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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (sedmého senatu)

26. ledna 2023 *

,Rizeni o piedbézné otdzce — Humanni 1é¢ivé pripravky — Naiizeni v pfenesené pravomoci
(EU) 2016/161 — Systém ulozist obsahujici informace o ochrannych prvcich —
Vytvoreni rozhrani zaclenéného do vnitrostatniho tlozisté spravovaného verejnymi organy —
Povinnost pouzivat zvlastni aplikaci pro nékteré 1é¢ivé pripravky*

Ve véci C-469/21,
jejimz pfedmétem je zadost o rozhodnuti o piedbézné otézce na zdkladé lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Tribunal Supremo (Nejvyssi soud, Spanélsko) ze dne 12. cervence 2021, doslym
Soudnimu dvoru dne 29. ¢ervence 2021, v rizeni
Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Espaiia (CGCOF)
proti
Administracion General del Estado
SOUDNI DVUR (sedmy senat),
ve slozeni M. L. Arastey Sahun, predsedkyné sendtu, N. Wahl (zpravodaj) a J. Passer, soudci,
generalni advokat: N. Emiliou,
vedouci soudni kanceléare: A. Calot Escobar,
s prihlédnutim k pisemné casti fizeni,
s ohledem na vyjadfeni predlozena:

— za Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de Espaiia (CGCOF)
J. M. Rodriguez Carcamem a J. Tovar Horcajem, abogados,

za $panélskou vlddu L. Aguilera Ruizem, jako zmocnéncem,

za Feckou vladu V. Karra a O. Patsopoulou, jako zmocnénkynémi,

za italskou vladu G. Palmieri, jako zmocnénkyni, ve spolupraci s M. Russo, avvocato dello Stato,

* Jednaci jazyk: $panélstina.
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— za Evropskou komisi E. Sanfrutos Cano a A. Siposem, jako zmocnénci

s prihlédnutim k rozhodnuti, prijatému po vyslechnuti generalniho advokata, rozhodnout véc bez
stanoviska,

vydava tento

Rozsudek

Zadost o rozhodnuti o predbézné otizce se tyka vykladu ¢lanka 25, 31, 32, 35, 36 a 44 nafizeni
Komise v prenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna 2015, kterym se doplnuje smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych pravidel pro ochranné prvky
uvedené na obalu humdnnich 1é¢ivych piipravka (Ur. vést. 2016, L 32, s. 1).

Tato zddost byla predlozena v rdmci sporu mezi Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos de Espafia (CGCOF) (Generalni rada lékarnickych komor ve Spanélsku)
a Administracién General del Estado (obecna stitni sprava, Spanélsko), ktery se tyka vytvoreni
rozhrani, které vlastni a spravuji $panélské zdravotnické organy verejné spravy a které musi
lékarny vyuzivat pfi vydeji lécivych pripravkd, kdyz vydavaji 1écivé pripravky financované
vnitrostatnim systémem zdravotni péce.

Pravni ramec
Unijni pravo

Smérnice 2001/83/ES

Clanek 54 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humaénnich lécivych pripravka (Uf. vést. 2001, L 311, s. 67;
Zvl. vyd. 13/27, s. 69), ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/ES ze dne
8. Cervna 2011 (UF. vést. 2011, L 174, s. 74) (ddle jen ,,smérnice 2001/83"), stanovi:

»Nasledujici adaje museji byt uvedeny na vnéjsim obalu lécivych pripravkd nebo na vnitfrnim
obalu, pokud vnéjsi obal neexistuje:

0) pro lécivé pripravky, s vyjimkou radiofarmak, uvedené v ¢l. 54a odst. 1 ochranné prvky, které
distributorim a osobdm opravnénym nebo zmocnénym vyddvat 1éc¢ivé pripravky verejnosti
umozni:

— oVérit pravost lécivého pripravku,

— identifikovat jednotliva baleni,

jakoz i nastroj umoznujici ovérit, zda bylo s vnéjsim obalem manipulovano.”
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Clanek 54a této smérnice stanovi:

»1. Lécivé pripravky podléhajici omezeni vydeje na lékarsky predpis, které nebyly zapsany na
seznam postupem podle odst. 2 pism. b) tohoto ¢lanku, musi byt opatfeny ochrannymi prvky
podle ¢l. 54 pism. o).

[...]

2. Komise prijme prostrednictvim aktli v prenesené pravomoci v souladu s ¢lankem 121a a za
podminek stanovenych v ¢lancich 121b a 121c opatreni doplnujici ¢l. 54 pism. o) s cilem stanovit
podrobna pravidla pro ochranné prvky v ném uvedené.

