystupuje v fizeni pred Stockholms tingsritt (okresni
soud ve Stockholmu), a objedndvan zdravotnickymi zarizenimi za podminek dotc¢enych ve véci
projedndvané Stockholms tingsritt, vztahovat néktera z vyjimek stanovenych v ¢l. 3 odst. 1 nebo
2 smérnice 2001/83 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lécCivych pfipravki, a to
zejména v situaci, kdy existuje jiny registrovany lécivy pripravek se stejnou ucinnou latkou,
stejnym davkovanim a stejnou lékovou formou?

Vztahuji-li se ¢l. 3 odst. 1, ¢l. 3 odst. 2 nebo ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83 na takovy humanni
lécivy pripravek vazany na lékarsky predpis, jaky je uveden v prvni otdzce, lze mit za to, ze
pravni predpisy upravujici zptsoby reklamy na 1é¢ivé pripravky nejsou harmonizovany, nebo ze
zpusoby, o které se jednda v projednavané véci, predstavuji reklamu upravenou smérnici
2006/114 o klamavé a srovnavaci reklamé?

Je-li v souladu s druhou otdzkou pouzitelnd smérnice 2006/114 o klamavé a srovndvaci reklamé,
za jakych zdkladnich podminek predstavuji prostiedky zkoumané v fizeni pred Stockholms
tingsratt (pouziti ndzvu pripravku, ¢isla pripravku a AnatomicTherapeuticChemical kédu pro
lécivy pripravek, uplatnéni fixni ceny lécivého pripravku, poskytovani informaci o 1é¢ivém
pripravku v ndrodnim registru l1écivych pripravka (NPL), pridéleni identifikacniho cisla NPL
lécivému pripravkuy, sireni informacniho letdku o lécivém pripravku, dodavani lécivého pripravku
prostrednictvim sluzby elektronického objedndvani zdravotnickych sluzeb a poskytovani
informaci o 1é¢ivém pripravku prostfednictvim publikace vydané wvnitrostatni profesni
organizaci) reklamu ve smyslu smérnice 2006/114?“

B - C-545/13

18. Ve véci C-545/13 zada Stockholms tingsrétt Soudni dvir o rozhodnuti o nasledujicich predbéznych
otazkach:

nl)

Mtze byt humanni 1é¢ivy pripravek vazany na lékarsky predpis, ktery je pripravovan a dodavan za
okolnosti véci projedndvané pred Stockholms tingsritt a pro ktery nebylo prislusnym organem
v Clenském staté nebo podle nafizeni (EHS) ¢. 2309/93 vydano rozhodnuti o registraci,
povazovan za lécCivy pripravek ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 nebo ¢l. 3 odst. 2 smérnice 2001/83
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdannich 1écivych pripravkd, a to zejména v pripadé, ze
existuje jiny registrovany lécivy pripravek se stejnou uc¢innou litkou, stejnym davkovanim
a stejnou formou?

6 — Natizeni Rady ze dne 22. cervence 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad huménnimi a veterindrnimi

lé¢ivymi piipravky a kterym se zakladd Evropskd agentura pro hodnoceni lé¢ivych piipravka (Uf. vést. 1993, L 214, s. 1; zvl. vyd. 13/12,
s. 151).
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Vztahuje-li se smérnice 2001/83 na humanni 1éCivy pripravek vazany na lékarsky predpis, ktery je
pripravovan a doddavan za okolnosti véci projedndvané pred Stockholms tingsritt, mize byt
smérnice 2005/29 o nekalych obchodnich praktikich vaci spotfebitelim na vnitinim trhu
pouzitelnd soubézné se smérnici 2001/83, pokud jde o tvrzené zptisoby reklamy?

Vztahuji-li se ¢l. 3 odst. 1, ¢l. 3 odst. 2 nebo ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83 na humdanni 1é¢ivy
pripravek vazany na lékarsky predpis, ktery je pripravovan a dodavian za okolnosti véci
projednavané pred Stockholms tingsritt, 1ze mit za to, Ze pravni predpisy upravujici zpasoby
reklamy na lécCivé pripravky nejsou harmonizovany, nebo ze zptsoby, o které se jedna
v projednavané véci, predstavuji reklamu upravenou i) smérnici 2006/114 o klamavé
a srovnavaci reklamé nebo ii) smérnici 2005/29 o nekalych obchodnich praktikach vici
spotrebiteldm?

Je-li v souladu se treti otdzkou pouzitelnd smeérnice 2006/114 o klamavé a srovnavaci reklamé, za
jakych zdkladnich podminek predstavuji prostiedky zkoumané v fizeni pred Stockholms tingsratt
[pouziti ndzvu pripravku, ¢isla pripravku a kédu ATC nebo jejich umisténi na lécivy pripravek,
uplatnéni fixni ceny lé¢ivého pripravku, poskytovani informaci o 1é¢ivém pripravku v nirodnim
registru 1écivych pripravka (NPL), pridéleni identifika¢niho ¢isla NPL lécivému pripravku, sifeni
informa¢niho letdku o 1é¢ivém pripravku a informaci o tomto piipravku prostiednictvim
elektronického objednavani sluzeb pro zdravotnictvi a prostfednictvim domovské stranky
spolec¢nosti, poskytovani informaci o lé¢ivém pripravku prostfednictvim publikace vydané
vnitrostatni obchodni organizaci, poskytovani informaci o lé¢ivém pripravku v centralnim
registru pro pripravky spolecnosti Apoteket a v souvisejicim registru (JACA), poskytovani
informaci o 1é¢ivém pripravku v jiné ndrodni informacni databdzi lé¢ivych pripravkia (SIL),
poskytovani informaci prostfednictvim odbavovaciho systému spolecnosti Apoteket (ATS) nebo
prostrednictvim podobného lékirenského systému, poskytovani informaci o vlastnim léc¢ivém
pripravku spolecnosti nebo o léCivém pripravku konkuren¢niho dodavatele ve spolupraci
s lékarskymi ordinacemi a s organizacemi pacientd, uvadéni lécivého pripravku na trh, opatfeni
tykajici se farmaceutickych kontrol 1é¢ivého pripravku a konkurenc¢nich lécivych pripravki,
neozndameni zdokumentovanych a relevantnich rozdild mezi pfipravky, neozndameni slozeni
vlastniho 1écivého pripravku spolecnosti a hodnoceni 1é¢ivého pripravku Lékemedelsverket
($védska agentura pro lécCivé pripravky), neinformovani sluzby zdravotni péce o hodnoceni
konkuren¢nich pripravkd, jez provedla védecka poradni rada pri Lakemedelsverket, zachovani
fixni cenové drovné pro lécivy pripravek, omezeni doby platnosti lékarského predpisu na tri
mésice, vydavani 1écivého pripravku v lékarné misto konkurenc¢niho lécivého pripravku, ackoliv
ma pacient lékarsky predpis na tento konkurencni pripravek, a branéni trznim prevodim
standardizovanych pripravkdt na konkurenc¢ni lécivé pripravky a jejich znemoznovani, vcetné
toho, ze mistni lékdarny odmitaji dodavky konkurencniho lécivého pripravku, a uplatnéni fixni
ceny jako soucasti rezimu, v ramci kterého mohou byt lécivé pripravky dotovany bez
predchoziho rozhodnuti vnitrostatniho organu], reklamu ve smyslu smérnice 2006/114?“

