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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (ttetiho sendtu)

16. cervence 2015*

,Rizeni o pfedbézné otdzce — Humdnni 1é¢ivé pripravky — Smérnice 2001/83/ES —

Oblast ptisobnosti — Clanek 2 odst. 1 a ¢l. 3 body 1 a 2 — Lécivé pripravky, které jsou zhotoveny
pramyslové, nebo vyrobeny metodou zahrnujici pramyslovy proces — Vyjimky — Lécivé pripravky
pripravené v 1ékdarné podle lékaiského predpisu pro jednotlivého pacienta — Lécivé pripravky
pripravené v 1ékdarné v souladu s lékopisnymi predpisy, které jsou urcené k piimému vydeji pacientim
v dané lékarné — Smérnice 2005/29/ES”

Ve spojenych vécech C-544/13 a C-545/13,
jejichz pfedmétem jsou zadosti o rozhodnuti o pfedbézné otdzce na zékladé ¢lanku 267 SFEU, podané
rozhodnutimi Stockholms tingsritt (Svédsko) ze dne 11. fijna 2013, doslymi Soudnimu dvoru dne
21. fijna 2013, v fizenich
Abcur AB
proti
Apoteket Farmaci AB (C-544/13),
a
Apoteket AB a Apoteket Farmaci AB (C-545/13),
SOUDNI DVUR (tieti senit),

ve slozeni M. Ilesi¢ (zpravodaj), predseda senitu, A. O Caoimh, C. Toader, E. Jarasitnas
a C. G. Fernlund, soudci,

generalni advokat: M. Szpunar,

vedouci soudni kancelare: 1. Illéssy rada,

s prihlédnutim k pisemné Casti fizeni a po jednani konaném dne 6. listopadu 2014,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Abcur AB S. Wilowem a G. Akessonem, advokater,

— za Apoteket AB a Apoteket Farmaci AB E. Johnsonem, N. Baggiem a E. Wernbergem, advokater,

— za portugalskou vladu L. Inez Fernandesem a A. P. Antunesem, jako zmocnénci,

* Jednaci jazyk: $védstina.
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— za vladu Spojeného kralovstvi V. Kaye, jako zmocnénkyni, ve spoluprici s J. Holmesem, barrister,

— za Evropskou komisi A. Siposem a M. van Beekem, jakoz i M. Simerdovou, jako zmocnénci, ve
spoluprici s M. Johanssonem, advokat,

po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jednani konaném dne 3. bfezna 2015,

vydava tento

Rozsudek

Z4dosti o rozhodnuti o piedbézné otdzce se tykaji vykladu ¢l. 2 odst. 1 a ¢l. 3 bodét 1 a 2 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim
se huménnich lé¢ivych pripravka (Ut. vést. L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69), ve znéni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. brezna 2004 (Uf. vést. L 136, s. 345 Zvl. vyd.
13/34, s. 262, déle jen ,smérnice 2001/83“), smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/29/ES ze
dne 11. kvétna 2005 o nekalych obchodnich praktikich 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 natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 2006/2004 (Uft. vést. L 149, s. 22), jakoz
i smérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/114/ES ze dne 12. prosince 2006 o klamavé
a srovnavaci reklamé (Ut. vést. L 376, s. 21).

Projednavané zadosti byly podany v ramci dvou spord, na jedné strané mezi spolecnosti Abcur AB
(déle jen ,Abcur”) a spole¢nosti Apoteket Farmaci AB (dile jen ,Farmaci“) ve véci C-544/13 a na
strané druhé mezi spolecnosti Abcur a spole¢nosti Apoteket AB (dédle jen ,Apoteket) ve véci
C-545/13, pricemz v prvni véci je predmétem sporu vyroba a uvadéni 1é¢ivého pripravku Noradrenalin
APL (dale jen ,Noradrenalin APL®) na trh spole¢nosti Farmaci v obdobi od 30. fijna 2009 do cervna
2010 a ve druhé véci vyroba a uvadéni lé¢ivého pripravku Metadon APL (déle jen ,Metadon APL) na
trh spole¢nostmi Apoteket a Farmaci v obdobi od 15. listopadu 2006 do ¢ervna roku 2010.

Pravni ramec
Unijni prdvo

Smérnice 2001/83

Smérnice 2001/83 kodifikovala a spojila do jediného textu smérnice tykajici se sblizovani pravnich
a spravnich predpisi tykajicich se humdannich lécCivych pripravkid, mezi néz patfila smérnice Rady
65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani pravnich a spravnich predpist tykajicich se lécivych
piipravka (Uft. vést. 1965, 22, s. 369).

Bod 2 odGvodnéni smérnice 2001/83 uvadi, ze ,[h]lavnhim cilem jakychkoliv pravidel pro vyrobu,
distribuci a pouzivani lécivych pripravkt musi byt ochrana verejného zdravi“.

Bod 35 této smérnice uvadi, Ze ,[jle nezbytné provadét kontrolu celého distribu¢niho retézce 1é¢ivych
pripravka od jejich vyroby nebo dovozu do Spolecenstvi az k vydeji vefejnosti tak, aby bylo zaruceno,

ze takové pripravky jsou skladovény, prepravovany a zachdzi se s nimi za vhodnych podminek [...]%

Clanek 1 bod 19 uvedené smérnice definuje lékarsky predpis jako ,jakykoliv predpis na lécivé pripravky
vydany odbornikem kvalifikovanym je predepisovat®.
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Clanky 2 a 3 téze smérnice se nachazeji v jeji hlavé II, nazvané ,Oblast ptisobnosti*.
Clanek 2 odst. 1 smérnice 2001/83/ES stanovi:

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

Clanek 3 body 1 a 2 smérnice 2001/83 stanovi:
»lato smérnice se nevztahuje na:

1) lécivé pripravky pripravené v lékarné podle lékarského predpisu pro jednotlivého pacienta (bézné
znamy jako individualné pripraveny lécivy pripravek);

2) 1écivé pripravky pripravené v lékarné v souladu s lékopisnymi predpisy, které jsou urcené
k pfimému vydeji pacientim v dané lékirné (béiné zndmy jako hromadné ptipraveny lécivy
pripravek)®.

Clének 5 odst. 1 smérnice 2001/83 stanovi:

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

Smérnice 2004/27

Bod 4 odtvodnéni smérnice 2004/27 uvadi, Ze ,[h]lavnim tcelem jakékoliv regulace vyroby a distribuce
humadannich 1éc¢ivych pripravka by méla byt ochrana verejného zdravi [...]“

Bod 7 odtivodnéni této smérnice uvadi, ze ,[z]ejména v disledku védeckého a technického pokroku by
se mély vyjasnit definice a oblast ptsobnosti smérnice 2001/83/ES, aby bylo dosazeno vysokych
standardi jakosti, bezpe¢nosti a Gc¢innosti humannich 1é¢ivych pripravka [...]“

Smérnice 2005/29
Bod 10 odivodnéni smérnice 2005/29 uvadi:

»Tato smérnice se [...] pouzZije, pouze pokud neexistuji zvlastni [unijni] pravni predpisy [...] upravujici
konkrétni hlediska nekalych obchodnich praktik, napfiklad pozadavky na informovanost a pravidla
upravujici zptasob predklddani informaci spottebiteli. Zajistuje ochranu spotrebiteld tam, kde na trovni
[Unie] neexistuji zadné zvlastni odvétvové pravni predpisy, a zakazuje obchodnikiim vytvaret klamnou
predstavu o povaze produkta [...]*

Clanek 2 pism. d) této smérnice definuje ,obchodni praktiky vGci spotrebiteli jako ,jedndni,
opomenuti, chovani nebo prohldseni, obchodni komunikac[i] v¢etné reklamy a uvedeni na trh ze
strany obchodnika pfimo souvisejici s propagaci, prodejem nebo doddnim produktu spotiebiteli“.