Tyto akty v pfenesené pravomoci stanovi:

[...]

b) seznamy léc¢ivych pripravka ¢i kategorii 1écivych pripravk, které v pripadé lécivych pripravki
podléhajicich omezeni vydeje na lékarsky predpis nemaji byt opatreny ochrannymi prvky podle
¢l. 54 pism. o), a v pripadé lécivych pripravkid nepodléhajicich omezeni vydeje na lékarsky
predpis maji byt opatfeny ochrannymi prvky podle ¢l. 54 pism. o). Tyto seznamy se sestavuji
s prihlédnutim k riziku padélani a rizikim plynoucim z padélani souvisejicim s léCivymi
pripravky nebo kategoriemi lé¢ivych pripravka. [...]

[...]

d) zptsoby ovéreni ochrannych prvka podle ¢l. 54 pism. o) vyrobci, velkoobchodniky, 1ékarniky
a osobami opravnénymi nebo zmocnénymi vydavat léCivé pripravky verejnosti, jakoz
i prislusnymi orgdny. Tyto zplisoby umozni ovéreni pravosti kazdého dodaného baleni
lécivého pripravku s ochrannymi prvky podle ¢l. 54 pism. o) a urc¢i rozsah tohoto ovéreni. Pri
stanoveni téchto zptsobli se zohlednuji zvlastni rysy dodavatelskych fetézc v clenskych
statech a potfeba zajistit, aby byl dopad ovérovacich opatreni na jednotlivé clanky
dodavatelskych retézci priméreny;

e) ustanoveni o zfizeni, spravé a dostupnosti systému tlozi$t, v némz jsou obsazeny informace
o ochrannych prvcich umoznujici ovéreni pravosti a identifikaci 1é¢ivych pripravki podle

¢l. 54 pism. o). Naklady na systém ulozist nesou drzitelé povoleni vyroby lécivych pripravka
s ochrannymi prvky.

[...]
5. Clenské staty mohou za tc¢elem uhrady nebo farmakovigilance rozsifit oblast pisobnosti
jedine¢ného identifikitoru uvedeného v ¢l. 54 pism. o) na jakékoli 1écivé pripravky, které

podléhaji omezeni vydeje na lékarsky predpis nebo jsou hrazeny.

Clenské staty mohou vyuzit informace obsazené v systému tlozist uvedeném v odst. 2 pism. e)
tohoto ¢lanku za tcelem thrady, farmakovigilance nebo farmakoepidemiologie.

[...]"
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Narizeni v prenesené pravomoci 2016/161
Bod 31 od@ivodnéni narizeni v pirenesené pravomoci 2016/161 uvadi:

»Systém ulozist by mél zahrnovat potfebna rozhrani, ktera by distributortim, osobam opravnénym
nebo zmocnénym vydavat 1écivé pripravky vefejnosti a prislusnym vnitrostatnim orgdntm
poskytovala pristup bud pfimo, nebo prostrednictvim softwaru, aby mohli plnit své povinnosti
vyplyvajici z tohoto narizeni.”

Clanek 25 tohoto nafizeni v pfenesené pravomoci, nadepsany ,,Povinnosti osob opravnénych nebo
zmocnénych vydavat 1éCivé pripravky verejnosti®, v odstavci 3 stanovi:

»Aby se ovérila pravost jedine¢ného identifikiatoru lécivého pripravku a provedlo vyrazeni tohoto
identifikatoru, pripoji se osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat lécCivé pripravky vefejnosti
k systému ulozist uvedenému v ¢lanku 31 prostfednictvim vnitrostatniho nebo nadnarodniho tlozisté
slouziciho pro tizemi ¢lenského statu, pro ktery maji tyto osoby opravnéni nebo zmocnéni.”

Kapitola VII uvedeného narizeni v prenesené pravomoci, nadepsana ,Zrizeni, sprava a dostupnost
systému ulozist“, obsahuje clanky 31 az 39.

Clanek 31 téhoz narizeni v prenesené pravomoci, nadepsany ,Zrizeni systému ulozist*,
v odstavcich 1 a 3 stanovi:

»1. Systém ulozist, v némz maji byt obsazeny informace o ochrannych prvcich podle ¢l. 54a
odst. 2 pism. e) smérnice [2001/83], zfidi a spravuje neziskovy pravni subjekt nebo neziskové
pravni subjekty zrizené v Unii vyrobci a drziteli rozhodnuti o registraci 1é¢ivych pripravki
opatfenych ochrannymi prvky.

[...]