19. Rozhodnutim ze dne 12. prosince 2013 predseda Soudniho dvora uvedené dvé véci spojil.

20. Pisemnd vyjadreni predlozili zalovani v pavodnim fizeni, jakoz i portugalskd vlada a vlada
Spojeného kralovstvi. Na jedndni, které se uskutecnilo dne 6. listopadu 2014, prednesli dstni vyjadreni
ucastnici ptivodniho fizeni, vlada Spojeného krélovstvi a Komise.
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V — Pravni analyza

A — Priprava dotcenych pripravki

21. Prvni otazka ve véci C-544/13 a ve véci C-545/13 se zabyva pripravou dotcenych pripravka. Tato
otdzka se v podstaté tyka oblasti plisobnosti smérnice 2001/83. Predkladajici soud zada o urceni toho,
zda se na humanni 1éCivé pripravky vazané na lékarsky predpis, pro které nebylo prislusnym orgianem
v Clenském staté nebo podle nafizeni 726/2004” vydano rozhodnuti o registraci, vztahuje nékterd
z vyjimek v ¢l. 3 odst. 1 nebo 2 smérnice 2001/83, a to zejména v pripadé, Ze existuje jiny registrovany
lécivy pripravek se stejnou uc¢innou latkou, stejnym davkovanim a stejnou lékovou formou.

22. Dané dva pripady se vyznacuji dalsimi specifickymi aspekty: absenci predchoziho lékarského
predpisu pro pripravky Noradrenalin APL a Metadon APL a pfipravou pripravku Metadon APL
v zafizeni oddéleném od toho, kde je vydavan.

1. Vztah mezi ¢ldnkem 2 a ¢ldnkem 3 smérnice 2001/83

23. I kdyz polozend otdzka vyslovné odkazuje na ¢lanek 3 smérnice 2001/83, zda se, ze predkladajici
soud si neni jisty vztahem mezi ¢lanky 2 a 3. Nejprve je proto potfeba vyjasnit, zda je nutné splnit
podminky ¢lanku 2, aby se mohl uplatnit ¢ldnek 3.

24. Ve skutecnosti vztah mezi ¢lanky 2 a 3 smérnice 2001/83 neni tak jasny, jak by se mohlo na prvni
pohled zdat. Na zakladé ¢l. 2 odst. 1 se smérnice vztahuje na 1écivé pripravky zhotovené primyslové
nebo vyrobené metodou zahrnujici primyslovy proces. Clanek 3 stanovi, ze smérnice se nevztahuje na
fadu situaci. Pro projedndvany pfipad jsou relevantni prvni dvé situace, tj. 1é¢ivé pripravky prfipravené
v lékdrné, bud jako individudlné, nebo jako hromadné ptipravené lékarské pripravky.

25. Znamend clanek 2 smérnice 2001/83, Zze jakmile proces piipravy lécivého pripravku neni
pramyslovy, nachdzime se mimo oblast plisobnosti smérnice 2001/83, jak tvrdi zalovani v pivodnim
rizeni?

26. Tento nazor nezastavam.

27. Podle mého nazoru by mél Soudni dvir ucinit zavér, ze z ¢lanku 2 nevyplyva, ze veskeré pripravky,
které nejsou vyrabéné pramyslove, jsou automaticky mimo oblast ptisobnosti smérnice 2001/83.
V opacném pripadé by se nékteré casti ¢lanku 3 zdaly byt nadbyte¢né, nebot k danému ucelu
poslouzil jiz ¢lanek 2. Seznam v ¢lanku 3 uvadi raznorodé situace. Nékteré z uvedenych situaci se
tedy, napriklad, budou typicky tykat neprimyslové vyroby (napf. odstavce 1 a 2), zatimco jiné se
budou typicky tykat priimyslové vyroby (odstavce 3, 4 a 5)°. Pokud jde o odstavce 1 a 2, poskytuje
¢lanek 3 pouze konkrétni vyjaddieni ¢lanku 2 prostrednictvim konkrétnich piiklada’.

28. Pokud jde o prvni a druhy odstavec ¢lanku 3, souhlasim proto s generalni advokatkou Sharpston,
ktera ve véci Novartis Pharma uvadi, Ze ¢lanek 3 smérnice 2001/83 definuje ty 1écivé pripravky, které
nelze povazovat za pripravené zptisobem popsanym v ¢lanku 2.

7 — Je potieba vyjasnit, Ze nafizeni ¢. 2309/93, na které odkazuje Stockholms tingsritt, neni pro projednavany piipad relevantni, vzhledem
k tomu, Ze v rozhodném obdobi jiz nebylo v platnosti, nebot bylo zruseno natizenim ¢. 726/2004, které vstoupilo v platnost dne 30. dubna
2004, viz ¢lanky 88 a 90 nafizeni ¢, 726/2004.

8 — Odstavec 3: 1é¢ivé pripravky urcené pro vyzkumné a vyvojové studie; odstavec 4: meziprodukty urc¢ené k dal$imu zpracovani vyrobcem, jemuz
bylo udéleno povoleni vyroby; odstavec 5: radionuklidy ve formé uzavienych zaricu.

9 — Pokud jde o zbyvajici odstavce, zdalo by se mi, ze clanek 3 predstavuje klasickou vyjimku z ¢lanku 2. Toto nicméné neni otdzkou
projednavaného pripadu.

10 — Stanovisko generalni advokétky Sharpston ve véci Novartis Pharma, C-535/11, EU:C:2013:53, bod 68.
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29. Navic nevidim dvod, pro¢ by imyslem unijniho zdkonodarce mélo byt vylouceni vsech lécivych
pripravki, které nejsou zhotoveny primyslové nebo metodou zahrnujici pramyslovy proces, z oblasti
pusobnosti smérnice. Vzhledem k tomu, Ze hlavnim cilem smérnice je zajisténi verejného zdravi,
nemél by Soudni dvir stanovit oblast ptisobnosti smérnice prili§ restriktivné. Jsem proto ndzoru, ze
¢l. 3 odst. 1 a 2 konkretizuje ¢lanek 2. Jinymi slovy, smérnici chdpu tak, ze v projedndvaném pripadé
musi byt splnény pozadavky ¢ldnku 3, aby smérnice nebyla pouzitelna.

2. Vyklad ¢l. 3 odst. 1 a 2 smérnice 2001/83

30. Presunme se proto k prezkumu ¢l. 3 odst. 1 a 2 a analyzujme skutkové okolnosti vznesené
predkladacim soudem.

31. Clanek 3 odst. 1 obsahuje nésledujici tfi podminky: piipravek musi byt zaprvé lécivy, zadruhé
pripraveny v lékarné a zatfeti pripraveny podle lékarského predpisu pro jednotlivého pacienta. Tyto
podminky zjevné vyplyvaji ze znéni ¢l. 3 odst. 1. Clanek 3 odst. 2 rovnéz obsahuje tfi podminky
vyplyvajici z jeho znéni: prvni dvé jsou podobné prvnim dvéma podminkam uvedenym v ¢l. 3 odst. 1.
Dotcené 1écivé pripravky musi byt navic pripraveny v souladu s lékopisnymi predpisy a urceny
k pfimému vydeji pacientim v dané lékarné. Hlavnim rozdilem mezi ¢l. 3 odst. 1 a ¢l. 3 odst. 2 proto
je, ze druhy odstavec nevyzaduje lékatsky predpis''.

