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Ucastnici pavodniho Fizeni

Utastnik Fizeni poddvajici kasacni opravny prostiedek: Rijksdienst voor Pensioenen
Odpiirce v Fizeni o kasacnim opravném prostredku: Willem Hoogstad

Dalsi ticastnik Fizeni: Rijksinstituut voor ziekte- en invaliditeitsverzekering

Predbéiné otizky

Je ¢l. 13 odst. 1 nafizeni Rady (EHS) ¢. 1408/71 ze dne 14. ¢ervna 1971 o uplatiiovéni systému socidlniho zabezpeceni na
zaméstnané osoby, osoby samostatné vydélecné ¢inné a jejich rodinné piislusniky pohybujici se v ramci Spolecenstvi (),
nutno vyklddat v tom smyslu, Ze brdni vybrdni piispévku — napf. odpoctu provedeného podle ¢l. 191 odst. 1 bodu 7
koordinovaného zdkona ze dne 14. ¢ervence 1994 o povinném zdravotnim a nemocenském pojisténi, v Gplném znéni (wet
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen) a dluzného soliddrniho piispévku
dluzného podle ¢lanku 68 zdkona ze dne 30. biezna 1994 o stanoveni socidlniho urceni (wet houdende sociale bepalingen)
- na plnéni z belgickych systémt penzijntho piipojisténi, které nejsou pravnimi predpisy ve smyslu ¢l. 1 pism. j) odst. 1
tohoto nafizeni, v rozsahu, v némz maji byt uvedend plnéni vyplacena opravnéné osobé, kterd nemd bydlisté v Belgii, jez
podle ¢l. 13 odst. 2 pism. f) uvedeného nafizeni nédlezi do systému socidlniho zabezpeceni stdtu, v némz ma své bydliste?

(1) Uf. vést. L 149, s. 2; Zvl. vyd. 05/01, s. 35.

Zédost o rozhodnuti o predbézné otizce podani Bundesgerichtshof (Némecko) dne 9. Eervna 2015 -
Hecht-Pharma GmbH v. Hohenzollern Apotheke, Inhaber Winfried Ertelt

(V& C-276[15)
(2015/C 294/33)

Jednaci jazyk: némcina

Predkladajici soud

Bundesgerichtshof

Ucastnici pavodniho fizeni

Zalobkyné: Hecht-Pharma GmbH

Zalovany: Hohenzollern Apotheke, Inhaber Winfried Ertelt

Predbéiné otizky

1) Branf ¢l. 3 bod 1 a 2 smérnice 2001/83/ES () ustanoveni vnitrostitniho prava jako je § 21 odst. 2 bod 1 zdkona
o obéhu lécivych piipravkll (Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln, dile jen ,AMG*), podle kterého registraci
nevyzaduje takovy 1é¢ivy piipravek, ktery je uréen pro humdnni pouziti a ktery je z davodu prokazatelné castého
lékatského nebo stomatologického predpisu co do podstatnych vyrobnich krokd vyrdbén v rdmci bézného provozu
v 1ékdrné v mnozstvi dosahujicim denné sta baleni pfipravenych k vydeji a je urcen k vydeji v ramci existujictho
povoleni k provozovani lékdrny?

V ptipadé kladné odpovédi na prvni otdzku:
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2) Plati tento zavér také tehdy, kdyZ je ustanoveni vnitrostitniho prava jako je § 21 odst. 2 bod 1 AMG vykladdno tak, ze
registraci nevyzaduje takovy 1é¢ivy piipravek, ktery je urcen pro humdnni pouziti a ktery je z diivodu prokazatelné
Castého lékatského nebo stomatologického predpisu co do podstatnych vyrobnich krokt vyrdbén v rdmci bézného
provozu v 1ékdrné v mnoZstvi dosahujicim denné sta baleni pfipravenych k vydeji a je urcen k vydeji v ramci existujiciho
povoleni k provozovani lékdrny, pokud je tento 1éivy piipravek bud vidy vyddvan pro jednotlivého pacienta podle
lékatského predpisu, ktery nemusi byt nutné vystaven jiz pted jeho piipravou, nebo je v 1ékdrné ptipravovan v souladu
s 1ékopisnymi piedpisy a je urcen k pfimému vydeji pacientim?

(') Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spoletenstvi tykajicim se humannich
lécivych piipravka (U vést. L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13[27, s. 69).

Z4dost o rozhodnuti o predbézné otdzce podand Bundesgerichtshof (Némecko) dne 9. Eervna 2015 —
Servoprax GmbH v. Roche Diagnostics Deutschland GmbH

(V& C-277/15)
(2015/C 294/34)

Jednaci jazyk: némcina

Predkladajici soud

Bundesgerichtshof

Ucastnice ptivodniho Fizeni
Navrhovatelka v fizeni o opravném prostfedku ,Revision“: Servoprax GmbH

Odpiirkyné v Fizeni o opravném prostiedku ,Revision“: Roche Diagnostics Deutschland GmbH

Predbéiné otizky

1) Musi tfeti osoba podrobit diagnosticky zdravotnicky prostredek in vitro k sebetestovani pro urceni hladiny cukru v krvi,
ktery byl vyrobcem v ¢lenském stdté A (v projedndvané véci ve Spojeném krélovstvi) podroben posouzeni shody podle
¢l. 9 smérnice 98/79/ES (), ktery mé oznacen{ CE podle ¢lanku 16 smérnice a ktery spliiuje zdkladni pozadavky podle
¢lanku 3 a piilohy I smérnice, novému nebo dopliujicimu posouzeni shody podle ¢clanku 9 smérnice, difve nez uvede
prostiedek na trh v ¢lenském staté B (v projedndvané véci ve Spolkové republice Némecko) v obalech, na kterych jsou
umisténa upozornéni v ufednim jazyce c¢lenského stitu B odlisném od dfedniho jazyka c¢lenského stdtu
A (v projedndvané véci némcina misto anglictiny) a ke kterym jsou pfipojeny ndvody k pouziti v Gifednim jazyce
¢lenského statu B namisto ¢lenského statu A?

2) Je pritom rozdil, zda ndvody k pouziti pfipojené tfeti osobou doslovné odpovidaji informacim, které pouzivd vyrobce
prostiedku v rdmci prodeje v ¢lenském stdté B?

@) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79[ES ze dne 27. ffjna 1998 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
(Ut. vést. L 331, s. 1; Zvl. vyd. 13[21, 5. 319) ve znéni naposledy zménéném smérnici Komise 2011/100/EU ze dne 20. prosince
2011 (Uf. vést. L 341, s. 50).

Kasa¢ni opravny prostiedek podany dne 10. ¢ervna 2015 Alexandre Borde a Carbonium proti
usneseni Tribundlu (tfetiho sendtu) vydanému dne 25. bfezna 2015 ve véci T-314/14: Borde
a Carbonium v. Komise

(Véc C-279/15 P)
(2015/C 294/35)

Jednaci jazyk: anglictina
Ugastnici Fizeni
Utastnici fizeni poddvajici kasacni opravny prostiedek: Alexandre Borde a Carbonium SAS (zdstupce: A.B.H. Herzberg, advokat)

Dalsi ticastnice Fizeni: Evropskd komise