3. Distributofi a osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1écivé pripravky verejnosti maji pravo
zapojit se do pravniho subjektu nebo pravnich subjektti uvedenych v odstavci 1 dobrovolné
a bezplatné.

[...]"

Clének 32 natizeni v prenesené pravomoci 2016/161, ktery se tykd ,[s]truktur[y] systému tlozist",
stanovi:

»1. Systém ulozist se sklada z téchto elektronickych tlozist:
a) centralni informa¢ni a datovy router (,centrdlni ulozisté“);

b) ulozisté, kterd slouzi tzemi jednoho clenského stitu (,vnitrostatni tlozisté“), nebo tizemim
v

vice ¢lenskych statd (,nadnarodni tlozisté®). Tato ulozisté musi byt pripojena k centralnimu
ulozisti.
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4. Systém ulozist musi zahrnovat aplika¢ni programovaci rozhrani, které distributorim nebo
osobam opravnénym nebo zmocnénym vyddvat lécivé pripravky verejnosti umoznuje zasilat
dotazy do systému ulozist prostfednictvim softwaru pro ucely ovéreni pravosti jedine¢nych
identifikatort a jejich vyrazeni ze systému ulozist. Aplika¢ni programovaci rozhrani dale musi
umoznit prislusnym vnitrostitnim organim ziskat pristup k systému udlozist prostfednictvim
softwaru v souladu s ¢lankem 39.

[...]"

Clanek 35 tohoto nafizeni v prenesené pravomoci, ktery se tyka ,[ch]arakteristik[y] systému
ulozist”, v odstavci 1 stanovi:

»V$echna ulozisté v systému tlozist musi splnovat véechny tyto podminky:
[...]

b) musi byt zfizena a spravovana neziskovym pravnim subjektem zfizenym v Unii vyrobci
a drziteli rozhodnuti o registraci 1écivych pripravki opatfenych ochrannymi prvky a, pokud se
rozhodli zapojit, distributory a osobami opravnénymi nebo zmocnénymi vydavat lécivé
pripravky verejnosti;

e) musi mit aplika¢ni programovaci rozhrani schopnd predavat a vymeénovat si data se softwarem
pouzivanym distributory, osobami opravnénymi nebo zmocnénymi vydavat 1écivé pripravky
verejnosti a pfipadné prislusnymi vnitrostatnimi organy;

[...]

g) musi vést uplné zdznamy (,auditni stopu“) o vSech ukonech tykajicich se jedine¢ného
identifikatoru, o uzivatelich provadéjicich tyto ukony a o povaze téchto tkonq [...]*

Clanek 36 tohoto nafizeni v prenesené pravomoci stanovi seznam operaci, které musi systém
ulozist umoznit.

Clanek 39 uvedeného narizeni v prenesené pravomoci, nadepsany ,Pristup prislusnych
vnitrostatnich organa®, stanovi:

»Pravni subjekt zfizujici a spravujici dlozisté pouzivané k ovéfeni pravosti nebo vyrazeni
jedine¢nych identifikatorti 1écivych pripravkd uvadénych na trh v clenském staté poskytne
prislusnym organtim tohoto clenského statu pristup k tlozisti a informacim v ném obsazenych
pro tyto ucely:

a) dozor nad fungovanim ulozist a vySetfovani potencidlnich pripada padélani;

b) thrada;

c) farmakovigilance a farmakoepidemiologie.”
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Clanek 44 téhoz narizeni v pfenesené pravomoci, tykajici se ,Dozor[u] nad systémem tlozist“, zni
nasledovné:

»1. Prislusné vnitrostatni organy vykonavaji dozor nad fungovanim vsech tlozist, ktera se fyzicky
nachézeji na jejich uzemi, aby ovérily, v pripadé potreby prostirednictvim inspekci, ze dlozisté
a pravni subjekt odpovédny za zfizeni a spravu tlozisté splnuji pozadavky tohoto narizeni.

[...]

5. Prislusné vnitrostatni organy se mohou podilet na spraveé jakéhokoliv tlozisté pouzivaného pro
identifikaci lécivych pripravkii a ovéreni pravosti nebo vyrazeni jedinecnych identifikatort
lécivych pripravka uvadénych na trh na tzemi jejich ¢lenského statu.

Prislu§né vnitrostatni organy se mohou zapojit do spravni rady pravnich subjektt spravujicich tato
ulozisté az do vyse jedné tretiny Clent této rady.”

