g

W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (tretiho sendtu)

11. ¢ervna 2020*

,Rizeni o predbézné otazce — Ochrana vefejného zdravi — Vnitini trh — Humdnni 1éCivé piipravky —
Smérnice 2001/83/ES — Reklama — Clanek 96 — Distribuce bezplatnych vzorka 1é¢ivych pripravki
podléhajicich omezeni vydeje na lékaisky predpis pouze osobdm zpusobilym 1écivé pripravky
predepisovat — Vylouceni l1ékarnikd z moznosti této distribuce — Nepouzitelnost na distribuci
bezplatnych vzorkt lécivych pripravkd, které omezeni vydeje na lékarsky predpis nepodléhaji —
Dtsledky pro clenské staty”

Ve véci C-786/18,
jejimz predmeétem je zddost o rozhodnuti o predbézné otizce na zdkladé clanku 267 SFEU, podand
rozhodnutim Bundesgerichtshof (Spolkovy soudni dviir, Némecko) ze dne 31. fijna 2018, doslym
Soudnimu dvoru dne 14. prosince 2018, v fizeni
ratiopharm GmbH
proti
Novartis Consumer Health GmbH,
SOUDNI DVUR (tieti senat),

ve slozeni A. Prechal, predsedkyné senatu, L. S. Rossi, J. Malenovsky (zpravodaj), F. Biltgen a N. Wahl,
soudci,

generalni advokat: G. Pitruzzella,

vedouci soudni kancelare: M. Krausenbock, radova,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jednani konaném dne 21. listopadu 2019,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za spole¢nost ratiopharm GmbH L.-M. Schulte-Franzheim a M. Viethuesem, Rechtsianwalte,
— za spolecnost Novartis Consumer Health GmbH D. Bruhnem, Rechtsanwalt,

— za némeckou vladdu J. Méllerem a R. Kanitzem, jako zmocnénci,

— za feckou vladu V. Karra, Z. Chatzipavlou a E. Tsaousi, jako zmocnénkynémi,

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

* Jednaci jazyk: némcina.
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— za polskou vlddu B. Majczynou, jako zmocnéncem,
— za Evropskou komisi M. Noll-Ehlersem a A. Siposem, jako zmocnénci,
po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jednani konaném dne 30. ledna 2020,

vydava tento

Rozsudek

Zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce se tykd vykladu ¢l. 96 odst. 1 a 2 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich lé¢ivych pripravké (Ut. vést. 2001, L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69), ve znéni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. biezna 2004 (Uf. vést. 2004, L 136, s. 34;
Zvl. vyd. 13/34, s. 262) (déle jen ,smérnice 2001/83").

Tato zadost byla predlozena v rdmci sporu mezi spolecnosti ratiopharm GmbH a spolec¢nosti Novartis
Consumer Health GmbH (dile jen ,spolecnost Novartis“) ohledné navrhu spole¢nosti Novartis
smérujictho k tomu, aby bylo spole¢nosti ratiopharm zakdzéno distribuovat bezplatné vzorky lé¢ivych
pripravkl lékarnikam.

Pravni ramec

Unijni pravo
Body 2 az 4, 14, 45 az 47, 50 a 51 odtivodnéni smérnice 2001/83 znéji takto:

»(2) Hlavnim cilem jakychkoliv pravidel pro vyrobu, distribuci a pouzivani lécivych pripravkd musi byt
ochrana verejného zdravi.

(3) Tohoto cile vsak musi byt dosazeno prostfedky, které nebudou branit rozvoji farmaceutického
pramyslu nebo obchodu s 1é¢ivymi pripravky ve Spolecenstvi.

(4) Obchodu s léc¢ivymi pripravky ve Spolecenstvi brani rozdily mezi ur¢itymi vnitrostatnimi predpisy,
zejména mezi predpisy tykajicimi se lécivych pripravki (nepoditaje v to latky nebo kombinace
latek, které jsou potravinami, krmivy nebo hygienickymi pripravky), a takové rozdily piimo
ovlivuji fungovani vnitiniho trhu.

