W Sbirka soudnich rozhodnuti

Spojené véci C-544/13 a C-545/13

Abcur AB
V.
Apoteket Farmaci AB
a
Apoteket AB

(zadosti o rozhodnuti o predbézné otdzce podané Stockholms tingsritt)

,Rizeni o predbézné otazce — Humadnni l1é¢ivé piipravky — Smeérnice 2001/83/ES —

Oblast ptisobnosti — Clanek 2 odst. 1 a ¢l. 3 body 1 a 2 — Lé¢ivé pripravky, které jsou zhotoveny
pramyslové, nebo vyrobeny metodou zahrnujici pramyslovy proces — Vyjimky — Lécivé pripravky
pripravené v 1ékdarné podle l1ékarského predpisu pro jednotlivého pacienta — Lécivé pripravky
pripravené v lékarné v souladu s lékopisnymi predpisy, které jsou urcené k primému vydeji pacientim
v dané 1ékarné — Smérnice 2005/29/ES“

Shrnuti — rozsudek Soudniho dvora (tretiho senatu) ze dne 16. ¢ervence 2015

1. Predbéziné otdzky — Prislusnost Soudniho dvora — Urceni relevantnich ustanoveni unijniho
prava — Preformulovdni otdzek

(Cldnek 267 SFEU)

2. Prdvo Evropské unie — Vyklad — Zdsady — Autonomni a jednotny vyklad

3. Sblizovdani prdavnich predpisi — Humdnni lécivé pripravky — Smérnice 2001/83 —
Oblast piisobnosti — Vyjimky — Lécivé pripravky, které jsou zhotoveny priumyslové nebo vyrobeny

metodou zahrnujici primyslovy proces — Pojem

(Narizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 726/2004; smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83, ve znéni smérnice 2004/27, ¢l. 2 odst. 1 a ¢l. 3 body 1 a 2)

4.  Sblizovdani prdvnich predpisi — Humdnni lécivé pripravky — Smérnice 2001/83 —
Oblast piisobnosti — Vyjimky — Podminky — Kumulativni charakter

(Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27, ¢l. 3 body 1 a 2)

5. Sblizovani prdavnich predpisu — Humdnni léCivé pripravky — Smérnice 2001/83 —
Oblast pusobnosti — Vyjimky — Lécivé pripravky pripravené v lékdrné podle lékarského predpisu
pro jednotlivého pacienta — PoZadavek tykajici se pripravy lécCivého pripravku podle lékarského

predpisu — Rozsah

(Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27, ¢l. 3 bod 1)
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6. Sblizovini prdvnich predpisi — Humdnni [éCivé pripravky — Smeérnice 2001/83 —
Oblast pusobnosti — Vyjimky — Lécivé pripravky pripravené v lékdrné v souladu s lékopisnymi
predpisy, které jsou urcené k primému vydeji pacientiim v dané lékdrné — Pozadavek tykajici se
primého vydaje lécivého pripravku — Rozsah

(Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27, ¢l. 3 bod 2)

7. Ochrana spotrebitelii — Nekalé obchodni praktiky vici spotrebiteliim — Smérnice 2005/29 —
Oblast puisobnosti — Reklamni praktiky tykajici se humdnnich lécivych pripravkic — Zahrnuti —
Podminka — PouZziti ustanoveni smérnice 2001/83 jako legi speciali na zvldstni aspekty nekalych
obchodnich praktik

(Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27, hlava VIII;
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/29)

1. Viz znéni rozhodnuti.
(viz body 33, 34)

2. Viz znéni rozhodnuti.
(viz bod 45)

3. Na humdnni léc¢ivé pripravky, které jsou vydavany na lékaisky predpis a pro které nebyla vydéna
registrace prislusnymi organy ¢lenského stitu nebo na zdkladé narizeni ¢. 726/2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humdannich a veterinarnich 1é¢ivych pripravki a dozor nad nimi
a kterym se zfizuje Evropska agentura pro lécivé pripravky, se smérnice 2001/83 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humdannich 1é¢ivych pripravki, ve znéni smérnice 2004/27, 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 stanovend v ¢l. 3 bodé 1 této smérnice
ve znéni pozdéjsich zmén vztahovat pouze tehdy, pokud byly pripraveny na zakladé lékarského
predpisu vystaveného pred jejich pripravou, kterd se musi uskute¢novat konkrétné pro predem
identifikovaného pacienta. Na uvedené 1é¢ivé pripravky se miize vztahovat vyjimka stanovena v ¢l. 3
bodé 2 smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2004/27, pouze tehdy, pokud jsou uréeny k primému
vydeji pacientim v lékdarné, ktera je pripravila. Je na predkladajicim soudu, aby posoudil, zda jsou
podminky pouziti téchto ustanoveni splnény.