Spanélské prdvo

Clanek 84 Real Decreto 1345/2007 por el que se regula el procedimiento de autorizacién, registro
y condiciones de libercacién de los medicamentos de uso humano fabricados industrialmente
(krdlovské narizeni 1345/2007 o postupu povolovani, registraci a podminkich predepisovani
humannich lécivych pripravkt vyrobenych priimyslové) ze dne 11. fijna 2007 (BOE ¢. 267 ze dne
7. listopadu 2007, s. 45652), ve znéni Real Decreto 717/2019 (kralovské narizeni 717/2019) ze dne
5. prosince 2019 (BOE ¢. 293 ze dne 6. prosince 2019, s. 133741) (ddle jen ,kralovské nafizeni
¢. 1345/2007) stanovi:

»1. Timto se zavadi rozhrani Nodo SNSFarma jako ndstroj pro technologickou integraci
a vyménu informaci s vnitrostatnim ulozistém, jehoz je soucasti; pouzije se na vSechny 1écivé
pripravky s jedine¢nym identifikitorem, které jsou vydavany na ndklady Sistema Nacional de
Salud [(vnitrostatni systém zdravotni péce)].

2. Nodo SNSFarma je zaclenéno do vnitrostitniho tlozisté na zakladé dohody [...] mezi
ministerstvem zdravotnictvi, ochrany spotrebitele a socidlni péce a subjektem spravujicim
$panélsky systém pro ovérovani lécivych pripravkd, v niZ jsou stanoveny povinnosti stran,
technické pozadavky a nezbytnost splnit specifikace pro interoperabilitu a veskeré dalsi
specifikace nezbytné pro dodrzovani [narizeni v pfenesené pravomoci 2016/161].

3. Hosting Nodo SNSFarma je zajistovin na serverech vefrejnych zdravotnickych organa
v souladu s ¢lanky 7 a 11 kralovského nafizeni 1718/2010 ze dne 17. prosince 2010 o lékafskych
predpisech, aby byla zajiténa bezpecnost pfistupu k informacim a jejich preddni, jakoz
i davérnost udaja.”

Clének 85 odst. 1 kralovského natizeni 1345/2007 stanovi:

»Nodo SNSFarma umoznuje autonomnim spolecenstvim a dal$im subjektiim spravujicim vnitrostatni
systém zdravotni péce zasilat tidaje o ovéfeni lécCivych pripravka vyddvanych lékdrnami nebo
lékarenskymi sluzbami, které spravuji, aby tyto udaje byly anonymizoviny pred ovéfenim ve
vnitrostatnim ulozisti, ¢imz podporuje tkoly dohledu a kontroly pfislusnych organti nebo subjektt,
a to jak v oblasti ovérovani, tak v oblasti spravy lékarenskych sluzeb vnitrostatniho systému zdravotni
péce.”
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Clanek 86 kralovského natizeni 1345/2007 stanovi:

»1. V souladu s ¢l. 44 odst. 5 [nafizeni v prenesené pravomoci 2016/161] je Nodo SNSFarma
spravovano ministerstvem zdravotnictvi, ochrany spotrebitele a socidlni péce prostrednictvim
Direccion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia
[(generdlni freditelstvi zdkladniho portfolia sluzeb vnitrostitntho systému zdravotni péce
a farmacie)], které koordinuje s orgiany odpovédnymi za spravu lékarenskych sluzeb
v autonomnich spoleCenstvich a s dal$imi orgdny spravujicimi vnitrostitni systém zdravotni
péce, opatfeni a ikony, které je tfeba ¢init v souvislosti se spravou 1ékarenskych sluzeb.

2. Organy prislusné v oblasti fizeni lékarenskych sluzeb autonomnich spolecenstvi a dalsich
ridicich subjekti vnitrostditntho systému zdravotni péce prijmou nezbytnd opatieni, aby
informace tykajici se jedine¢nych identifikatort 1écivych pripravki vydavanych lékarnami nebo
lékarenskymi sluzbami, které jsou hrazeny vnitrostatnim systémem zdravotni péce, byly predany
Nodo SNSFarma.”

Podle Sestého doplnujictho ustanoveni kralovského nafizeni 1345/2007 muze v pripadé, Ze neni
uzaviena dohoda uvedenad v ¢l. 84 odst. 2 kralovského nafizeni o zaclenéni Nodo SNSFarma do
vnitrostitnitho tdlozisté, a za tucelem zajisténi souladu s evropskymi predpisy o ovérovani
a autentizaci humdannich 1éc¢ivych pripravka Ministerio de Sanidad (Ministerstvo zdravotnictvi,
Spanélsko) stanovit ministerskou vyhlaskou funkce a operace za ucelem zavedeni Nodo
SNSFarma.