Clanek 3 odst. 1, 3 a 4 uvedené smérnice stanovi:

»1. Tato smérnice se vztahuje na nekalé obchodni praktiky vici spotrebitelim, jak je stanoveno
v ¢lanku 5, pred obchodni transakci tykajici se produktu, v jejim pribéhu a po ni.
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[...]

3. Touto smérnici nejsou dotcena [unijni] pravidla [...] ani vnitrostatni pravidla tykajici se zdravotni
nezavadnosti a bezpec¢nosti produkti.

4. V pripadé rozporu mezi ustanovenimi této smérnice a jinymi [unijnimi] pravidly [...], kterd upravuji
urcité aspekty nekalych obchodnich praktik, jsou tato jind [unijni] pravidla [...] pro tyto urcité aspekty
rozhodnd a pouziji se.”

Clanek 5 odst. 1 téze smérnice stanovi, e ,[n]ekalé obchodni praktiky jsou zakdzany“.
Clanek 7 odst. 1 a 5 smérnice 2005/29 stanovi:

»1. Obchodni praktika je povazovana za klamavou, pokud ve svych vécnych souvislostech
a s prihlédnutim ke vSem jejim rysim, okolnostem a omezenim sdélovaciho prostfedku opomene
uvést zavazné informace, které v dané souvislosti primérny spotrebitel potfebuje pro rozhodnuti
o obchodni transakci, ¢imz zptisobi nebo miize zplsobit, Zze pramérny spotrebitel ucini rozhodnuti
o obchodni transakci, které by jinak neucinil.

[...]

5. Pozadavky na informace stanovené [unijnimi] pravnimi predpisy [...] v souvislosti s obchodni
komunikaci, v¢etné reklamy a uvadéni na trh, jejichz demonstrativni vycet je uveden v priloze II, jsou
povazovany za podstatné.”

Narizeni (ES) ¢. 1394/2007

Bod 6 odivodnéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007
o lécivych ptipravcich pro moderni terapii a 0 zméné smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004
(Ut. vést. L 324, s. 121) uvadi:

»Toto nafizeni predstavuje lex specialis, kterym se doplnuji ustanoveni podle smérnice 2001/83/ES
[ustanoveni smérnice 2001/83/ES]. Oblasti ptsobnosti tohoto nafizeni by méla byt regulace lécivych
pripravkt pro moderni terapii, které jsou urceny k uvedeni na trh ve clenskych stitech, at uz jsou
pripraveny primyslové, nebo vyrobeny zptsobem zahrnujicim pramyslovy proces, coz je v souladu
s obecnou oblasti plisobnosti [unijnich] farmaceutickych pravnich predpist [...] stanovenou v hlavé II
smérnice 2001/83/ES [...]*

Svédské pravo

Zakon (1996:1152) o obchodovani s lécivymi pripravky [lag (1996:1152) om handel med likemedel]
ucinny az do 30. ¢ervna 2009 ve svém ¢l. 2 prvnim pododstavci stanovil:

»Pro ucely tohoto zdkona se ,maloobchodem‘ rozumi prodej spotrebiteli, zdravotnickému organu,

nemocnici nebo jakémukoliv jinému zdravotnickému zafizeni ¢i kazdému, kdo je opravnén
predepisovat 1éc¢ivé pripravky. ,Velkoobchodem’ se rozumi jakakoliv jina forma prodeje.”
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Zéakon (2009:366) o obchodovéni s 1é¢ivymi pripravky [lag (2009:366) om handel med likemedel], ktery
nabyl G¢innosti dne 1. ¢ervence 2009, nahradil zdkon (1996:1152). Relevantni ustanoveni jeho kapitoly
1 ¢lanku 4 znéji:

»Pro tucely tohoto zdkona se rozumi:

;maloobchodnim vydejem’ prodej 1écivého pripravku spotrebiteli, zdravotnimu organu, nemocnici nebo
jakémukoliv jinému zdravotnickému zarizeni ¢i kazdému, kdo je opravnén predepisovat lécivé
pripravky;

[...]

,velkoobchodni distribuci’ ¢innost spocivajici v nakupu, drzeni, vyvozu, dodavani a prodeji lécivych
pripravki, kterou nelze povazovat za maloobchodni vydej;

,nemocni¢ni 1ékdrna”. funkéni dtvary nebo cinnosti, které zajistuji dodavky lécivych pripravka do
nemocnic nebo v nemocnicich;

,poskytovatel sluzeb’: kazda fyzicka nebo pravnicka osoba poskytujici profesiondlni zdravotnické nebo
1ékarské sluzby;

,externi (mimonemocnic¢ni) lékdarna“ kazdé zafizeni opravnéné k maloobchodnimu vydeji lécivych
pripravki na zakladé povoleni uvedené v kapitole 2 ¢lanku 1 tohoto zdkona.”

Zéakon (2008:486) o obchodnich praktikich [lag (2008:486) marknadsforingslagen] do $védského prava
provedl smérnice 2005/29 a 2006/114.

Clanek 3 tohoto zdkona obsahuje predevsim nasledujici definici:

»propagace: reklama a vSechny ostatni prostfedky urc¢ené k tomu, aby v obchodnich vztazich
podporovaly prodej a nabidku vyrobkt, véetné jednani, opominuti nebo jakychkoliv jinych krokt nebo
chovéani podnikatele pred uskutecnénim prodeje, pfi ném a po jeho uskute¢néni nebo dodani zbozi
spotrebiteli nebo podnikateli®.

Spory v pavodnim fizeni a predbézné otazky

Abcur je $védskou obchodni spolecnosti, ktera vyrabi a uvadi na trh mimo jiné 1écivé pripravky
Metadon DnE (déle jen ,Metadon DnE“) a Noradrenalin Abcur.

Pied zménou rdmce pravni Gpravy farmaceutického trhu ve Svédsku dne 1. &ervence 2009 byl
maloobchodni prodej 1é¢ivych pripravkl zajistovan vyluéné Apoteket, podnikem vlastnénym $védskym
statem. Apoteket v tomto kontextu uvadél na trh 1éc¢ivé pripravky Metadon APL a Noradrenalin APL
pripravované spolecnosti Apotek Produktion och Laboratorier AB (déle jen ,Apotek PL®).