V této souvislosti, s ohledem na cil ochrany verejného zdravi sledovany unijni pravni Gpravou tykajici
se humdannich lécivych pripravki, nelze formulace ,zhotoveny pramyslové“ a ,vyrobeny metodou
zahrnujici pramyslovy proces” vykladat restriktivné. Tyto formulace tak musi zahrnovat prinejmensim
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, zZe
standardizovand vyroba vyznamnych mnozstvi léCivého pripravku s cilem jeho wuskladnéni
a velkoobchodniho prodeje, stejné tak jako vyroba ve velkém nebo sériova vyroba individudlné
vyrabénych lécivych pripravki v $arzich, jsou charakteristické pro pramyslové zhotoveni nebo vyrobu
prostfednictvim metody zahrnujici pramyslovy proces.

(viz body 50, 51, 71, vyrok 1)
4. Viz znéni rozhodnuti.

(viz body 58, 59, 66)
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5. Pokud jde o pojem ,lékarsky predpis“ definovany v ¢l. 1 bodé 19 smérnice 2001/83 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humdannich lécivych pripravkd, ve znéni smérnice 2004/27, jelikoz
z vlastnitho znéni ¢l. 3 bodu 1 smérnice 2001/83 vyplyvd, ze dotycny lécivy pripravek musi byt
pripraven podle lékarského predpisu, aby se na néj mohla uplatnit vyjimka z ptsobnosti smérnice
2001/83 stanovend v tomto ustanoveni, je tfeba mit za to, ze se takova priprava 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 vyplyva,
ze se tento predpis musi tykat presné urceného pacienta a ze tento pacient musi byt identifikovan
pred kazdou pripravou doty¢ného lécivého pripravku, kterda se musi uskutecnovat konkrétné pro
uvedeného pacienta.

Kromé toho k tomu, aby se na pripravu lécivého piipravku mohla vztahovat vyjimka stanovena v ¢l. 3
bodé 1 smérnice 2001/83, musi se priprava lé¢ivého piipravku nutné uskutecnit po vystaveni
lékarského predpisu urceného jednotlivému pacientovi. Tato vyjimka se tudiz nevztahuje na systém
dodavek zalozeny na predplatném upisovaném externimi lékarnami na zakladé odhadu jejich
kratkodobych potreb 1é¢ivého pripravku, jehoz priprava se neuskutecnuje konkrétné pro predem
identifikovaného pacienta.

(viz body 60, 61, 64)

6. K tomu, aby se na pripravu lécivého pripravku mohla vztahovat vyjimka stanovend v ¢l. 3 bodé 2
smeérnice 2001/83 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pripravki, ve znéni smérnice
2004/27, vyplyva, ze doty¢ny léc¢ivy pripravek musi byt vydan pacientim pfimo lékdrnou, ktery je
pripravila. V dasledku toho se tato vyjimka nemuze vztahovat na lécivé pripravky, které nejsou uréeny
k vydeji pacientim primo lékarnou, kterd jej pripravila.

(viz body 67, 70)

7. Pokud jde o humdanni 1éc¢ivé pripravky, které spadaji do ptsobnosti smérnice 2001/83 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humdnnich léc¢ivych pripravkd, ve znéni smérnice 2004/27, na takové
reklamni praktiky tykajici se téchto lécivych pripravki, jako jsou praktiky tvrzené ve vécech
v puvodnim fizeni, se muze vztahovat smérnice 2005/29 o nekalych obchodnich praktikich viaci
spotfebiteldm na vnitfnim trhu, a to pokud jsou splnény podminky pouziti této smérnice.

Vzhledem k tomu, Ze smérnice 2001/83 v tomto ohledu obsahuje zvla$tni pravidla tykajici se reklamy
na lécivé pripravky, predstavuje zvlastni pravidlo ve srovndni s takovymi obecnymi pravidly, ktera
chrani spotrebitele pred nekalymi obchodnimi praktikami podnikd vic¢i nim, jako jsou pravidla
stanovend smérnici 2005/29. 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.

(viz body 80-82, vyrok 2)
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