Spor v pivodnim rizeni a predbézné otazky

V cervenci 2016 bylo ziizeno $panélské dlozisté, databdze zamérend na shromazdovéani vSech
informaci nezbytnych pro identifikaci lécivych pripravkd, a to zalozenim pravnické osoby
Sistema Espanol de Verificaciéon de Medicamentos SL (§panélsky systém pro ovérovani 1é¢ivych
pripravki) (SEVEM), jejimz pfedmétem cinnosti je vyvoj, zavedeni a sprava $panélského systému
pro ovérovani lécivych pripravka a jejimz partnerem je rovnéz CGCOF. Pri zalozeni spole¢nosti se
spolec¢nici dohodli, ze CGCOF bude spravovat rozhrani, které je soucasti uvedeného uloziste,
nazvané ,Nodofarma Verificacion®.

Po prijeti kralovského natizeni 717/2019 ze dne 5. prosince 2019 o vytvoreni nového rozhrani
nazvaného ,Nodo SNSFarma“, které vlastni a spravuje ministerstvo zdravotnictvi a které musi
lékarny pouzivat pri vydeji 1é¢ivych pripravki, které jsou financovany vnitrostitnim systémem
zdravotni péce, podala CGCOF k Tribunal Supremo (Nejvyssi soud, Spanélsko), predkladajicimu
soudu, zalobu na zruseni tohoto narizeni v rozsahu, v némz do kralovského narizeni 1345/2007
vlozilo nové ¢lanky 84 az 86 a Sesté doplnujici ustanoveni.

Na podporu své zaloby CGCOF tvrdi, Ze napadend ustanoveni kralovského narizeni 717/2019
nejsou v nékolika ohledech slucitelna s nafizenim v prenesené pravomoci 2016/161, kterym se
stanovi podrobnd pravidla tykajici se ochrannych prvka pro ovéreni pravosti huménnich lécivych
pripravkd. Vytvoreni Nodo SNSFarma totiz prekracuje pravomoci svérené vnitrostatnim
organtim timto nafizenim v prenesené pravomoci a narusuje zasadu vlastni spravy vnitrostatniho
ulozisté, podle niz jej spravuji ucastnici trhu. Kromé toho koexistence dvou rozhrani v tlozisti
mize pravdépodobné narusit povinnost stanovenou v uvedeném narizeni v prenesené
pravomoci, podle niz se musi vést aplny rejstiik o vSech uskute¢nénych operacich. Konec¢né, tato
koexistence by zptisobila lékarndm zbytecné komplikace.

ECLI:EU:C:2023:50 7
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Na svou obranu Administracién General del Estado v podstaté tvrdi, ze Nodo SNSFarma neni
novym ulozi$tém, ale pouze novym rozhranim pro pristup k nému, a tvrdi, Ze jeho vytvofeni bylo
nezbytné pro radné fungovani vnitrostatniho systému zdravotni péce, a to nejen proto, Ze
umoznuje overit vydané 1écivé pripravky, ale také proto, ze usnadnuje tkol spravnich organt
povérenych financovanim lécivych pripravki.

Predkladajici soud si stejné jako CGCOF klade otazku ohledné slucitelnosti kralovského narizeni
717/2019 s narizenim v prenesené pravomoci 2016/161.

Tento soud zaprvé poznamendavd, zejména s ohledem na ¢lanky 31 az 35 nafizeni v prenesené
pravomoci 2016/161, ze sprava ovérovani prislusi takovym subjektim dodavatelského retézce,
jako jsou vyrobci, distributofi a 1ékdrny. Zadruhé nastroj pro ukladani vSech informaci tykajicich
se vydeje 1éc¢ivych pripravkd ma podobu povinného systému vnitrostatnich nebo nadnarodnich
»ulozist“. Zatfeti musi byt tato dlozisté pripojena k centralnimu dlozisti tak, aby fungovala jako
jednotny systém. V projednavaném pripadé mélo toto centrdlni ulozisté podobu centralniho
routeru spravovaného European Medicines Verification Organisation (EMVO) (evropska
organizace pro ovérovani lé¢ivych pripravkil), neziskovou pravnickou osobou zalozenou podle
belgického prava. Zactvrté kromé ulozisté existuje v kazdém clenském staté jedno nebo vice
srozhrani, tedy ndstroj rizeni, ktery umoznuje provadét ovérovani. Prostfednictvim tohoto
rozhrani ukladaji ovérovatelé tlozisti informace o vydanych 1é¢ivych pripravcich.