Az do 30. ¢ervna 2008 byly Farmaci a Apotek PL autonomnimi divizemi Apoteket. Dne 1. ¢ervence
2008 se Farmaci stala 100 % dcerinou spolecnosti Apoteket. Téhoz dne se Apoteket PL stala 100 %
dcerinou spolecnosti Apoteket. Dne 1. Cervence 2010 se Apoteket PL stala nezavislou spolec¢nosti
primo vlastnénou statem.

Spole¢nost Farmaci dodava 1écivé pripravky regiondlnim raddm (landsting), obcim a soukromym

podnikim i vefejnym a soukromym poskytovatelim zdravotni péce. Spolecnost Farmaci rovnéz
spravuje priblizné sedmdesit nemocnic¢nich 1ékaren.

ECLIL:EU:C:2015:481 5
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Lécivy pripravek Noradrenalin Abcur, registrovany od 3. ¢ervence 2009, je pripravkem pro infuzi, ktery
je v zasadé pouzivan pro lécbu akutni arteridlni hypertenze na oddélenich akutni a intenzivni péce.
Pied timto datem nebyl ve Svédsku registrovan zddny lécivy pripravek obsahujici Gc¢innou latku
noradrenalin; jeho potfeba byla v tomto clenském stdtu pokryvana pripravkem Noradrenalin APL
pfipravovanym spole¢nosti Apotek PL.

Lécivy pripravek Metadon DnE, registrovany od 10. srpna 2007, je pouzivan k lécbé zavislosti na
opiatech. Pied timto datem nebyl ve Svédsku registrovan zadny lécivy piipravek obsahujici metadon;
potfeby byly v tomto ¢lenském statu pokryvany lécivym pripravkem Metadon APL pripravovanym
spolecnosti Apotek PL. Lécivé pripravky Metadon DnE a Metadon APL obsahuji stejnou uc¢innou latku
a pouzivaji se stejnym zplisobem. Tyto 1é¢ivé pripravky se vsak lisi obsahem cukru a alkoholu i svou
chuti.

Spole¢nost Abcur podala zalobu na spolecnosti Apoteket a Farmaci z davodu, ze propagovaly lécivé
pripravky Noradrenalin APL (véc C-544/13) a Metadon APL (véc C-545/13). Spole¢nost Abcur po
vnitrostatnim soudu, ktery rozhoduje ve véci, pozadovala, aby naridil ukonceni propagace téchto dvou
lé¢ivych pripravki a ulozil ndhradu skody. Je nesporné, ze spolecnost Farmaci dodavala pacientim
Noradrenalin APL a Ze Apoteket i Farmaci dodéavaly pacientim Metadon APL.

V tomto kontextu se Stockholms tingsritt (soud prvniho stupné ve Stockholmu) rozhodl prerusit fizeni
a polozit Soudnimu dvoru ve véci C-544/13 nasledujici predbézné otazky:

»1) Miuze se na humdanni 1é¢ivy pripravek vydavany vylu¢né na lékarsky predpis a pouzivany pouze na
oddélenich akutni péce, pro ktery nebylo prislusnym orgdnem clenského statu nebo na zakladé
narizeni ¢. 2309/93 vydano rozhodnuti o registraci, ktery je pfipravovan takovym subjektem, jako
je subjekt, o ktery se jednd ve sporu v puvodnim fizeni, a je objednidvan nemocnicemi za
okolnosti sporu v plivodnim fizeni, vztahovat nékterd z vyjimek stanovenych v ¢l. 3 odst. 1 nebo
2 smérnice 2001/83, a to zejména v situaci, kdy existuje jiny lécCivy pripravek obsahujici stejnou
ucinnou latku ve stejné koncentraci a stejné 1ékové formé, pro ktery byla vydana registrace?

2) Vztahuje-li se na takovy humanni lécCivy pripravek vydavany vylucné na lékaisky predpis, jako je
lécivy pripravek uvedeny v prvni otdzce, jedna z vyjimek stanovenych v ¢l. 3 bodé 1 nebo 2 nebo
v ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83, musi byt pravni Gprava tykajici se propagace 1é¢ivych pripravki
povazovana za neharmonizovanou, nebo se na zplsoby propagace zminované ve sporu
v pavodnim fizeni vztahuje smérnice 2006/114?

3) Pokud z odpovédi na druhou otizku vyplyne, ze smérnice 2006/114 je pouzitelnd, za jakych
zékladnich podminek predstavuji opatieni [tedy pouziti oznaceni, kédu vyrobku a kédu
anatomicko-terapeuticko-chemické klasifikace lécivého pripravku, pouziti pevné ceny lécivého
pripravku, poskytovani informaci o 1é¢ivém pripravku do ndrodniho registru lécivych pripravka
(registr NPL), pouziti identifikitoru NPL na lécivy pripravek, Sifeni informacnich letakd
vypracovanych o 1éc¢ivém pripravku, dodavani lé¢ivého piipravku prostfednictvim sluzby
elektronického objedndvani urcené zdravotnickym sluzbam a poskytovani informaci o lécivém
pripravku prostfednictvim publikace vydané vnitrostatni profesni organizaci], o kterych mad
Stockholms tingsratt rozhodnout, ,reklamu’ ve smyslu uvedené smérnice?“

Ve véci C-545/13 predkladajici soud polozil Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Mize byt humdanni lécivy pripravek vydavany vyluéné na lékarsky predpis, ktery je pripravovan
a dodavan za podminek sporu v plvodnim fizeni a pro ktery nebylo prisluSnym orgdnem
¢lenského statu nebo na zakladé narizeni ¢. 2309/93 vydéno rozhodnuti o registraci, povazovan za
lécivy pripravek ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 nebo ¢l. 3 odst. 2 smérnice 2001/83, a to zejména
v pripadé, pokud existuje jiny registrovany léCivy pripravek se stejnou ucinnou latkou, stejnou
koncentraci a stejnou 1ékovou formou, pro ktery bylo vydano rozhodnuti o registraci?
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Vztahuje-li se smérnice 2001/83 na humdanni 1é¢ivy pripravek vyddvany vylu¢né na lékarsky
predpis, pripravovany a doddvany za okolnosti sporu v pivodnim fizeni, mize byt smérnice
2005/29 pouzitelnd soubézné se smérnici 2001/83, pokud jde o tvrzené reklamni praktiky?

Vztahuji-li se na humdanni léCivy pripravek vydavany vylu¢né na lékarsky predpis, ktery je
pripravovan a doddvan za podminek sporu v pévodnim fizeni, ustanoveni ¢l. 3 bodu 1 nebo 2
nebo ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83, musi byt pravidla tykajici se opatfeni propagujicich lécivy
pripravek povazovana za pravidla, které nejsou harmonizovand, nebo se na opatfeni, o kterych se
v tomto sporu tvrdi, ze jsou propagaci, vztahuje smérnice 2006/114 nebo smérnice 2005/29?