32. Lécivy pripravek je definovan v ¢l. 1 odst. 2 jako a) jakdkoliv litka nebo kombinace latek
predstavend s tim, Ze ma léCebné nebo preventivni vlastnosti v pripadé onemocnéni lidi; nebo b)
jakakoliv latka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem k obnové, uprave ci
ovlivnéni  fyziologickych  funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického nebo
metabolického uc¢inku nebo za ucelem stanoveni lékafské diagnézy. Neni pochybnosti o tom, ze
dotcené pripravky predstavuji 1é¢ivé pripravky ve smyslu dané definice.

33. Kritéria pripravy v lékarné a lékarského predpisu pro jednotlivého pacienta nebo primého vydeje
pripravku pripraveného v souladu s lékopisnymi predpisy pacientim v dané lékarné, se jevi jako
problematictéjsi. Budu je zkoumat postupné.

a) Pojem ,lékarna“ v ¢l. 3 odst. 1 a 2

34. Smérnice 2001/83 nedefinuje, co se rozumi lékdrnou. Podle mych poznatki tak necini ani ostatni
akty sekundarniho prava EU.

35. Béhem jedndni vyvstala otdzka, zda by bylo mozné pouzit smérnici 2005/36/ES o uzndvani
odbornych kvalifikaci'>. Nemyslim si, Ze je to mozné. Zaprvé se uvedend smérnice tykd spiSe
farmaceutii nez lékdren vzhledem k tomu, ze se zabyvd odbornymi kvalifikacemi. Zadruhé se smérnice
ani nepokousi definovat, co se rozumi farmaceutem . V tomto ohledu Soudni dvir konstatoval, Ze ani
smérnice 2005/36, ani zddné jiné opatreni, kterym se provadéji svobody pohybu zarucené Smlouvou,
neupravuje podminky pfistupu k cinnosti v oblasti lékdrenstvi, které by upresnovaly okruh osob
opravnénych provozovat lékarnu .

11 — Je tfeba poznamenat, ze na zdkladé ¢l. 1 odst. 19 smérnice 2001/83 je [lékaisky] predpis vyddvan odbornikem kvalifikovanym jej
predepisovat.

12 — Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/36/ES ze dne 7. zafi 2005 (Ut. vést. 2005, L 255, s. 22).

13 — Clének 44 smérnice 2005/36 s nadpisem ,Vykon odbornych ¢innosti farmaceuta“ podrobné stanovi, jaké druhy znalosti, dovednosti
a schopnosti musi byt ziskdny béhem studia farmacie k ziskani opravnéni pro automatické uznani podle dané smérnice. To nicméné
neznamend, ze je zde definovdno povoldni farmaceuta. V tomto ohledu viz moje stanovisko ve véci Angerer, C-477/13, EU:C:2014:2338,
body 54 a 55, pro srovnatelnou situaci architekti.

14 — Viz rozsudek Soudniho dvora ze dne 19. kvétna 2009 ve véci Komise v. Itdlie, C-531/06, EU:C:2009:315, bod 37.
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36. To vyvolava otazku ohledné normativni hodnoty pojmu ,lékdrna“ v ¢lanku 3 smérnice 2001/83. Ma
byt tento pojem Soudnim dvorem vykladdn autonomnim, a tim padem logicky jednotnym zptisobem
v celé Evropské unii, nebo odkazuje na pojem ,lékarna“ v kazdém jednotlivém clenském staté Evropské
unie?

37. Zalovani v piivodnim fizeni jsou toho ndzoru, ze ikolem predklddajiciho soudu je urcit na zakladé
vnitrostatniho prava, co ma byt povazovano za lékarnu.

38. Domnivam se, Ze tato véc neni tak jednoznacng, jak by si zalovani v pivodnim fizeni prali.

39. Podle ustdlené judikatury Soudniho dvora z pozadavki jednotného pouziti unijniho prava i ze
zdsady rovnosti vyplyva, Ze znéni ustanoveni unijniho prava, které za icelem vymezeni svého smyslu
a plsobnosti neobsahuje zadny vyslovny odkaz na pravo clenskych statd, musi byt zpravidla v celé
Evropské unii vyklddéno autonomnim a jednotnym zpisobem'; dany vyklad musi zohledriovat
souvislosti ustanoveni a cil pfislusného pravniho predpisu'. Situace je nicméné odlisnd, pokud unijni
zakonodarce vyslovné omezil své harmonizacni usili.

40. Pokud jde o pojem ,lékarna“ podle smérnice 2001/83, unijni zdkonoddrce uznal, Ze konkrétni
podminky pro maloobchodni distribuci 1éCivych pripravki verfejnosti nejsou na urovni Unie dosud
harmonizovany, a proto mohou clenské staty stanovit podminky pro dodavani lécivych pripravka
vefejnosti v rdmci omezeni stanovenych ve Smlouvé o fungovéni Evropské unie (SFEU)Y. Ve véci
Caronna Soudni dvur vyslovné odkazal na tento zavér v souvislosti s vykladem ustanoveni hlavy VII'"
smérnice 2001/83". Soudni dvir déle uvedl, Ze v dasledku toho se pravni Uprava vztahujici se na
osoby povéiené maloobchodni distribuci 1é¢iv v jednotlivych ¢lenskych statech lisi*. V fizeni
o nesplnéni povinnosti, kdy se clensky stat snazil odchylit od zakladnich ustanoveni Smlouvy
o svobodé usazovani a volného pohybu kapitalu, Soudni dvir konstatoval, ze unijni pravo nezasahuje
do pravomoci clenskych stit usporadat své systémy socidlniho zabezpeceni a prijmout zejména
predpisy urcené k organizaci takovych zdravotnickych sluzeb, jako jsou lékdrny*.

41. Z vyse uvedeného vyvozuji dvé véci: zaprvé pojem ,lékdrna“ neni na tGrovni Unie harmonizovan
obecnym a vse postihujicim zplisobem a zadruhé vyse citovand judikatura neni pro ucely vykladu
pojmu ,lékdrna“ v ¢lanku 3 smérnice 2001/83 ndpomocna.

42. Podle mého ndzoru, prestoze smeérnice 2001/83 nedefinuje obecnym zptsobem, co se rozumi
lékarnou, ma pojem ,lékarna“ v ¢l. 3 odst. 1 a 2 i tak autonomni a jednotny vyznam pro ucely urceni,
jaky druh subjektd smi vyrabét lécivé pripravky, at jiz pripravené individudlné nebo hromadné. Pokud
by tomu tak nebylo, oblast ptisobnosti celé smérnice by podléhala rozdilnym vykladim v rdamci celé
Evropské unie a jednotné pouzivani smérnice by bylo ohrozeno. Toto nemohlo byt imyslem unijniho
zéakonodarce.