[...]

(14) Tato smérnice predstavuje dilezity krok k dosazeni cile, kterym je volny pohyb léc¢ivych
pripravkii. Avsak na zdkladé zku$enosti ziskanych zejména ve vySe uvedeném Vyboru pro
hromadné vyrabéné 1éc¢ivé pripravky se mohou ukazat jako nutnad dal$i opatfeni k odstranéni
jesté zbyvajicich prekazek volného pohybu hromadné vyrabénych léc¢ivych pripravka.

(45) Reklama urcena siroké vefejnosti, a to i na lécivé pripravky vyddvané bez predpisu, by mohla mit
vliv na verejné zdravi, pokud by byla prehnand nebo neuvdzend. Proto by méla reklama na lécivé
pripravky urcend siroké verejnosti, pokud je povolena, spliovat urcitd zdkladni kritéria, kterd by
méla byt definovéana.
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(46) Kromé toho musi byt zakdzdna distribuce bezplatnych vzorka Siroké vefejnosti za tGcelem
reklamy.

(47) Reklama na 1é¢ivé pripravky urcéend osobam, které jsou zpusobilé je predepisovat nebo vydavat,
prispiva k informovanosti takovych osob. Presto by vsak tato reklama méla podléhat prisnym

podminkdm a d¢innému sledovani, zejména s ohledem na préaci provdadénou v ramci Rady
Evropy.

(50) Osoby zpusobilé predepisovat lécivé pripravky musi byt schopné vykondvat tuto funkci
objektivné, aniz by byly ovliviiovany pfimymi nebo nepfimymi finan¢nimi pobidkami.

(51) V ramci urcitych omezujicich podminek by mélo byt mozné poskytovat bezplatné vzorky lé¢ivych
pfipravkt osobam zptsobilym pripravky predepisovat nebo vyddavat, aby se mohly s novymi
pripravky sezndmit a ziskat zkusSenosti pri zachazeni s nimi.”

V ¢lanku 1 zminéné smérnice je uvedeno:

»Pro tcely této smérnice se rozumi:

[...]

2. Lécivym pripravkem:

a) jakakoliv latka nebo kombinace latek predstavend s tim, Ze md 1éc¢ebné nebo preventivni
vlastnosti v pripadé onemocnéni lidi; nebo
b) jakdkoliv ldtka nebo kombinace latek, kterou lze pouzit u lidi nebo podat lidem bud k obnové,

upravé ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci prostfednictvim farmakologického, imunologického
nebo metabolického ucinku, nebo za Gcelem stanoveni lékarské diagnézy.

[...]

19. Lékarskym predpisem: Jakykoliv predpis na lécivé pripravky vydany odbornikem kvalifikovanym je
predepisovat.

[...]"

Clanek 70 odst. 1 téze smérnice zni:

»Pri udéleni registrace urc¢i prislusné organy klasifikaci 1é¢ivého pripravku jako
— 1écivy pripravek podléhajici omezeni vydeje na lékarsky predpis,

— 1écivy pripravek nepodléhajici omezeni vydeje na lékarsky predpis.

Za timto ucelem se pouziji kritéria stanovend v ¢l. 71 odst. 1.

Clanek 71 smérnice 2001/83 stanovi:

»1. Lécivé pripravky podléhaji omezeni vydeje na lékarsky predpis, pokud

— mohou i pfi spravném pouzivani predstavovat pfimé nebo nepfimé nebezpeci, jsou-li pouzivany bez
lékarského dohledu,
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nebo

— jsou casto a ve velmi $irokém rozsahu pouzivany nespravné, a v duisledku toho mohou predstavovat
primé nebo neprimé nebezpeci pro lidské zdravi,

nebo

— obsahuji latky nebo pripravky z latek, jejichz Gcinnost a/nebo nezadouci Gcinky vyzaduji dalsi
vyzkum,

nebo
— jsou bézné predepisovany lékarem k parenterdlnimu podani.