Bude-li treti otazka zodpovézena v tom smyslu, Zze se smérnice 2006/114 pouzije, za jakych
zékladnich podminek mohou opatfeni predlozena k posouzeni Stockholms tingsritt [tedy pouziti
oznaceni lécivého pripravku, Cisla pripravku a kédu anatomicko-terapeuticko-chemické klasifikace
(kéd anatomicko-terapeuticko-chemické klasifikace 1é¢iv) nebo jejich umisténi na 1éc¢ivy pripravek,
uplatnéni pevné ceny lécivého pripravku, poskytovani informaci o 1é¢ivém pripravku do narodniho
registru lécivych pripravka (NPL), pouziti identifikitoru registru NPL na lécivy pripravek, sifeni
informacnich letdkt vypracovanych o 1é¢ivém pripravku, distribuce léc¢ivého pripravku
a informaci o tomto pripravku prostfednictvim sluzby elektronického objednavani pro
zdravotnické sluzby a prostrednictvim jeji vlastni internetové stranky, poskytovani informaci
o lécivém pripravku prostrednictvim publikace vydané vnitrostatni profesni organizaci,
poskytovani informaci o 1é¢ivém pripravku do databaze nazvané Apotekets Centrala Artikelregister
(databaze ACA) a tim do registru, ktery s nim je propojen (registr JACA), poskytovani informaci
o léc¢ivém pripravku do vnitrostitni databaze lécivych pripravka (databaze SIL), poskytovani
informaci o lécivém pripravku prostfednictvim systému terminalG spolecnosti Apoteket (systém
ATS) nebo prostrednictvim srovnatelnych spravcovskych systému, preddvani informaci o 1é¢ivém
pripravku a o léc¢ivém pripravku konkuren¢niho dodavatele v korespondenci s ordinacemi lékara
a s organizaci pacientd, propagace lécivého pripravku, opatfeni tykajici se farmaceutického
dohledu nad lé¢ivym pripravkem a konkurenénimi léCivymi pripravky, neoznameni
zdokumentovanych relevantnich rozdilt mezi 1é¢ivymi pripravky, neozndmeni slozeni lécivého
pripravku a hodnoceni 1é¢ivého pripravku Lakemedelsverket ($védska Agentura pro lécivé
pripravky), neinformovini nemocni¢niho odvétvi o hodnoceni lécivého pripravku védeckou radou
pri Lakemedelsverket, zachovani urcité cenové arovné pro lécivy pripravek, ozndmeni o stanoveni
platnosti 1ékarského predpisu na lécivy pripravek na tfi meésice, vydani lécivého pripravku
v lékdrné namisto konkuren¢niho lécivého pripravku, ackoliv pacientovi byl predepsan tento
konkuren¢ni pripravek, ztizeny prechod ze standardizovanych pfipravkd na konkurencni lécivy
pripravek a trzni branéni tomuto prechodu zejména tim, ze nékteré lékarny odmitaly prijimat
dodavky konkurené¢niho 1écivého pripravku, a uplatnovani pevné ceny v ramci rezimu, ve kterém
mohou byt 1é¢ivé pripravky dotovany bez predchoziho rozhodnuti vnitrostitntho organu]
predstavovat ,reklamu’ ve smyslu smérnice 2006/114?“

32 Rozhodnutim predsedy Soudniho dvora ze dne 12. prosince 2013 byly véci C-544/13 a C-545/13
spojeny pro Gcely pisemné i Gstni ¢asti fizeni, jakoz i pro ucely rozsudku.

33

K predbéznym otazkam

K prvni otdzce ve vécech C-544/13 a C-545/13

Uvodem je tieba piipomenout, ze v rdmci postupu spoluprdce mezi vnitrostdtnimi soudy a Soudnim
dvorem zavedeného clankem 267 SFEU prislusi Soudnimu dvoru poskytnout vnitrostatnimu soudu
uzitetnou odpoveéd, kterd mu umozni rozhodnout spor, ktery mu byl predlozen. Z tohoto hlediska
Soudnimu dvoru pripadné piislusi preformulovat otizky, které jsou mu kladeny. Ukolem Soudniho
dvora je totiz vylozit vSechna ustanoveni unijniho prava, kterd vnitrostitni soudy potiebuji pro
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rozhodnuti o sporech, které projednavaji, i kdyZ nejsou tato ustanoveni vyslovné zminéna v otdzkach
poloZenych témito soudy Soudnimu dvoru (rozsudky eco cosmetics a Raiffeisenbank St. Georgen,
C-119/13 a C-120/13, EU:C:2014:2144, bod 32, jakoz i Subdelegacion del Gobierno en Guipuzkoa —
Extranjeria, C-38/14, EU:C:2015:260, bod 25).

Soudni dvar za timto ucelem muze ze vSech poznatkii predlozenych vnitrostitnim soudem, zejména
pak z odGvodnéni predkladaciho rozhodnuti, vyvodit, které normy a zasady unijniho prava je
s prihlédnutim k pfedmétu sporu tfeba vylozit (rozsudek eco cosmetics a Raiffeisenbank St. Georgen,
C-119/13 a C-120/13, EU:C:2014:2144, bod 33, a Aykul, C-260/13, EU:C:2015:257, bod 43 a citovana
judikatura).

V tomto ohledu je tfeba uvést, ze i kdyz se prvni otazka ve vécech C-544/13 a C-545/13 vyslovné tyka
pouze vykladu ¢l. 3 bodu 1 a 2 smérnice 2001/83, ktery stanovi vyjimky z plisobnosti této smérnice,
z predkladacich rozhodnuti vyplyvd, Ze s ohledem na nesoulad mezi Gcastniky ptavodniho fizeni
ohledné otazky, zda Noradrenalin APL a Metadon APL byly zhotovovany primyslové, nebo vyrobeny
metodou zahrnujici primyslovy proces, Stockholms tingsritt se rovnéz zabyva tim, jak je tieba vykladat
¢l. 2 odst. 1 uvedené smérnice, ktery definuje jeji ptisobnost.

V disledku toho je tfeba mit za to, Ze podstatou prvni otdzky predkladajictho soudu ve vécech
C-544/13 a C-545/13 je, zda se na takové humdanni 1é¢ivé pripravky, jako jsou lécivé pripravky dotcené
v pavodnim fizeni, které jsou vydavany vylucné na lékarsky predpis a pro které nebyla vydana
registrace prislusSnymi organy clenského stitu nebo na zdkladé narizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy SpolecCenstvi pro registraci
humadnnich a veterinarnich 1écivych pripravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura
pro léc¢ivé piipravky (Uf. vést. L 136, s. 1; Zvl. vyd. 13/34, s. 229), mtze vztahovat smérnice 2001/83 na
zékladé jejtho ¢l. 2 odst. 1 a ¢l. 3 bodu 1 nebo 2, a to zejména — pokud jde o toto posledné uvedené
ustanoveni — v situaci, kdy existuji jiné 1é¢ivé pripravky, které obsahuji stejnou ic¢innou latku ve stejné
koncentraci a ve stejné 1lékové formé, pro néz bylo takové rozhodnuti o registraci vydano.

Na tvod je tfeba uvést, ze ¢l. 2 odst. 1 a ¢l. 3 body 1 a 2 smérnice 2001/83 jsou soucasti hlavy II této
smérnice, kterda definuje oblast piisobnosti této smérnice.