15 — Viz rozsudek Soudniho dvora ze dne 18. ledna 1984 ve véci Ekro, C-327/82, EU:C:1984:11, bod 11. Viz také rozsudek Soudniho dvora ze
dne 19. z&fi 2000 ve véci Linster, C-287/98, EU:C:2000:468, bod 43; a ze dne 4. zaii 2014 ve véci Germanwings, C-452/13, EU:C:2014:214,
bod 16.

16 — Viz rozsudek ve véci Ekro (EU:C:1984:11, bod 11).

17 — Viz bod odivodnéni 21 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. ¢ervna 2011, kterou se méni smérnice 2001/83/ES
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huménnich lé¢ivych pripravkd, pokud jde o zabrénéni vstupu padélanych lé¢ivych ptipravkd do legdlniho
dodavatelského retézce (UF. vést. 2011, L 174, s. 74).

18 — Hlava VII smérnice 2001/83 (ve znéni pozdéjsich predpisii) (¢lanky 76 az 85b) je nadepsdna ,Distribuce lécivych pripravka a jejich
zprostredkovani®.

19 — Viz rozsudek Soudniho dvora ze dne 28. ¢ervna 2012 ve véci Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, bod 43.

20 — Ibid. Viz také rozsudek ve véci Komise v. Itilie, EU:C:2009:315, bod 38.

21 — Viz rozsudek ve véci Komise v. Itdlie, EU:C:2009:315, bod 35.
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43. V této souvislosti bych pro ucely ¢l. 3 odst. 1 a 2 chtél Soudni dvir upozornit na definici
v pisemném vyjadfeni Komise, kde je lékdrna definovana jako fyzické zafizeni s pravem prodavat,
vydavat, kontrolovat a pripravovat (v malych mnozstvich) 1é¢ivé pripravky. Dodavky lze poskytovat
pfimo pacientim (maloobchodni lékdrna) nebo ,odpovédnym osobam v oblasti zdravotnictvi
(maloobchodni nebo nemocnic¢ni lékarny). Takova definice se mi jevi jako presvéd¢ivd, nebot je
zaloZzena na ustanovenich smérnice 2001/83 odkazujicich na rtzné funkce lékdrny: maloobchodni
dodavky?, ovéfovini pravosti lécivych pifpravkt® a pripravu lé¢ivych pripravka®. Definice tudiz
Cerpa defini¢ni znaky v samotné smérnici.

44. Prestoze urceni toho, zda spole¢nost APL predstavuje lékarnu, nalezi vnitrostatnimu soudu, vyjadril
bych své pochybnosti, ze tomu tak skute¢né je. Jsem toho ndzoru, ze spolecnost APL je spise
jednoduchou vyrobni jednotkou™.

b) Pojem ,lékarsky predpis pro jednotlivého pacienta“ v ¢l. 3 odst. 1

45. Pokud jde o vyklad ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2001/83 v souvislosti s pripravkem Noradrenalin APL,
predkladajici soud zada obecné pokyny, jak vyhodnotit skute¢nost, ze objednavky provadéji nemocnice
pred tim, nez je identifikovan jednotlivy pacient. Podobné u pripravku Metadon APL se predkladajici
soud zajimd o to, zda podle ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2001/83 lze tento pripravek dodavat v ramci
pravidelného odbéru, tj. bez jednotlivého predpisu v kazdém pripadé.

46. V uvedenych situacich lékarsky se predpis pro jednotlivého pacienta ve smyslu ¢l. 3 odst. 1
smérnice 2001/83 zjevné objevuje az po dodani dotéenych pripravkd. Pokud jde o pripravek
Noradrenalin APL, lze argumentovat, ze vzhledem k tomu, ze k pouziti lécCivych pripravka
obsahujicich noradrenalin typicky dochazi v pohotovostnich situacich, a ze v dtsledku toho pro tento
druh pripravku typicky vznikd lékarsky predpis az po dodani pripravku do nemocnice, ¢l. 3 odst. 1 by
mél byt vykladan extenzivné, aby zahrnoval i takovéto situace.

47. Zde bych byl nicméné ponékud opatrny. Ze znéni ¢l. 3 odst. 1 podle mého ndzoru vyplyva, zZe
pacient musi byt identifikovan pred tim, nez je 1é¢ivy pripravek vyroben. Clanek 3 odst. 1 by nemél
byt vyklddan extenzivnéji, a to i pokud v dusledku takového vykladu urcité pripravky jako napf.
Noradrenalin APL typicky nebudou spadat do pasobnosti ¢l. 3 odst. 1 smérnice 2001/83.

48. Nakonec bych chtél zdaraznit, ze hlavni acel ¢l. 3 odst. 1 vidim ve skutecnosti, Ze kazda jednotliva
situace je odligna. Uc¢elem daného ustanoveni je umoznit lékdrnam vyrabét v malém méritku piipravky
na miru pro jednotlivé pacienty”. V disledku toho se mi jevi striktni vyklad znéni ¢l. 3 odst. 1 jako
nezbytny a nevidim zde zddnou moznost extenzivniho vykladu tohoto ustanoveni.

¢) Pojem ,,primy vydej“ v ¢l. 3 odst. 2

49. Jak ma byt v této souvislosti hodnocena skute¢nost, ze pripravek Metadon APL se pfipravuje na
zemépisném misté oddéleném od mista, kde se vydava? Predklddajici soud tuto okolnost zminuje pouze
v souvislosti s vykladem ¢l. 3 odst. 2 smérnice 2001/83. Zajima se, zda tato okolnost vylucuje pouziti
¢l. 3 odst. 2 smérnice 2001/83.

22 — Clének 81 odst. 2 a ¢l. 40 odst. 2 smérnice 2001/83.

23 — Clének 54a odst. 2 pism. d) smérnice 2001/83.

24 — Clének 3 odst. 1 a 2 smérnice 2001/83.

25 — To podle mé vyplyva i pfimo z jejtho jména.

26 — A proto ,ze slozitého, ne-li finanéné nékladného systému udélovani registraci vyjimaji vydej lécivych pripravka vefejnosti za okolnosti,
k nimz dochdzi ne-li denné, tak alespon pravidelné ve vsech clenskych statech“. Viz stanovisko generdlni advokatky Sharpston ve véci
Novartis Pharma, EU:C:2013:53, bod 64.
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50. Komise se domnivd, ze hlavni fize pfipravy farmaceutického vyrobku se musi odehravat v 1ékarné.
Laborator jako takovou nelze povazovat za lékarnu, prestoze by snadno mohla tvofit ¢ast lékarny.

51. Spojené kralovstvi tvrdi, Ze ¢l. 3 odst. 1 nebo 2 vyzaduje pouze, aby dotcené pripravky byly
pfipravovany farmaceutem nebo pod jeho dozorem a Ze nevyzaduje, aby priprava probihala na stejném
misté, kde je pripravek vydavan pacientovi. Domnivd se, Zze pro takovy pozadavek navic neexistuje
davod, nebot casto bude vhodnéjsi, a maze byt bezpecnéjsi a jistéjsi, pripravovat 1écCivé pripravky na
misté oddéleném od toho, kde jsou poskytovany pacientim.