2. Pokud clenské staty stanovi podkategorii lécivych pripravkit podléhajicich omezeni vydeje na
zvlastni lékarsky predpis, vezmou v tvahu tyto faktory:

— lécivy pripravek obsahuje v mnozstvi neumoznujicim vydej bez lékarského predpisu latku

klasifikovanou jako omamnou nebo psychotropni ve smyslu platnych mezindrodnich smluv, jako
jsou umluvy Organizace spojenych nédrodi z let 1961 a 1971,

[...]“
Clének 72 této smérnice zni:

»LéCivé pripravky nepodléhajici omezeni vydeje na lékarsky predpis jsou ty, které nesplnuji kritéria
uvedend v ¢lanku 71.%

Hlava VIII smérnice 2001/83, nadepsand ,Reklama®“, obsahuje ¢lanky 86 az 88.
Clanek 86 odst. 1 uvedené smérnice zni takto:
»Pro ucely této hlavy se ,reklamou na léc¢ivé pripravky’ rozumi vSechny formy informovani, prazkumu

nebo pobidek, které maji za Gcel podporit predepisovani, vydej, prodej nebo spotiebu lécivych
pripravk®; zahrnuje zejména:

reklamu na 1é¢ivé pripravky urcenou Siroké verejnosti,
— reklamu na lécivé pripravky ur¢enou osobam zpusobilym je predepisovat nebo vydavat,

— navstévy obchodnich zéastupcti pro 1é¢ivé pripravky u osob zptisobilych predepisovat lécivé
pripravky,

— dodavani vzorkd,
— poskytovani pobidek pro predepisovani nebo vydavani léCivych pripravkat formou daru, nabidky

nebo prislibu jakéhokoliv prospéchu nebo finanéni ¢i vécné odmény s vyjimkou téch, jejichz
skutecnd hodnota je zanedbateln4,

[...]°
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Clanek 88 téze smérnice zni:
»1. Clenské staty zakazi reklamu urcenou Siroké verejnosti na 1écivé pripravky, které:
a) mohou byt vyddny pouze na lékarsky predpis v souladu s hlavou VI,

b) obsahuji latky, které jsou definovany mezindrodni admluvou, jako jsou imluvy Organizace spojenych
narodd z let 1961 a 1971, jako psychotropni nebo omamné.

2. Predmétem reklamy urcené Siroké verejnosti mohou byt 1écivé pripravky, které jsou s ohledem na
své slozeni nebo tucel urceny a uzpisobeny k pouziti bez zdsahu lékare pro stanoveni diagnozy,

predepsani nebo sledovani 1é¢by, pripadné po poradé s lékarnikem.

3. Clenské staty jsou opravnény zakdzat na svém tuzemi reklamu urcenou $iroké vefejnosti na lécivé
pripravky, které mohou byt hrazeny.

[...]

6. Clenské staty zakazi pfimou distribuci léCivych pripravkdl vefejnosti pramyslem za tcelem
propagace.”

Hlava VIIIa smérnice 2001/83, nadepsana ,Informace a reklama“, obsahuje ¢lanky 88a az 100.
Clének 89 odst. 1 uvedené smérnice stanovi:
»Aniz je dotcen clanek 88, veskera reklama na lécivé pripravky urcend Siroké verejnosti musi

a) byt vytvorena tak, aby bylo zfejmé, Zze jde o reklamu a Ze vyrobek je jasné vymezen jako 1éc¢ivy
pripravek;

[...]"

Clanek 90 téze smérnice stanovi:

»Reklama na lécivy pripravek urcend Siroké verejnosti nesmi obsahovat zadny prvek, ktery

[...]"

V clanku 94 odst. 1 az 3 smérnice 2001/83 je uvedeno:

»1. V ramci propagace 1é¢ivych pripravka urc¢ené osobam zpusobilym je predepisovat nebo vydavat smi
byt dodany, nabidnuty nebo pfislibeny takovym osobam dary, penézité vyhody nebo vécny prospéch
pouze tehdy, maji-li zanedbatelnou hodnotu a vyznam pro lékarskou ¢i lékarenskou praxi.