Ze znéni téchto ustanoveni vyplyva, Zze ¢l. 2 odst. 1 smérnice 2001/83 pozitivné vymezuje oblasti
pusobnosti této smérnice tim, Ze stanovi, Ze se tato smérnice vztahuje na humanni lécivé pripravky
ur¢ené k uvedeni na trh v ¢lenskych statech, které jsou bud zhotoveny primyslové, nebo vyrobeny
metodou zahrnujici pramyslovy proces, zatimco ¢l. 3 body 1 a 2 uvedené smérnice stanovi nékteré
vyjimky z jejtho pouZiti.

Z toho vyplyvd, ze k tomu, aby se na doty¢ny vyrobek vztahovala smérnice 2001/83, musi splnovat
podminky stanovené v ¢l. 2 odst. 1 této smérnice a nesmi se na néj vztahovat nékterd z vyjimek, které
jsou vyslovné stanoveny v clanku 3 uvedené smérnice (v tomto smyslu viz rozsudek Octapharma
France, C-512/12, EU:C:2014:149, bod 38).

Toto vymezeni pusobnosti smérnice 2001/83 mimo jiné vyplyvd z bodu 6 odivodnéni narizeni
¢. 1394/2007, ktery pripomind, ze pravni uprava lécivych pripravkd, které jsou zhotoveny pramyslove,
nebo vyrobeny zptsobem zahrnujicim pramyslovy proces, predstavuje ,obecnou oblas[t] pasobnosti
[unijnich] farmaceutickych pravnich predpisi stanovenou v hlavé II smérnice 2001/83/ES“ (v tomto
smyslu viz rovnéz rozsudky Hecht-Pharma, C-140/07, EU:C:2009:5, body 21 a 22, a Octapharma
France, C-512/12, EU:C:2014:149, body 29 a 30).

Pokud jde na prvém misté o pouzitelnost ¢l. 2 odst. 1 smérnice 2001/83, je tfeba uvést, ze v souladu se
znénim tohoto ustanoveni je oblast ptsobnosti této smérnice omezena na vyrobky, které jsou
humdannimi 1é¢ivymi pripravky ur¢enymi k uvedeni na trh v c¢lenskych stitech a jsou bud zhotoveny
pramyslové, nebo vyrobeny metodou zahrnujici pramyslovy proces.

8 ECLIL:EEU:C:2015:481
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I kdyzZ je nesporné, ze vyrobky dotcené ve véci v ptivodnim fizeni jsou humdannimi 1é¢ivymi pripravky
ve smyslu smérnice 2001/83 a ze jsou urceny k uvadéni na trh ve clenskych statech, predkladajici soud
uvadi, pokud jde o vyrobu téchto 1é¢ivych pripravki, ze 1écivy pripravek Noradrenalin APL byl vyrabén
utvarem spolecnosti Apotek PL povérenym pripravou individudlné pripravovanych lécivych pripravka.
Predkladajici soud dodéava, ze podle spole¢nosti Abcur je Noradrenalin APL standardizovanym
vyrobkem, ktery je vyrabén a uvadén na trh za icelem uskladnéni a velkoobchodniho prodeje.

Predkladajici soud déle v podstaté uvadi, ze vyroba léCivého pripravku Metadon APL byla pro lékarny
zajistovana spolecnosti Apotek PL na nékolika mistech, a to ve velkém nebo sériové. Predkladajici soud
dodava, ze podle spolecnosti Abcur z jejich vlastnich statistik prodejii Zalovanych v ptivodnim fizeni
vyplyva, ze prodeje lécivého pripravku Metadon APL se v roce 2009 zvysily na priblizné 130000
baleni.

Je tieba uvést, ze smérnice 2001/83 nedefinuje pojmy ,zhotoveny priimyslové” a ,metoda zahrnujici
pramyslovy proces®. Stejné je tomu i v pripadé smérnice Rady 89/341/EHS ze dne 3. kvétna 1989,
kterou se méni smérnice 65/65/EHS, 75/318/EHS a 75/319/EHS o sblizovani pravnich a spravnich
predpist tykajicich se lé¢ivych pripravk (Uf. vést. L 142, s. 11), kterd do ¢lanku 2 smérnice 65/65
zavedla pojem lécivych pripravkdt ,zhotovenych primyslové“, a smérnice 2004/27, kterd zménila
¢lanek 2 smérnice 2001/83 tak, aby do jeji pasobnosti spadaly léc¢ivé pripravky zhotovené ,metodou
zahrnujici pramyslovy postup®.

Podle ustdlené judikatury z pozadavka jednotného pouziti unijnitho prava a zasady rovnosti vyplyva, ze
znéni ustanoveni unijniho prava, které vyslovné neodkazuje na pravo clenskych statl za tucelem
vymezeni svého smyslu a dosahu, musi byt zpravidla vyklddano v celé Unii autonomnim a jednotnym
zpusobem, pricemz tento vyklad je tfeba hledat s prihlédnutim nejen ke znéni tohoto ustanoveni, ale
i ke kontextu ustanoveni a k cili sledovanému dotcenou pravni upravou (v tomto smyslu viz rozsudky
Ekro, 327/82, EU:C:1984:11, bod 11, jakoz i A, C-523/07, EU:C:2009:225, bod 34 a citovand judikatura).

Jak bylo uvedeno v bodé 41 tohoto rozsudku, ze znéni ¢l. 2 odst. 1 smérnice 2001/83 vyplyv4, Ze se tato
smérnice vztahuje nejen na lécCivé pripravky zhotovené pramyslové, ale téZ — od zmény tohoto
ustanoveni provedené clankem 2 smeérnice 2004/27 — na lécCivé pripravky, které jsou vyrdbény
metodou zahrnujici pramyslovy proces, na které se uvedené ustanoveni ptivodné nevztahovalo.

Pokud jde o cile sledované pravni Gpravou tykajici se humannich lécivych pripravkd, jak bod 2
odavodnéni smérnice 2001/83, tak bod 4 odidvodnéni smérnice 2004/27 pripominaji, Ze hlavnim cilem
jakychkoliv pravidel pro vyrobu, distribuci a pouzivani 1écivych pripravkdt musi byt ochrana verejného
zdravi (viz rovnéz rozsudky Antroposana a dalsi, C-84/06, EU:C:2007:535, bod 36, jakoz i Komise
v. Polsko, C-185/10, EU:C:2012:181, bod 27).

Rovnéz je tfreba uvést, ze podle bodu 7 oddvodnéni smérnice 2004/27, kterd pozménila oblast
pusobnost smérnice 2001/83, by se mély zejména v diasledku védeckého a technického pokroku
vyjasnit definice a oblast plisobnosti smérnice 2001/83/ES, ,aby bylo dosazeno vysokych standarda
jakosti, bezpec¢nosti a uc¢innosti humannich 1é¢ivych pripravka®.

Bod 35 odtivodnéni smérnice 2001/83 navic pripomind nutnost provadét kontrolu celého distribu¢niho
retézce lécCivych pripravkit od jejich vyroby nebo dovozu do Unie az k vydeji vefejnosti, aby bylo
zaruCeno, ze takové pripravky jsou skladovany, prepravovany a zachdzi se s nimi za vhodnych
podminek.