52. Z mého hlediska je znéni ¢l. 3 odst. 2 smérnice 2001/83 velmi jasné: lécCivy piipravek je urcen
k primému vydeji pacientim v dané lékdrné. Nelze-li urcit, Ze misto vyroby a misto vydeje se
nachdzeji ve stejné 1ékarné, toto kritérium neni splnéno. Pouhou pritomnost farmaceuta nepovazuji za
dostate¢nou”. Pruznéjsi vyklad, a to ani z diivodd prakti¢nosti, jak navrhuje Spojené kralovstvi ve svém
pisemném vyjadreni, by se proto nemél pouzit.

d) Existence jiného registrovaného pripravku se stejnou aktivni latkou, stejnym davkovinim a stejnou
formou

53. Predkladajici soud odkazuje na ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83. Pfipomin4, ze tento ¢lanek muze byt
zdkladem pro vylouceni lécivého pripravku z plsobnosti ustanoveni smérnice 2001/83, pokud na
vnitrostitnim trhu neexistuje rovnocenny registrovany pripravek, nebo pokud zadny neni dostupny.
Soud zvazuje, zda by se podobné omezeni mohlo vztahovat i na vyjimky v ¢l. 3 odst. 1 a 2.

54. Tento ndzor nezastavam.

55. Takovou domnénku nelze ze znéni ¢l. 3 odst. 1 a 2 vyvodit. Jak Spojené kralovstvi spravné
poukdazalo, ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83 navic umoznuje ¢lenskému statu vyloucit 1éc¢ivé pripravky
z pusobnosti ustanoveni dané smérnice v pripadé zvlastni potfeby. Dand situace se netyka ¢l. 3 odst. 1
a 2 smérnice 2001/83. Tato ustanoveni se tykaji pripravy farmaceutickych vyrobkd bez ohledu na to,
zda je povolena vyroba jinych vhodnych rovnocennych pfipravki jinak nez v lékdarnach. Soudni dvar
déle konstatoval, Zze pokud jsou lécCivé pripravky, které obsahuji stejné ucinné latky, maji stejné
davkovani a stejnou lékovou formu jako 1écivé pripravky, o kterych ma osettujici 1ékar za to, ze jejich
predepsani je k 1é¢bé jeho pacientd nutné, jiz registrovany na vnitrostatnim trhu a jsou na tomto trhu
i dostupné, nemiize vzniknout ,zvlastni potreba“ ve smyslu ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83, na jejimz
zakladé by bylo nutné odchylit se od pozadavku na registraci stanoveného v clanku 6 odst. 1 této
smérnice*.

56. Proto navrhuji, aby Soudni dvir na prvni otizku odpovédél, ze pro ucely ¢l. 3 odst. 1 smérnice
2001/83 musi lékarsky predpis pro jednotlivého pacienta v kazdém pripadé predchdzet pripravé
lé¢ivého pripravku v lékarné. Pro ucely ¢l. 3 odst. 2 smérnice 2001/83 neni 1é¢ivy pripravek vydavan
pfimo pacientovi, pokud misto vyroby a misto vydeje nejsou soucasti stejné lékarny. Na pouziti ¢l. 3
odst. 1 nebo 2 nema vliv, zda se na trhu vyskytuje jiny registrovany pripravek, ktery obsahuje stejnou
ucinnou latku, ma stejné davkovani a stejnou formu.

27 — Farmaceut bude typicky vidy pfitomen na misté vyroby nebo v laboratofi.
28 — Viz rozsudek Soudniho dvora ze dne 29. biezna 2012 ve véci Komise v. Polsko, C-185/10, EU:C:2012:181, bod 37.
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B — Predstavovdni dotcenych pripravkii

57. Prostfednictvim druhé otazky ve véci C-545/13 by se predkladajici soud chtél dozvédét, zda je
smérnice 2005/29 pouzitelnd rovnéz na léc¢ivé pripravky, které spadaji do ptlisobnosti smérnice
2001/83, pokud jde o tvrzené zptsoby reklamy. Otazkou proto je, zda smérnice 2001/83 a 2005/29
mohou byt uplatiiovany soubézné.

58. Podle mého ndzoru tyto dvé smérnice v zdsadé mohou byt uplatnovany soubézné.

59. Smérnice 2005/29 piedstavuje horizontalni smérnici, kterd provddi plnou harmonizaci® ptipadnych
protichidnych z4jm mezi ustanovenimi o vniténim trhu zboZi a sluzeb a ochranou spotiebitele . To
znamend, ze Clenské staty nemohou v oblastech, které spadaji do ptsobnosti smérnice, pfijimat zadna
odchylna vnitrostatni ustanoveni®'.

60. Pokud jde o vztah s ostatnimi normami sekundarniho prava EU, smérnice v ¢l. 3 odst. 3 stanovi, Ze
touto smérnici nejsou dotcena pravidla Spolecenstvi®® ani vnitrostatni pravidla tykajici se zdravotni
nezédvadnosti a bezpec¢nosti produktii®. Clanek 3 odst. 4 smérnice rovnéz stanovi, ze v pifpadé
rozporu mezi ustanovenimi této smérnice a jinymi pravidly SpolecCenstvi, kterd upravuji urcité aspekty
nekalych obchodnich praktik, jsou tato jind pravidla Spolecenstvi pro tyto urcité aspekty rozhodna
a pouziji se. Jak Komise spravné poukdzala ve svém pisemném vyjadieni, toto ustanoveni zakotvuje
hierarchicky vztah mezi smérnici a unijnimi ustanovenimi o nekalém obchodu pro jednotliva
odvétvi*.

61. Vyklad ¢l. 7 odst. 5 v kombinaci s Prilohou II smérnice 2005/29 navic dokazuje doplikovy
charakter téchto dvou smérnic: prostrednictvim téchto ustanoveni se informace vyzadované unijnim
pravem v souvislosti s obchodni komunikaci v¢etné reklamy nebo uvddéni na trh povazuji za zavazné
informace ve smyslu definice klamavého opomenuti.

62. Nakonec je tfeba poznamenat, ze otdzka predkladajictho soudu se omezuje na pouzitelnost
smérnice 2005/29 a netykd se zdkladnich pozadavkil smérnice.

63. Podle mého nézoru by si mél predkladajici soud ovsem byt védom nésledujicich Gvah™.

64. Zakladem smeérnice 2005/29 je, ze obchodni praktiky obchodnikli jsou zdkonné, pokud nejsou
zakézény smérnici*.

29 — Viz rozsudek Soudniho dvora ze dne 23. dubna 2009 ve véci VIB-VAB, C-261/07 a C-299/07, EU:C:2009:244, bod 52.

30 — Viz bod oduvodnéni 5 (,jednotn[d] pravid[la] na Grovni Spolecenstvi), 14 (,pFistup Gplné harmonizace prijaty v této smérnici‘) a 15
(»upIn[4] harmonizac[e] na zakladé této smérnice”) a ¢ldnek 4 smérnice 2005/29. Viz také B. Keisbilck, The New European Law of Unfair
Commercial Practices and Competition Law, Oxford, 2001, s. 182.

31 — Viz J. Stuyck, E. Terryn, T. Van Dyck, ,Confidence through fairness? The new Directive on unfair business-to-consumer commercial
practices in the internal market”, 43 Common Market Law Review 2006, s. 107-152, s. 115.