2. Naklady na pohostinnost vzniklé v souvislosti s akcemi na podporu prodeje se musi vzdy prisné
omezovat na sviij hlavni ucel a nesméji se vztahovat na jiné osoby nez zdravotnické pracovniky.

3. Osoby zptisobilé predepisovat nebo vydavat 1éCivé pripravky nesméji vyzadovat nebo prijimat zadné
vyhody, které jsou podle odstavce 1 zakdzany nebo jsou v rozporu s odstavcem 2.
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Clanek 96 této smérnice stanovi:

»1. Bezplatné vzorky se poskytuji pouze osobdm zplsobilym predepisovat 1écivé pripravky, a to
vyjimecné a za téchto podminek:

a) pocet vzorkt pro kazdy lécivy pripravek za rok a pro predepisujici osobu musi byt omezen;

b) kazdd dodévka vzorkd musi byt podlozena pisemnou zadosti predepisujici osoby, opatfenou datem
a podpisem;

¢) osoby dodévajici vzorky musi udrzovat odpovidajici systém kontroly a odpovédnosti;
d) vzorek nesmi byt vétsi nez nejmensi baleni na trhu;

e) kazdy vzorek musi byt oznacen slovy ,bezplatny lékarsky vzorek — neprodejné’ nebo jinymi slovy
stejného vyznamu;

f) ke kazdému vzorku musi byt prilozen vytisk souhrnu Gdaji o pripravku;

g) nesméji byt dodavany zadné vzorky lécivych pripravka obsahujicich psychotropni nebo omamné
latky ve smyslu mezinarodnich smluv, jako jsou umluvy Organizace spojenych narodt z let 1961
a 1971.

2. Clenské stity mohou rovnéz stanovit dalsi omezeni pro distribuci vzorkt uréitych lé¢ivych

pripravka.”

Némecké prdvo

Ustanoveni § 47 Arzneimittelgesetz (zdkon o lécCivych pripravcich), ve znéni pouzitelném na spor
v pivodnim fizeni (déle jen ,AMG"), nadepsaného ,Distribu¢ni sit“, v odstavcich 3 a 4 stanovi:

»(3) Farmaceutické podniky sméji distribuovat nebo nechat distribuovat vzorky konec¢nych lécivych
pripravki:

1. lékafam, zubnim lékartm nebo veterindrnim lékartum,

2. jinym osobdm, které jsou profesné cinné v oblasti lékarstvi nebo zubniho lékarstvi, pokud se
nejedna o 1écivé pripravky podléhajici omezeni vydeje na 1ékarsky predpis,

3. vzdélavacim zafizenim pro zdravotnickd povolani.
Farmaceutické podniky mohou distribuovat nebo nechat distribuovat vzorky konec¢ného lécivého
pfipravku vzdélavacim zafizenim pro zdravotnickd povoldni pouze pro ucely vzdélavani. Vzorky

nesméji obsahovat zadnou latku nebo pripravek:

1. ve smyslu § 2 Betdubungsmittelgesetz [(zdkon o omamnych latkich)], které jsou uvedeny
v priloze II nebo III posledné uvedeného zakona, nebo

2. které lze v souladu s § 48 odst. 2 tieti vétou predepsat pouze na zvlastni predpis.
(4) Farmaceutické podniky sméji distribuovat nebo nechat distribuovat osobam uvedenym v odst. 3

prvni vété vzorky kone¢ného 1éc¢ivého pripravku pouze na zakladé pisemné nebo elektronické zadosti,
a to v nejmensi velikosti baleni v poctu nejvyse dvou vzorkit ro¢né z jednoho konecného lécivého
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pripravku. Ke vzorkim musi byt pfilozen souhrn tdaji o pripravku v rozsahu, ktery je stanoven
v § 11a. Prostfednictvim vzorku mé byt 1ékar zejména informovan o ucelu lécivého pripravku. Doklady
o prijemci vzorkd, jakoz i povaze, rozsahu a datu distribuce vzorkii musi byt vedeny samostatné pro
kazdého prijemce a na vyzadani predlozeny prislusnému organu.”