S ohledem na cil ochrany verejného zdravi sledovany a pfipominany unijni pravni tpravou tykajici se

humaénnich 1éc¢ivych pripravkit nelze formulace ,zhotoveny pramyslové® a ,vyrobeny metodou
zahrnujici pramyslovy proces” vykladat restriktivné. Tyto formulace tak musi zahrnovat prinejmensim
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jakoukoliv pripravu nebo vyrobu, které mohou zahrnovat primyslovy proces. Takovy proces se obecné
vyznacuje sledem operaci, které mohou byt zejména mechanické nebo chemické a maji za cil ziskani
standardizovaného vyrobku ve vyznamnych mnozstvich.

Za téchto podminek je tfeba mit za to, Ze standardizovand vyroba vyznamnych mnozstvi 1éc¢ivého
pripravku s cilem jeho uskladnéni a velkoobchodniho prodeje, stejné tak jako vyroba ve velkém nebo
sériova vyroba individudlné vyrabénych lécivych pripravktt v S$arzich, jsou charakteristické pro
pramyslové zhotoveni nebo vyrobu prostirednictvim metody zahrnujici primyslovy proces.

V daném pfiipadé, s vyhradou skutkovych zjisténi, ktera prislusi predkladajicimu soudu, takové vyrobky,
jako jsou vyrobky dotcené ve véci v ptivodnim fizeni, pokud spliuji podminky ¢l. 2 odst. 1 smérnice
2001/83, spadaji v souladu s timto ustanovenim do pusobnosti této smérnice.

Na druhém misté se predkladajici soud tdze, zda se na takové 1écivé pripravky, jako jsou lécivé
pripravky dotc¢ené v ptivodnim rizeni, mohou vztahovat vyjimky uvedené v ¢l. 3 bodé 1 a 2 smérnice
2001/83, zejména kdyz existuji jiné lécivé pripravky obsahujici stejnou ucinnou latku ve stejné
koncentraci a maji stejnou lékovou formu a bylo pro né vydano rozhodnuti o registraci.

Pro tcely vykladu tohoto ustanoveni je tfeba obecné zohlednit, Ze podle ustilené judikatury museji byt
ustanoveni, kterd maji povahu vyjimky z urcité zasady, vykladana striktné (v tomto smyslu viz zejména
rozsudky Erotic Center, C-3/09, EU:C:2010:149, bod 15, a Komise v. Polsko, C-185/10, EU:C:2012:181,
bod 13 a citovand judikatura).

Je tieba predeslat, ze skutecnost, na niz poukazuje predkladajici soud, ktery odkazuje na ¢l. 5 odst. 1
smérnice 2001/83, podle kterého existuji jiné lécivé pripravky obsahujici stejnou tcéinnou latku ve
stejné koncentraci a maji stejnou lékovou formu a bylo pro né vyddno rozhodnuti o registraci, je
irelevantni pro tGcely pouziti vyjimek stanovenych v ¢l. 3 bodech 1 a 2 smérnice 2001/83, které
pozaduji pouze splnéni podminek, které jsou vyslovné stanoveny timto clankem.

Ostatné podle ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83 ¢lensky stat mutze v pripadé zvlastni potfeby vyjmout
z pusobnosti této smérnice 1é¢ivé pripravky dodané na nevyzadanou objednavku ucinénou v dobré
vife, zhotovené v souladu se zaddnim schvaleného zdravotnického pracovnika a urcené pro pouziti
jeho vlastnimi pacienty na primou osobni odpovédnost tohoto zdravotnického pracovnika. Soudni dvar
v tomto ohledu ucinil zavér, ze ze vSech podminek uvedenych v tomto ustanoveni a z jejich vykladu
s ohledem na hlavni cile této smérnice, zejména pak na cil ochrany vefejného zdravi, vyplyva, ze se
odchylka stanovend v tomto ustanoveni mize vztahovat jen na situace, kdy 1ékar dospéje k zavéru, ze
zdravotni stav jeho konkrétnich pacient vyzaduje podani urcitého lécivého pripravku, ktery nema na
vnitrostatnim trhu registrovanou rovnocennou nahradu anebo ktery neni na vnitrostatnim trhu
dostupny (v tomto smyslu viz rozsudek Komise v. Polsko, C-185/10, EU:C:2012:181, body 29 a 36).

Z toho vyplyv4, jak uvedl generalni advokat v bodé 55 svého stanoviska, ze jestlize jsou 1é¢ivé pripravky,
které obsahuji stejné ti¢inné latky, maji stejné davkovani a stejnou lékovou formu jako lécivé pripravky,
o kterych ma osetfujici lékar za to, Ze jejich predepsani je k 1écbé jeho pacientt nutné, jiz registrovany
na vnitrostaitnim trhu a jsou na tomto trhu dostupné, nemtize vzniknout ,zvlastni potreba“ ve smyslu
¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83, na jejimz zékladé by bylo nutné odchylit se od pozadavku registrace
(v tomto smyslu viz rozsudky Komise v. Polsko, C-185/10, EU:C:2012:181, bod 37, a Novartis Pharma,
C-535/11, EU:C:2013:226, bod 46).

Pokud jde o ¢l. 3 bod 1 smérnice 2001/83, ze znéni tohoto ustanoveni vyplyvd, ze uplatnéni vyjimky,
kterou stanovi, je podrizeno splnéni vSech podminek tykajicich se pripravy doty¢ného lécivého

pripravku ,v 1ékarné®, ,podle 1ékarského predpisu®, ktery musi byt ,pro jednotlivého pacienta®.

Tyto podminky jsou kumulativni, takze vyjimka stanovend v ¢l. 3 bodé 1 smérnice 2001/83 se
nepouzije, jestlize neni néktera z nich splnéna.

10 ECLIL:EEU:C:2015:481
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Pojem ,lékarsky predpis“ je definovan v ¢l. 1 bodé 19 smérnice 2001/83 jako ,[jlakykoliv predpis na
lé¢ivé pripravky vydany odbornikem kvalifikovanym je predepisovat®. Jelikoz z vlastniho znéni ¢l. 3
bodu 1 smérnice 2001/83 vyplyvd, ze dotycny lécivy pripravek musi byt pripraven ,podle” lékarského
predpisu, je tfeba mit za to, ze se takovd pfiprava nutné musi uskutecnit na zdkladé predpisu, ktery
byl predem vydan odbornikem kvalifikovanym k jeho predepsani.

Lékarsky predpis kromé toho musi byt podle uvedeného ustanoveni ,pro jednotlivého pacienta“. Z toho
vyplyvd, ze se tento predpis musi tykat presné urceného pacienta a Ze, jak uvedl generdlni advokat
v bodé 47 svého stanoviska, tento pacient musi byt identifikovan pred kazdou pfipravou doty¢ného
1é¢ivého pripravku, kterd se musi uskutecnovat konkrétné pro uvedeného pacienta.

Podle predklddajiciho soudu byl Noradrenalin APL pfipravovan spolecnosti Apotek PL podle predem
znamych potfeb za tcelem pouziti na oddélenich akutni péce a v kazdém pripadé na zdkladé
objednavek uskute¢nénych pred tim, nez byl konkrétni pacient identifikovan.