32 — Nyni: Unie.

33 — V nékteré akademické literature je smérnice 2001/83 vykladana ve smyslu, ze predstavuje pravé takova pravidla tykajici se zdravotni

nezavadnosti a bezpeénosti produkti. Viz napt. R. Stefanicki, Ustawa o przeciwdziataniu nieuczciwym praktykom rynkowym, Varsava 2009,
s. 38.

34 — Viz také B. Keisbilck, The New European Law of Unfair Commercial Practices and Competition Law, Oxford, 2001, s. 174.

35 — Jak Spojené kréalovstvi spravné poukazuje ve svém pisemném vyjadreni, pripadna relevantnost smérnice 2005/29 pro vnitrostatni fizeni neni
v predkladacim usneseni vysvétlena. I tak se ale pokusim nabidnout predkladajicimu soudu obecné pokyny.

36 — Viz také stanovisko generdlniho advokata Trstenjaka ve spojenych vécech VIB-VAB, C-261/07 a C-299/07, EU:C:2008:581, bod 81, podle
néhoz smérnice sleduje pravni koncept ,in dubio pro libertate”.
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65. Oblast pisobnosti smérnice je omezena na obchodni praktiky viéi spotrebiteli”. Z hlediska
projednavaného pripadu z toho vyplyvd, ze za informace spadajici do oblasti ptisobnosti smérnice lze
povazovat pouze informace, které jsou pristupné spotrebitelim. Za této situace se smérnice nevztahuje
na véechny prvky uvedené predkladajicim soudem, které nejsou pristupné spotiebiteli.

66. Chtél bych navic pripomenout, Ze, jak je zddraznéno v bodé odiivodnéni 7 smérnice, smérnice
»upravuje obchodni praktiky, které primo ovliviiuji rozhodnuti spotrebitele o obchodni transakci

o«

tykajici se produkt”.

67. Pokud jde o posledni dva body, které se tykaji skutkovych otdzek spadajicich do pravomoci
vnitrostitniho soudu, vzhledem k tomu, ze dotleny piipravek Metadon APL muze osoba ,ziskat"
pouze na zdkladé predpisu lékare, priznidvam, Ze zde jen stézi vidim prostor pro pouziti uvedené
smérnice. Tato smérnice se zabyvd ochranou spotfebitele. Podotkl bych, zZe spotiebitel, v daném
pripadé pacient, je dostate¢né chranén prostfednictvim lékare, ktery pripravek predpisuje.

68. Predkladajici soud nicméné miize napriklad zjistit, Ze existuje souvislost mezi poskytnutymi
informacemi a ptsobenim na lékare, aby predepsal pripravek na popud spotiebitele/pacienta.
Obdobné miize na zakladé vnitrostaitniho prava farmaceut ve vztahu k lékarskému predpisu
disponovat urcitym stupném uvazeni ve smyslu, Zze mutze spotiebiteli/pacientovi vydat pripravek se
stejnou Gc¢innou latkou. V takovych pripadech by se smérnice 2005/29 mohla pouzit.

69. Navrhl bych proto, aby Soudni dviir odpovédél na druhou otdzku ve véci C-545/13 tak, ze, ma-li
byt urceno, zda marketingové zptisoby tykajici se lécivych pripravka vazanych na lékarsky predpis,
které byly pripraveny za okolnosti projednavané véci, spadaji do pusobnosti smérnice 2005/29, je
nutné mit na pameéti, ze oblast plisobnosti smérnice je omezena na obchodni praktiky vici spottebiteli
a ze smérnice upravuje obchodni praktiky, které primo ovliviiuji rozhodnuti spottebitele o obchodni
transakci tykajici se produktti.

C — V hypotetickém pripadé: Dalsi otdazky ohledné prezentace dotienych pripravkii

70. Vzhledem k mé odpovédi na prvni otdzku jsou zbyvajici otazky hypotetické. Nésledujici analyza
tedy plati pouze pro piipad, pokud by se Soudni dvir neztotoznil s mou dosavadni argumentaci
a rozhodl, zZe smérnice 2001/83 neni pouzitelnd z davodd, ze kritéria v ¢l. 3 odst. 1 nebo 2 jsou
splnéna.

1. Treti otazka c¢ast ii) ve véci C-545/13

71. Prostfednictvim této otazky se predkladajici soud tdze, zda je v pripadé nepouzitelnosti smérnice
2001/83 v projednavaném pripadé pouzitelnd smérnice 2005/29 a zda se tato smérnice vztahuje na
prostredky, o néz se jednd v projednavaném pripadé. Predkladajici soud si preje urcit, zda lze pravidla
vztahujici se na zplisoby reklamy na pripravek Metadon APL povazovat za neharmonizovand, nebo zda
je pouzitelna smérnice 2005/29.

72. Nevidim dtvod, pro¢ by smérnice 2005/29 neméla byt pouzitelna: pokud je smérnice 2005/29, jak
bylo popsidno vySe, v zdsadé pouzitelnd soubéziné se smérnici 2001/83, je a fortiori pouzitelna
i v situacich, které spadaji mimo oblast plisobnosti smérnice 2001/83.

73. Pokud jde o zdkladni pozadavky smérnice 2005/29, chtél bych odkazat na vySe uvedené tvahy
v bodech 63 az 69.

37 — Viz ¢lanek 3 smérnice 2005/29.
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2. Druhd otdzka ve véci C-544/13 a treti otdzka ve véci C-545/13

74. 1 kdyz si je predkladajici soud védom skutec¢nosti, Zze hlavy VIII a VIIIa smérnice 2001/83 se pouziji
pouze v situacich, na které se vztahuje smérnice 2001/83, a ze provadi plnou harmonizaci v oblasti
zplsobu reklamy®, zajima jej to, jakd pravidla jsou pouzitelnd v situacich, ve kterych neni pouzitelna
smérnice 2001/83 kvuli ¢l. 3 odst. 1, ¢l. 3 odst. 2 nebo ¢l. 5 odst. 1 dané smérnice.

75. Soudni dvar doposud nebyl zidan, aby vymezil vztah mezi smérnicemi 2001/83 a 2006/114
v situacich, kdy smérnice 2001/83 neni pouzitelna.

76. Zda se, ze se predkladajici soud kloni k ndzoru, Ze Gplnd harmonizace v oblasti reklamy na 1é¢ivé
pripravky podle smérnice 2001/83 znamend, Ze smérnice 2006/114 neni pouzitelnd ani na reklamu na
lé¢ivé pripravky, které na zdkladé c¢lanku 3 smérnice 2001/83 spadaji mimo oblast ptisobnosti dané
smérnice. Jinymi slovy, vnitrostatni pravni predpisy tykajici reklamy na 1éc¢ivé pripravky, které spadaji
pod clanek 3 smeérnice 2001/83, podle néj nejsou harmonizované. V tomto ohledu predkladajici soud
poukazuje na fadu rozsudkt Soudniho dvora, predevsim na pripad Ludwigs-Apotheke®.