Tento soud si s odkazem na zdsadu vlastni spravy ulozisté ze strany dodavatelského fetézce
lécivych pripravka dale klade otdzku, zda prava vnitrostatnich orgdnd na dohled, kterd jim
umoznuji v urcitych mezich prispivat ke spravé dotceného ulozisté a ktera jim priznava clanek 44
narizeni v prenesené pravomoci 2016/161, znamenaji, ze tytéz vnitrostatni organy mohou vytvorit
rozhrani, zadruhé, zda mohou vnitrostatni organy ulozit 1ékarndm povinnost pouzivat toto
rozhrani pri vydeji lécCivych pripravki hrazenych z vnitrostatniho systému zdravotni péce, a za
tret, zda mutze v pripadé neexistence dohody mezi vnitrostitnim organem a subjektem
spravujicim prislusné ulozisté rozhodnout o zaclenéni uvedeného rozhrani jednostranné
a autoritativné ministerska vyhlaska.

Za téchto podminek se Tribunal Supremo (Nejvyssi soud) rozhodl prerusit fizeni a polozit
Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Je vnitrostatni pravni Gprava, kterd jako ndstroj pro tlozisté vytvari rozhrani, které vlastni
a spravuje statni sprava, slucitelna s narizenim v prenesené pravomoci [2016/161], a zejména
s jeho clanky 25, 31, 32, 35, 36 a 44?

2) Je v pripadé kladné odpovédi na predchozi otazku vnitrostatni pravni dprava, ktera uklada
lékarndm pouzivat uvedené rozhrani pokazdé, kdyz vydavaji lécivé pripravky, slucitelna
s nafizenim v prenesené pravomoci [2016/161], a zejména s jeho clanky 25, 31, 32, 35, 36 a 44?

3) Jev pripadé kladné odpovédi na predchozi otazku vnitrostatni pravni Gprava, kterd stanovi, ze
v pripadé, ze statni sprava a organ spravujici vnitrostatni ulozisté nedosahnou dohody
o zaclenéni uvedeného rozhrani do tohoto ulozisté, mize byt zaclenéni narizeno jednostranné
a povinné na zdkladé ministerské vyhlasky, slucitelnd s narizenim v prenesené pravomoci
[2016/161], a zejména s jeho clanky 25, 31, 32, 35, 36 a 44?“
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K predbéznym otazkam

Uvodni pozndmky

Predkladajici soud predbéznymi otdzkami zada Soudni dvur, aby uvedl, zda a v jakém rozsahu
narizeni v prenesené pravomoci 2016/161 uklada clenskym statim povinnosti, kdyz zamysleji
vytvorit a nasledné ulozit lékarnam povinnost, aby pii vydeji 1écivych pripravka hrazenych
z vnitrostatniho systému zdravotni péce pouzivaly zvlastni rozhrani pro pristup k vnitrostatnim
ulozistim.

V tomto ohledu je tfeba uvést, ze uvedené narizeni v prenesené pravomoci prijala Komise na
zédkladé c¢lanku 54a smérnice 2001/83, podle néhoz tento organ prijimd akty v prenesené
pravomoci za ucelem jednak stanovit ochranné prvky umoznujici ovéreni pravosti jednotlivého
baleni 1é¢ivého pripravku (odst. 2 pism. b) druhy pododstavec) a jednak stanovit zfizeni systému
ulozist obsahujicich informace o ochrannych prvcich (odst. 2 pism. e) druhy pododstavec) a za
treti umoznit ¢lenskym statim pouzivat jedinecny identifikator kazdého 1é¢ivého pripravku, jakoz
i informace obsazené v ulozistich za ticelem tthrady, farmakovigilance nebo farmakoepidemiologie
(odst. 5).

Pro tcely zavedeni ochrannych prvka tak ¢lanky 31 az 39 nafizeni v prenesené pravomoci
2016/161 zavadéji pravidla tykajici se systému alozist, které musi obsahovat informace uzite¢né
pro pouziti téchto ochrannych prvki.

I kdyz ¢l. 32 odst. 4 tohoto narizeni v prenesené pravomoci stanovi, ze systém ulozist musi
zahrnovat aplika¢ni programovaci rozhrani, které distributordm nebo osobdm opravnénym nebo
zmocnénym vydavat 1écivé pripravky verejnosti umoznuje zasilat dotazy do systému ulozist
prostiednictvim softwaru pro ucely ovéreni pravosti jedine¢nych identifikatora a jejich vyrazeni
ze systému ulozist a umoznuje prislusnym vnitrostatnim organim ziskat pristup k systému
ulozist, a i kdyz jsou tato rozhrani rovnéz zminéna v ¢lanku 35 uvedeného narizeni v prenesené
pravomoci, toto narizeni v prenesené pravomoci neukladd témto subjektim zadnou zvlastni
povinnost ve vztahu k uvedenym rozhranim kromé toho, Ze tyto ndstroje musi umoznovat
pristup subjektim v odvétvi 1écivych pripravki a vnitrostatnim organam.