Pokud jde o Metadon APL, predkladajici soud uvadi, ze je-li tento lécivy pripravek pouzivin ve
zdravotnickém zafizeni, nevydavd se na lékarsky predpis urceny pro jednotlivého pacienta.
Predkladajici soud nicméné uvadi, Ze tento 1éCivy pripravek je rovnéz dodavan do externich lékaren na
zdkladé systému, ktery zalované v pavodnim fizeni oznacuji jako ,predplatné” upisované kazdou
z téchto lékdren. I kdyz byl kazdému jednotlivému pacientovi vystaven ,prvni lékarsky predpis®,
k vyrobé a dodavkam lécivého piipravku Metadon APL podle tohoto soudu dochédzi na zdkladé
relativné okamzitych a predem znamych potieb téchto lékaren.

Nicméné je tfeba poukdzat na to, jak uvedl generdlni advokat v bodé 46 svého stanoviska, ze k tomu,
aby se na pripravu léCivého pripravku mohla vztahovat vyjimka stanovend v ¢l. 3 bodé 1 smérnice
2001/83, musi se priprava lécivého pripravku nutné uskutecnit po vystaveni lékarského predpisu
urceného jednotlivému pacientovi. Tato vyjimka se tudiz nevztahuje na systém dodavek zalozeny na
»predplatném® upisovaném externimi lékdrnami na zakladé odhadu jejich kratkodobych potieb lécivého
pripravku, jehoz pfiprava se neuskutecnuje konkrétné pro predem identifikovaného pacienta.

Vzhledem k tomu, ze jedna z podminek pouziti ¢l. 3 bodu 1 smérnice 2001/83 neni splnéna, toto
ustanoveni se nepouzije, pokud jde o takové lécivé pripravky, jako jsou pripravky dotcené v piivodnim
fizeni, jestlize nebyly pfipravovany na zakladé 1ékarského predpisu vystaveného pred jejich pripravou,
ktera se musi uskutecnovat konkrétné pro predem identifikovaného pacienta, coz prislusi oveérit
predkladajicimu soudu.

Pokud jde o ¢l. 3 bod 2 smérnice 2001/83, je tfeba mit v souladu s tim, co bylo v bodé 59 tohoto
rozsudku uvedeno ohledné vyjimky stanovené v ¢l. 3 bodé 1 této smérnice, za to, Ze pouziti vyjimky,
kterou upravuje, je rovnéz podrizeno splnéni vsech podminek, které se tykaji dotyénych lécivych
pripravkii. Musi byt pripraveny ,v 1ékarné“, ,v souladu s lékopisnymi predpisy” a ,[musi byt] uréeny
k pfimému vydeji pacientim v dané 1ékarné“. Tyto podminky jsou rovnéz kumulativni, takze vyjimka
stanovend v tomto ustanoveni se neuplatni, pokud jedna z téchto podminek neni splnéna.

V této souvislosti, jak to uvedl generalni advokat v bodé 52 svého stanoviska, ze samotného znéni ¢l. 3
bodu 2 smérnice 2001/83 vyplyvd, ze dotycny léc¢ivy pripravek musi byt pfipraven ,v lékarné“ a byt
urcen k ,primému” vydeji pacientovi v ,dané“ lékarné. Aby se na uvedeny léc¢ivy pripravek mohla
vztahovat vyjimka stanovena timto ustanovenim, musi byt vydan pacientovi pfimo danou lékdrnou,
kterd jej pripravila.

Predkladajici soud v této souvislosti uvadi, ze 1é¢ivy pripravek Noradrenalin APL je podavan vylu¢né

v zarizenich akutni péce a ze si pacienti nemohou tento 1éCivy pripravek opatfit pro své osobni
pouziti.
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Pokud jde o lécivy pripravek Metadon APL, uvedeny soud uvadi, ze Metadon APL je pfipravovan
spolec¢nosti Apotek PL, kterd jej vSak nevydava primo dotéenému pacientovi, jelikoz tento vydej
provadi zdravotnické zarizeni nebo externi lékarna.

Vzhledem k tomu, Ze jedna z podminek pouziti ¢l. 3 bodu 2 smérnice 2001/83 neni splnéna, toto
ustanoveni se neuplatni na takové 1éc¢ivé pripravky, jako jsou lécivé pripravky dotcené v pivodnim
fizeni, pokud nejsou urceny k primému vydeji pacientovi danou lékarnou, kterd jej pripravila, coz
prislusi ovérit predkladajicimu soudu.

S ohledem na veskeré vyse uvedené Gvahy je tfeba odpovédét na prvni otdzku polozenou ve vécech
C-544/13 a C-545/13 tak, ze se na takové humanni 1é¢ivé pripravky, jako jsou lécivé pripravky dotcené
v pavodnim fizeni, které jsou vydavany na lékarsky predpis a pro které nebyla vydana registrace
prislusnymi organy clenského stitu nebo na zdkladé nafizeni ¢. 726/2004, vztahuje smérnice 2001/83
na zdkladé jejiho ¢l. 2 odst. 1, pokud byly zhotoveny pramyslové nebo vyrobeny metodou zahrnujici
pramyslovy proces. Na tyto 1é¢ivé pripravky se miize vyjimka stanovend v ¢l. 3 bodé 1 této smérnice
vztahovat pouze tehdy, pokud byly pripraveny na zdkladé lékarského predpisu vystaveného pred jejich
pripravou, kterd se musi uskutecnovat konkrétné pro predem identifikovaného pacienta. Na uvedené
lé¢ivé pripravky se miize vztahovat vyjimka stanovend v ¢l. 3 bodé 2 smérnice 2001/83 pouze tehdy,
pokud jsou urceny k pfimému vydeji pacientim v lékarné, kterd je pripravila. Predkladajicimu soudu
prislusi, aby posoudil, zda jsou podminky pouziti téchto ustanoveni ve vécech v pavodnim fizeni
splnény.

Ke druhé otdzce ve véci C-545/13

Podstatou druhé otazky predkladajicitho soudu ve véci C-545/13 je, zda se v pripadé, Ze se na takové
humdanni 1é¢ivé pripravky, jako jsou léc¢ivé pripravky dotcené v pavodnim fizeni, vztahuje smérnice
2001/83, na takové reklamni praktiky tykajici se téchto lécivych pripravkd, jako jsou ty, které jsou
tvrzeny ve vécech v plvodnim fizeni, mtze vztahovat rovnéz smérnice 2005/29.

Z clanku 3 odst. 1 smérnice 2005/29 vyplyva, Ze se tato smérnice ,vztahuje na nekalé obchodni
praktiky vaci spotrebitelim, jak je stanoveno [jak jsou vymezeny] v ¢lanku 5, pred obchodni transakci
tykajici se produktu, v jejim priibéhu a po ni“. Clanek 2 pism. d) definuje takové praktiky jako ,jednani,
opomenuti, chovani nebo prohldseni, obchodni komunikace, vcetné reklamy a uvedeni na trh ze strany
obchodnika primo souvisejici s propagaci, prodejem nebo dodidnim produktu spotrebiteli®.

Jak uvedl Soudni dvir, smérnice 2005/29 se vyznacuje obzvlasté sirokym vécnym rozsahem piisobnosti
vztahujicim se na vSechny obchodni praktiky, které primo souviseji s propagaci, prodejem nebo
doddnim produktu spotfebitelim (rozsudek Mediaprint Zeitungs- und Zeitschriftenverlag,
C-540/08, EU:C:2010:660, bod 21).