77. S takovym pristupem se vSak nemohu ztotoznit.

78. Ve véci Ludwigs-Apotheke Soudni dvir konstatoval, ze léCivé pripravky, na néz se vztahuje
ustanoveni némeckého zdkona o lécivych pripravcich, jsou vylouceny z oblasti plisobnosti smérnice
2001/83 a ze ustanoveni hlavy VIII, tykajici se reklamy, se na né tudiz nepouziji®. Soudni dvir déle
zkoumal, zda byl takovy zdkaz reklamy, jako je ten uvedeny v némeckém zdkoné o reklamé na 1écivé
ptipravky, v souladu s ustanovenimi Smlouvy tykajicimi se volného pohybu zbozi*.

79. Podle mého ndzoru ze skutecnosti, ze Soudni dvir neprezkoumaval némecky zdkon ve svétle tehdy
pouzitelné smérnice o klamavé reklamé®, nevyplyvd, ze unijni pravni piedpisy o klamavé reklamé
nejsou pouzitelné na lé¢ivé pripravky, které spadaji mimo oblast pisobnosti smérnice 2001/83*.

80. Soudni dvar vyklddal smérnici 2006/114 pouze v nékolika piipadech™. Chtél bych proto vymezit
nékolik zdsad s ohledem na tuto smérnici. Zaprvé se smérnice 2006/114 pouzije na dva rozdilné
soubory situaci: na klamavou reklamu, definovanou v ¢l. 2 pism. b), a na srovnavaci reklamu,
definovanou v ¢l. 2 pism. c). Zadruhé, jak vyplyva z ¢l. 8 odst. 1 smérnice 2006/114, pokud jde
o klamavou reklamu, smérnice stanovi minimalni pravidla, ktera clenskym statim umoznuji zachovat
nebo prijmout ustanoveni za tcelem zajisténi rozsahlejsi ochrany obchodnikl a soutéziteld, zatimco
pokud jde o srovnavaci reklamu, plné harmonizuje pravidla ¢lenskych statd. Zatreti, jak je zfejmé

38 — Viz rozsudek Soudniho dvora ze dne 8. listopadu 2007 ve véci Gintec, C-374/05, EU:C:2007:654, bod 20, kde Soudni dvir konstatoval, Ze
»[plfitom analyza hlav VIII a VIIIa smérnice 2001/83, které seskupuji spole¢nd pravidla tykajici se reklamy na léc¢ivé ptipravky, se umoziuje
domnivat, Ze tato smérnice provedla v této oblasti dplnou harmonizaci, pficemz pripady, v nichz jsou clenské staty opravnény prijmout
predpisy, které se odklanéji od pravidel stanovenych uvedenou smeérnici, jsou vyslovné vyjmenovany.“

39 — Rozsudek Soudniho dvora ze dne 8. listopadu 2007 ve véci Ludwigs-Apotheke, C-143/06, EU:C:2007:656.

40 — Ibid, bod 23.

41 — Ibid, bod 24.

42 — Smérnice Rady 84/450/EHS ze dne 10. zafi 1984 o sblizovani pravnich a spravnich predpist clenskych stata tykajicich se klamavé reklamy
(UF. vést. 1984, L 250, s. 17; Zvl. vyd. 15/01, s. 227). Smérnice 2006/114, kterou byla uvedend smérnice zrudena, vstoupila v platnost dne
12. prosince 2007 (viz ¢ldnek 11 smérnice 2006/114).

43 — Je tfeba poznamenat, ze otdzky predklddajictho soudu ve véci Ludwigs-Apotheke v zddném pripadé neodkazovaly na tehdy pouzitelné
predpisy Spolecenstvi tykajici se klamavé reklamy.

44 — Viz rozsudek Soudniho dvora ze dne 13. bfezna 2014 ve véci Posteshop, C-52/13, EU:C:2014:150; a ze dne 11. ¢ervence 2013 ve véci Belgian
Electronic Sorting Technology, C-657/11, EU:C:2013:516. Tyto rozsudky se tykaji hmotného obsahu smérnice 2006/114, a nikoli jeji
pouzitelnosti na dany pripad.
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z ¢lanku 1 smérnice, je jeji oblast ptsobnosti, pokud jde o klamavou reklamu, omezena na vztahy mezi
podnikateli, pficemz toto neplati pro ustanoveni v oblasti srovnavaci reklamy, kterd se rovnéz pouziji
v souvislosti s reklamou zaméfenou na spotiebitele”. Pokud jde o klamavou reklamu, spadaji vztahy
mezi podnikateli a spotfebiteli do ptisobnosti smérnice 2005/29.

81. Podle mého nazoru je smérnice 2006/14 aktem horizontalni povahy v tom smyslu, Ze se vztahuje
na jakékoli konkrétni odvétvi hospodarské ¢innosti, pokud pro toto odvétvi neexistuji zvlastni pravidla.
V pripadé neexistence vyslovného vylouceni smérnice 2006/114 by proto méla byt povazovina za
pouzitelnou.

82. Z tohoto zavéru nicméné nevyplyva, ze zde nedochdzi k interakci mezi kapitolami tykajicimi se
reklamy ve smérnici 2001/83 a smérnici 2006/114 za situace, kdy smérnice 2001/83 neni pouzitelna.
Maéam zejména za to, jak vylozim nize, Ze existuji dobré diivody pro vylouceni téch druht prostredk,
na které odkazuje ¢l. 86 odst. 2 smérnice 2001/83, z oblasti plisobnosti smérnice 2006/114.

83. Odpovédi na tuto otdzku by proto mélo byt, ze smérnice 2006/114 je v zdsadé pouzitelnd na
reklamu na 1é¢ivé pripravky v situacich, kdy smérnice 2001/83 neni pouzitelna.

3. Treti otazka ve véci C-544/13 a ¢tvrtd otdzka ve véci C-545/13

84. Nakonec si predkladajici soud preje védét, zda prostredky pouzité zalovanymi v pavodnim fizeni
predstavuji reklamu ve smyslu smérnice 2006/114. Predkladajici soud se v podstaté taze, zda
oznacovani, stanovovani cen a poskytovani ryze vécnych informaci ohledné dotceného pripravku
predstavuje reklamu ve smyslu smérnice 2006/114. Predkladajici soud, ktery se zda byt dobre
obezndmen s judikaturou Soudniho dvora tykajici se vykladu smérnice 2006/114, zdtraznuje, ze pojem
sreklama“ zatim nebyl vylozen s ohledem na druh prostredki dotéenych v projednavané véci.

85. Zda se, ze predkladajici soud potrebuje vyklad pojmu ,reklama“, aby mohl rozhodnout, zda lze
prostifedky pouzité spole¢nosti Apoteket oznacit za klamavou reklamu.

86. Podle ¢l. 2 pism. a) smérnice 2006/114 se ,reklamou” rozumi kazdé predvedeni souvisejici
s obchodem, zivnosti, femeslem nebo svobodnym povolanim, jehoz cilem je podpora odbytu zbozi
nebo poskytnuti sluzeb. Jak potvrdil Soudni dvir, jednd se o ,obzvlasté Sirokou definici“*, ktera

znamend, zZe se ,muze reklama vyskytovat ve velmi rozmanitych podobach“®.