Je vsak treba uvést, Ze predbézné otazky polozené predkladajicim soudem se tykaji pouze zavedeni
nového rozhrani, z ¢ehoz vyplyvd, ze predkladajici soud ovéril, ze rozhrani Nodo SNSFarma
predstavuje pouze prostredek pristupu k dlozistim, aniz méni jejich fungovani nebo ovliviiovalo
auditni stopu uvedenou v ¢l. 35 odst. 1 pism. g) natizeni v pfenesené pravomoci 2016/161.

K prvni otdzce
Podstatou prvni otazky predkladajictho soudu je, zda narizeni v pfenesené pravomoci 2016/161,
a zejména jeho clanky 25, 31, 32, 35, 36 a 44, musi byt vykladdno v tom smyslu, ze brani

vnitrostatni pravni Gpravé, jejimz cilem je vytvoreni rozhrani jako nastroje pro pristup
k vnitrostatnimu ulozisti, ktery vlastni a spravuji organy verejné spravy.
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Zaprvé, pokud jde o otazku, zda narizeni v pfenesené pravomoci 2016/161 brani zavedeni nového
rozhrani v pripadé, ze jiz jedno existuje, je tfeba zdaraznit, jak bylo uvedeno v bodech 29
a 30 tohoto rozsudku, ze toto narizeni v prenesené pravomoci sice stanovi podminky tykajici se
zfizeni a pouzivani systému vnitrostatnich ulozist, avsak rozhrani zminuje pouze jako nastroje
pro pristup k témto ulozistim a nestanovuje v tomto ohledu zadné zvlastni povinnosti.

V dusledku toho tedy neni takova vnitrostatni pravni Gprava, jako je pravni prava dotcend ve véci
v ptivodnim rizeni, ktera stanovi pouziti zvlastniho rozhrani pro 1écivé pripravky hrazené v ramci
vnitrostatniho systému zdravotni péce, sama o sobé v rozporu s nafizenim v pfenesené pravomoci
2016/161.

Zadruhé, pokud jde o otazku, zda ¢l. 35 odst. 1 pism. b) nafizeni v pfenesené pravomoci 2016/161
brani vnitrostatni pravni Gpravé, ktera stanovi, jako ve véci v pivodnim rizeni, Ze nové rozhrani
vlastni a spravuji verejné orgdny, je pravda, ze toto ustanoveni zakotvuje zdsadu vlastni spravy
ulozist, nebot uvadi, ze vsechna ulozisté ,musi byt zfizena a spravovdna neziskovym pravnim
subjektem zfizenym v Unii vyrobci a drziteli rozhodnuti o registraci léc¢ivych pripravki
opatrenych ochrannymi prvky a, pokud se rozhodli zapojit, distributory a osobami opravnénymi
nebo zmocnénymi vydavat 1é¢ivé pripravky verejnosti®.

Tato zdsada vlastni spravy je vSak omezena pouze na ulozisté a nemuze byt rozsifena na rozhrani.
Takovy vyklad je ostatné potvrzen ¢l. 54a odst. 5 druhym pododstavcem smérnice 2001/83, podle
kterého clensky stat mize vyuzit informace obsazené v systému ulozist za Ucelem uhrady,
farmakovigilance nebo farmakoepidemiologie.

Proto pouhd skutecnost, ze rozhrani vlastni a provozuji organy vefejné moci, neni v rozporu
s povinnostmi stanovenymi v narizeni v pfenesené pravomoci 2016/161.

S ohledem na vyse uvedené Gvahy je tfeba na prvni otazku odpovédét tak, Ze nafizeni v prenesené
pravomoci 2016/161, zejména jeho ¢lanky 25, 31, 32, 35, 36 a 44, musi byt vykladano v tom smyslu,
ze nebrani vnitrostatni pravni Upravé, jejimz cilem je vytvoreni rozhrani jakozto ndastroje pro
pristup k vnitrostatnimu alozisti, které vlastni a spravuji organy verejné spravy.

Ke druhé a treti otdzce

Podstatou druhé a treti otazky predkladajictho soudu je, zda musi byt narizeni v prenesené
pravomoci 2016/161, a zejména jeho clanky 25, 31, 32, 35, 36 a 44, vykladano v tom smyslu, ze
brani vnitrostatni pravni Gprave, kterd jednak uklada lékarnam, aby pouzivaly rozhrani vlastnéné
a spravované organy verejné spravy pokazdé, kdyz lékarny vydavaji 1écivé pripravky financované
z vnitrostatniho systému zdravotni péce, a jednak uklddd subjektu spravujicimu vnitrostatni
ulozisté povinnost zaclenit uvedené rozhrani do tohoto tloziste.