Podle ¢l. 3 odst. 3 této smérnice touto smérnici ,nejsou dotcena [unijni] pravidla [...] ani vnitrostatni
pravidla tykajici se zdravotni nezavadnosti a bezpe¢nosti produkti”.

Smérnice 2001/83 je pritom soucasti unijni pravni Upravy v oblasti zdravi; bod 2 odvodnéni této
smérnice pripomind, Ze ochrana vefejného zdravi je hlavnim cilem jakychkoliv pravidel pro vyrobu,
distribuci a pouzivani lécivych pripravka.

Z toho vyplyvd, ze se smérnice 2005/29 pouzije, aniz jsou dotcena ustanoveni smérnice 2001/83 tykajici
se reklamy na 1écivé pripravky, které spadaji do ptisobnosti smérnice 2001/83.

Jak uvedl generdlni advokat v bodé 61 svého stanoviska, komplementarni charakter smérnic 2005/29
a 2001/83 mimoto vyplyvd i ze ¢lanku 7 smérnice 2005/29 ve spojeni s jeji prilohou II. Podle
odstavce 1 tohoto clanku je obchodni praktika povazovana za klamavou, pokud ve svych vécnych
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souvislostech a s prihlédnutim ke vSem jejim rysiim, okolnostem a omezenim sdélovaciho prostiedku
opomene uvést zdvazné informace, které v dané souvislosti pramérny spotrebitel potifebuje pro
rozhodnuti o obchodni transakci, ¢imz zplsobi nebo miize zpusobit, ze primérny spotrebitel ucini
rozhodnuti o obchodni transakci, které by jinak neucinil. Informace stanovené unijnimi pravnimi
predpisy, které se tykaji obchodni komunikace, vcetné reklamy nebo uvaddéni na trh, jejichz
demonstrativni vycet je uveden v této priloze II, jsou podle ¢l. 7 odst. 5 smérnice 2005/29 povazovany
za podstatné. Uvedend priloha pfitom v tomto kontextu vyslovné odkazuje na ¢lanky 86 az 100
smérnice 2001/83.

Konec¢né je treba zddraznit, ze ¢l. 3 odst. 4 smérnice 2005/29 stanovi, ze v pripadé rozporu mezi
ustanovenimi této smérnice a jinymi unijnimi pravidly, kterd upravuji urcité aspekty nekalych
obchodnich praktik, jsou tato jind unijni pravidla pro tyto urcité aspekty rozhodnd a pouziji se.
Uvedend smérnice se tedy podle svého bodu 10 odtivodnéni pouzije, pouze pokud neexistuji zvlastni
unijni pravni predpisy upravujici konkrétni hlediska nekalych obchodnich praktik, napriklad pozadavky
na informovanost a pravidla upravujici zptasob predklddani informaci spottebiteli.

Vzhledem k tomu, Ze smérnice 2001/83 obsahuje zvldstni pravidla tykajici se reklamy na lécivé
pripravky, predstavuje zvlastni pravidlo ve srovnini s takovymi obecnymi pravidly, kterda chrani
spotrebitele pred nekalymi obchodnimi praktikami podnikd vi¢i nim, jako jsou pravidla stanovena
smérnici 2005/29 (obdobné viz rozsudek Gintec, C-374/05, EU:C:2007:654, bod 31).

Z toho vyplyva, ze v pripadé kolize mezi ustanovenimi smérnice 2005/29 a ustanovenimi smérnice
2001/83, zejména ustanovenimi uvedenymi v hlavé VIII smérnice 2001/83, ktera se tykaji reklamy,
tato ustanoveni smérnice 2001/83 maji prednost a uplatni se na tyto zvlastni aspekty nekalych
obchodnich praktik.

S ohledem na vyse uvedené tvahy je tfeba na druhou otazku polozenou ve véci C-545/13 odpovédét
tak, ze i v pripadé, kdy takové humadnni 1écivé pripravky, jako jsou léc¢ivé pripravky dotcené
v pavodnim fizeni, spadaji do ptisobnosti smérnice 2001/83, se na takové reklamni praktiky tykajici se
téchto 1écivych pripravkd, jako jsou ty, které jsou tvrzené ve vécech v plivodnim fizeni, maze vztahovat
rovnéz smérnice 2005/29, a to pokud jsou splnény podminky pouziti této smérnice.

S ohledem na odpovédi poskytnuté na prvni predbéznou otazku ve vécech C-544/13 a C-545/13 a na
druhou predbéznou otazku ve véci C-545/13 neni namisté odpovidat na ostatni predbézné otdzky.
Tyto otazky jsou totiz kladeny pro pfipad, ze se pouziji vyjimky obsazené v ¢l. 3 bodech 1 a 2 smérnice
2001/83.

K ndkladtum rizeni

Vzhledem k tomu, zZe fizeni ma, pokud jde o ucastniky ptivodniho rizeni, povahu incidenc¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o ndkladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadieni
uvedenych Gcastnikd fizeni se nenahrazuji.

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

1) Na takové humanni 1écCivé pripravky, jako jsou lécivé pripravky dotcené v pavodnim fizeni,
které jsou vydavany na lékarsky predpis a pro které nebyla vydana registrace prislusSnymi
organy clenského statu nebo na zakladé narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 ze dne 31. brezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci
humannich a veteriniarnich 1écCivych pripravki a dozor nad nimi a kterym se zrizuje
Evropska agentura pro lécivé pripravky, se smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1éc¢ivych
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pripravka, ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. brezna
2004, podle jejiho ¢l. 2 odst. 1 vztahuje tehdy, pokud byly zhotoveny pramyslové nebo
vyrobeny metodou zahrnujici pramyslovy proces. Na tyto 1éCivé pripravky se miize vyjimka
stanovena v ¢l. 3 bodé 1 této smérnice vztahovat pouze tehdy, pokud byly pripraveny na
zakladé lékarského predpisu vystaveného pred jejich pripravou, ktera se musi uskutecnovat
konkrétné pro predem identifikovaného pacienta. Na uvedené lécivé pripravky se muze
vztahovat vyjimka stanovena v ¢l. 3 bodé 2 smérnice 2001/83 pouze tehdy, pokud jsou urceny
k primému vydeji pacientim v lékarné, ktera je pripravila. Je na predkladajicim soudu, aby
posoudil, zda jsou podminky pouziti téchto ustanoveni ve vécech v puvodnim rizeni
splnény.

I v pripadé, Ze takové humanni lécivé pripravky, jako jsou lécivé pripravky dotcené
v pavodnim rizeni, spadaji do pasobnosti smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27, se
na takové reklamni praktiky tykajici se téchto lécivych pripravki, jako jsou praktiky tvrzené
ve vécech v pavodnim rizeni, maze vztahovat rovnéz smeérnice Evropského parlamentu
a Rady 2005/29/ES ze dne 11. kvétna 2005 o nekalych obchodnich praktikach wici
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, a to pokud jsou splnény podminky pouziti této smérnice.

Podpisy.
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