87. Clanek 86 odst. 2 vylu¢uje z pouziti hlavy VIII smérnice 2001/83 fadu prostiedki jako naptiklad
oznaceni na obalu a prikladané pribalové informace a vécna informativni ozndmeni a podklady tykajici
se napf. zmén baleni, upozornéni Na nezddouci Gcinky jako soucésti obecnych bezpecnostnich opatreni
ohledné lécivych pripravkd, prodejnich katalogi a cenikd, a to za predpokladu, Ze neobsahuji zadné
tvrzeni o pripravku.

88. Jsem toho nazoru, ze Soudnim dvir by mél ucinit zavér, ze takové prostfedky nemohou
predstavovat ,reklamu“ ve smyslu ¢l. 2 pism. a) smérnice 2006/114, nebot obecné pravidlo tykajici se
reklamy, kterému podléhaji hospodaiské subjekty, by nemélo byt prisnéjsi nez zvlastni pravidlo.
Opac¢nd argumentace by vedla k nezvyklé situaci, kdy pravidla tykajici se reklamy na lécivé pripravky,
které spadaji do plisobnosti smérnice 2001/83, by byla méné prisna nez pravidla tykajici se lécivych
pripravki, které jsou mimo oblast pisobnosti dané smérnice.

45 — Viz také F. Henning-Bodewig, ,Comments on the Misleading and Comparative Advertising Directive and the Unfair Commercial Practices
Directive®, v: O. Castendyk, E. Dommering, A. Scheuer, European Media Law, Alphe a/d Rijn: Kluwer Law International, 2008, odstavec 13.

46 — Viz rozsudek Soudniho dvora ve véci Belgian Electronic Sorting Technology, EU:C:2013:516, bod 35. Ten predstavuje ustdlenou judikaturu —
s ohledem na smérnici 84/450 — od rozsudku Soudniho dvora ze dne 25. fijna 2001 ve véci Toshiba Europe, C-112/99, EU:C:2001:566,
bod 28.

47 — Viz rozsudek Soudniho dvora ve véci Belgian Electronic Sorting Technology, EU:C:2013:516, bod 35.
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89. Jak Komise spravné upozornuje ve svém pisemném vyjadieni, zdsadnim aspektem je, zda lze
objektivné urcit, ze predstaveni bylo provadéno s cilem podpory odbytu zbozi nebo poskytnuti sluzeb.

90. Ve véci MSD Sharp & Dohme navic Soudni dvir konstatoval, ze ¢l. 86 odst. 1 smérnice 2001/83
v zésadé nevylucuje moznost, Ze zvefejnéné nebo distribuované materialy, které obsahuji pouze
objektivni informace, by mohly byt povazovény za reklamu®. Soudni dvar konstatoval, Ze ,[pJokud je
cilem sdéleni podporit predepisovani, vydej, prodej nebo spotrebu lécivych pripravki, jedna se
o reklamu ve smyslu této smérnice. Naproti tomu na c¢isté informacni tdaj bez smyslu® propagace se
ustanoveni uvedené smérnice tykajici se reklamy na 1é¢ivé piipravky nevztahuji.“*

91. Podle mého nazoru by takovd argumentace méla byt pouzita i v souvislosti se smérnici 2006/114.

92. Rozhodnuti téchto vécnych otdzek za ucelem urceni, zda a v jakém rozsahu kroky, o néz se jedna
v ptvodnim fizeni, predstavuji reklamu ve smyslu smérnice 2006/114, nalezi predkladajicimu soudu.

93. Navrhuji proto, aby odpovéd Soudniho dvora na tuto otdzkou znéla, ze md-li byt urceno, zda
marketingové prostredky tykajici se lécivych pripravkti vazanych na lékarsky predpis, které byly
pripraveny za okolnosti projednavané véci, spadaji do oblasti piisobnosti smérnice 2006/114, je nutné
mit na paméti, ze oblast pisobnosti smérnice je, z hlediska klamavé reklamy, omezena na situace mezi
podnikateli, a Ze urcujicim kritériem je, zda predstaveni bylo provddéno s cilem a Gmyslem podpory
odbytu dotceného zbozi.

VI — Zavéry

94. S ohledem na vySe uvedené Gvahy navrhuji, aby Soudni dvir odpovédél na predbézné otazky
polozené Stockholms tingsratt (Svédsko) nasledovné:

»1)  Pro ucely ¢l. 3 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humadnnich lécivych pripravktt musi lékarsky predpis
pro jednotlivého pacienta v kazdém pripadé predchdazet pripravé 1écivého pripravku v lékarné.

2)  Lécivy pripravek neni vyddvan pfimo pacientovi ve smyslu ¢l. 3 odst. 2 smérnice 2001/83, pokud
misto vyroby a misto vydeje nejsou soucasti téze lékarny.

3)  Na pouziti ¢l. 3 odst. 1 nebo 2 nema vliv, zda se na trhu vyskytuje jiny registrovany pripravek,
ktery obsahuje stejnou aktivni latku, ma stejné davkovani a stejnou formu.

4)  Pri urcovani toho, zda marketingové prostiedky tykajici se lécivych pripravka vazanych na
lékatsky predpis, které byly pripraveny za okolnosti projedndvané véci, spadaji do pasobnosti
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/29/ES ze dne 11. kvétna 2005 o nekalych
obchodnich praktikach vici spotrebitelim na vnitinim trhu a o zméné smérnice Rady
84/450/EHS, smérnic Evropského parlamentu a Rady 97/7/ES, 98/27/ES a 2002/65/ES a narizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2006/2004 (smérnice o nekalych obchodnich praktikach),
je nutné mit na paméti, Ze oblast piisobnosti smérnice je omezena na obchodni praktiky vaci
spotfebiteli a Ze smérnice upravuje obchodni praktiky, které pfimo ovliviiuji rozhodnuti

o

spotrebitele o obchodni transakci tykajici se produktti.

48 — Viz rozsudek Soudniho dvora ze dne 5. kvétna 2011 ve véci MSD Sharp & Dohme, C-316/09, EU:C:2011:275, bod 32.
49 — Zvyraznéno autorem tohoto stanoviska.
50 — Rozsudek ve véci MSD Sharp & Dohme, EU:C:2011:275, bod 32.
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95. Pokud by se Soudni dvtr rozhodl nefidit vykladem navrzenym ve vyse uvedenych bodech 1) az 3),
navrhuji, aby zbyvajici otdzky byly zodpovézeny nasledovné:

»5)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/114/ES ze dne 12. prosince 2006 o klamavé
a srovnavaci reklamé (kodifikované znéni) je v zdsadé pouzitelnd na reklamu na 1éc¢ivé pripravky
v situacich, kdy smérnice 2001/83 neni pouzitelnd.

6)  Pri urcovani toho, zda marketingové prostiedky tykajici se 1é¢ivych pripravkid vdzanych na
lékarsky predpis, které byly pripraveny za okolnosti projedndvané véci, spadaji do oblasti
pusobnosti smérnice 2006/114, je nutné mit na paméti, Ze oblast plisobnosti smérnice je,
z hlediska klamavé reklamy, omezena na situace mezi podnikateli a Ze urcujicim kritériem je,
zda predstaveni bylo provddéno s cilem a imyslem podpory odbytu dot¢eného zbozi.”
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