Spor v pavodnim rizeni a predbézné otazky

Spole¢nost Novartis vyrabi a uvadi na trh 1éCivy pripravek Voltaren Schmerzgel, ktery obsahuje
ucinnou latku diklofenak.

Spole¢nost ratiopharm uvadi na trh lécCivy pripravek Diclo-ratiopharm-Schmerzgel, ktery rovnéz
obsahuje ucinnou latku diklofenak a vydava se pouze v lékarnach. V roce 2013 spolupracovnici
spolecnosti ratiopharm poskytli zdarma némeckym lékarnikiim mald baleni tohoto 1é¢ivého pripravku
urcend k prodeji, kterd byla oznacena slovy ,pro demonstra¢ni acely”.

Spole¢nost Novartis méla za to, ze takova distribuce odporuje § 47 odst. 3 AMG a je obdobou
poskytovani reklamnich darkd, jez némecké pravni predpisy zakazuji.

Spole¢nost Novartis tudiz podala zalobu k soudu prvniho stupné a domadhala se toho, aby bylo
spolec¢nosti ratiopharm ulozeno zdrzet se bezplatné distribuce vzorkt lécivych pripravka lékarnikam.
Tento soud navrhu spolecnosti Novartis vyhovél.

Soud, u kterého podala spolec¢nost ratiopharm odvolani, rozhodnuti soudu prvniho stupné potvrdil,
pricemz vychazel z toho, ze 1ékarnici podle § 47 odst. 3 AMG nepatfi mezi osoby, kterym mohou byt
distribuovany bezplatné vzorky lécivych pripravki.

Spole¢nost ratiopharm podala opravny prostredek ,Revision“ k Bundesgerichtshof (Spolkovy soudni
dviar, Némecko).

Uvedeny soud ma za to, ze ve sporu v pivodnim fizeni vyvstavaji otazky vykladu unijniho prava, které
jsou rozhodujici pro vyreseni tohoto sporu. Vzhledem k tomu, ze § 47 odst. 3 AMG musi byt vykladan
v souladu s clankem 96 smérnice 2001/83, je totiz treba zaprvé urcit, zda posledné uvedené ustanoveni
upravuje distribuci bezplatnych vzorkt 1é¢ivych pripravka vycerpavajicim zpasobem, a lékarniky z ni
tudiz vylucuje.

I kdyz se v tomto ohledu bod 51 odivodnéni smérnice 2001/83 vztahuje jak na lékarniky, tak na lékare,
znéni clanku 96 této smérnice neni v dotcené jazykové verzi jednozna¢né a mohlo by byt vykladano
v tom smyslu, ze upravuje pouze otazku distribuce bezplatnych vzorka léc¢ivych pripravka lékartim
a neni v ném zaujato stanovisko k otdzce distribuce téchto bezplatnych vzorkt lékarnikiim. Kromé
toho predkladajici soud uvadi, ze lékari i 1ékarnici potfebuji byt stejnou mérou bezplatné informovani
o novych lécivych pripravcich a je treba, aby bylo pouziti téchto pfipravka predvedeno jejich
pacientim ¢i zakaznikim, takze rozdilné zachazeni s témito dvéma profesnimi kategoriemi neni
objektivné odtivodnéno a odporuje svobodé vykonu povoldni a svobodé podnikani.