Predevsim z ustanoveni ¢l. 168 odst. 1 a ¢lanku 7 SFEU, jakoz i z ustdlené judikatury Soudniho
dvora vyplyvd, zZe si clenské staty zachovavaji pravomoc usporddat své systémy socidlniho
zabezpeceni (rozsudek ze dne 21. fijna 2021, Zaklad Ubezpieczenn Spotecznych I Oddziat
w Warszawie, C-866/19, EU:C:2021:865, bod 25).

Déle ¢lanek 39 narizeni v prenesené pravomoci 2016/161 stanovi, Ze pravnicka osoba, ktera zfizuje
a spravuje vnitrostatni tlozisté, ma povinnost poskytnout pristup k tomuto tlozisti a informacim
v ném obsazenym prisluSnym orgdnim mimo jiné pro tucely uhrady lécCivych pripravka
a farmakovigilance.
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Konecné ¢l. 54a odst. 5 prvni a druhy pododstavec smérnice 2001/83 umoznuje ¢lenskym statim
rozsirit pasobnost jedine¢ného identifikitoru na vSechny lécivé pripravky, které podléhaji
omezeni vydeje na lékarsky predpis nebo jsou hrazeny, a jak vyplyva z bodu 35 tohoto rozsudku,
pouzivat informace obsazené v systému ulozisté pro ucely uhrady, farmakovigilance nebo
farmakoepidemiologie.

Proto povinnost pouzivat rozhrani pro takové urcené 1écivé pripravky, jako jsou lécivé pripravky
vyddvané na ndklady vnitrostatniho systému zdravotni péce, nemize byt v rozporu
s ustanovenimi nafizeni v prenesené pravomoci 2016/161. Pouhd moznost, jako je tomu
v projednavaném pripadé, ze o zfizeni rozhrani mtze byt rozhodnuto na zakladé narizeni pri
neexistenci dohody mezi subjektem spravujicim vnitrostatni tlozisté na jedné strané a verejnymi
organy na strané druhé, tedy nemtize byt v rozporu s unijnim pravem.

S ohledem na vy$e uvedené tvahy je tfeba na druhou a tfeti predbéznou otdzku odpovédét tak, ze
narizeni v prenesené pravomoci 2016/161, zejména jeho ¢lanky 25, 31, 32, 35, 36 a 44, musi byt
vykldddno v tom smyslu, Ze nebrani vnitrostatni pravni upravé, kterd jednak uklada 1ékarnam,
aby pouzivaly rozhrani vlastnéné a spravované organy verejné spravy pokazdé, kdyz lékarny
vydavaji 1éCivé pripravky financované z vnitrostatniho systému zdravotni péce, a jednak uklada
subjektu spravujicimu vnitrostatni ulozisté povinnost zaclenit uvedené rozhrani do tohoto
uloziste.

K ndkladam rizeni

Vzhledem k tomu, ze fizeni ma, pokud jde o ucastniky ptivodniho fizeni, povahu inciden¢niho
rizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti
o nékladech rizeni prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadreni
Soudnimu dvoru nez vyjadreni uvedenych tucastnikd rizeni se nenahrazuji.

Z téchto divodd Soudni dvir (sedmy senat) rozhodl takto:

1) Narizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. rijna 2015, kterym se
dopliuje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim podrobnych
pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu humannich lécivych pripravki a zejména
jeho clanky 25, 31, 32, 35, 36 a 44

musi byt vykladano v tom smyslu, Ze

nebrani vnitrostatni pravni apravé, jejimz cilem je vytvoreni rozhrani jakozZto nastroje
pro pristup k vnitrostatnimu alozisti, které vlastni a spravuji organy verejné spravy.

2) Nafrizeni v pfenesené pravomoci 2016/161, zejména jeho ¢clanky 25, 31, 32, 35, 36 a 44
musi byt vykladano v tom smyslu, Ze
nebrani vnitrostiatni pravni apravé, ktera jednak uklada lékarnam, aby pouzivaly
rozhrani vlastnéné a spravované organy verejné spravy pokazdé, kdyz lékarny vydavaji
1écivé pripravky financované z vnitrostatniho systému zdravotni péce, a jednak uklada

subjektu spravujicimu vnitrostiatni ulozisté povinnost zaclenit uvedené rozhrani do
tohoto ulozisté.
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Podpisy.
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