Zadruhé, pokud ¢l. 96 odst. 1 smérnice 2001/83 jako takovy distribuci bezplatnych vzorka lécivych
pripravkt lékarnikiim nezakazuje, klade si predkladajici soud otdzku, zda ¢l. 96 odst. 2 této smérnice,
ktery umoznuje clenskym statim stanovit dal$i omezeni pro distribuci vzorkd urcitych lécivych
pripravkd, opraviiuje uvedené clenské staty k tomu, aby pripadné prijaly pravni dpravu, ktera stanovi
takovy zdkaz. Zminény soud v tomto ohledu nicméné uvadi, ze by znéni posledné uvedeného
ustanoveni — tim, Ze odkazuje na ,urcité 1é¢ivé pripravky®, a nikoliv na osoby, kterym je predmétna
distribuce ur¢ena — i bod 51 odGvodnéni uvedené smérnice mohly svédcit ve prospéch opacného
vykladu.
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Za téchto podminek se Bundesgerichtshof (Spolkovy soudni dvir) rozhodl prerusit fizeni a polozit
Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Musi byt ¢l. 96 odst. 1 smérnice 2001/83 vykladan v tom smyslu, Ze pokud jsou obaly koneénych
lé¢ivych pripravkii oznaceny slovy ,pro demonstracni ucely’, tyto 1é¢ivé pripravky slouzi k tomu,
aby je lékarnik vyzkousel, nehrozi nebezpeci vydani (neotevieného baleni) kone¢nému spotrebiteli
a jsou splnény ostatni podminky distribuce uvedené v ¢l. 96 odst. 1 pism. a) az d) a f) az g) zminéné
smérnice, mohou farmaceutické podniky bezplatné distribuovat konecné 1écivé pripravky
i lékarnikdm?

2) Bude-li odpovéd na prvni otizku kladna, prfipousti ¢l. 96 odst. 2 smérnice 2001/83 takové
ustanoveni vnitrostatniho prava, jako je § 47 odst. 3 [AMG], jestlize je toto ustanoveni vykladdno
v tom smyslu, Ze pokud jsou obaly konecnych 1é¢ivych pripravka oznaceny slovy ,pro demonstra¢ni
ucely’, tyto 1éc¢ivé pripravky slouzi k tomu, aby je lékarnik vyzkousel, nehrozi nebezpec¢i vydani
(neotevieného baleni) konecnému spotrebiteli a jsou splnény ostatni podminky distribuce uvedené
v ¢l. 96 odst. 1 pism. a) az d) a f) az g) zminéné smérnice a v § 47 odst. 4 AMG, nemohou
farmaceutické podniky bezplatné distribuovat konecné 1é¢ivé pripravky lékarnikim?“

K predbéznym otazkam

K prvni otdzce

Podstatou prvni otazky predkladajicitho soudu je, zda musi byt ¢l. 96 odst. 1 smérnice 2001/83 vykladan
v tom smyslu, ze za urcitych podminek opravnuje farmaceutické podniky bezplatné distribuovat vzorky
lécivych pripravki i lékarnikam.

Podle ustélené judikatury Soudniho dvora plati, ze pii vykladu ustanoveni unijntho préava je tfeba vzit
v Gvahu nejen jeho znéni, ale i jeho kontext a cile sledované pravni Upravou, jejiz je soucdsti
(rozsudek ze dne 18. ledna 2017, NEW WAVE CZ, C-427/15, EU:C:2017:18, bod 19 a citovana
judikatura).

Pokud jde o znéni ¢l. 96 odst. 1 smérnice 2001/83, je tfeba bez dal$iho poznamenat, Ze toto ustanoveni
témér ve vSech svych jazykovych verzich stanovi, ze bezplatné vzorky lécivych pripravkii mohou byt
poskytnuty pouze ,osobam zptlisobilym predepisovat 1écivé pripravky“. Na zdkladé samotného znéni
uvedeného ustanoveni naproti tomu nelze urcit, zda se toto omezeni tyka vsech lécivych pripravki
definovanych v ¢l. 1 bodé 2 uvedené smérnice, nebo pouze téch, které podléhaji omezeni vydeje na
1ékarsky predpis ve smyslu ¢l. 1 bodu 19 téze smérnice.

Za téchto podminek, a zejména vzhledem k tomu, ze formulace pouzitd v jedné z jazykovych verzi
ustanoveni unijniho prava podle ustdlené judikatury nemize slouzit jako jediny zaklad pro vyklad
tohoto ustanoveni ani ji nemiize byt v tomto ohledu pfizndna prednostni povaha oproti jinym
jazykovym verzim (rozsudek ze dne 12. zafi 2019, A a dalsi, C-347/17, EU:C:2019:720, bod 38, jakoz
i citovana judikatura), je tfeba ¢l. 96 odst. 1 smérnice 2001/83 vyklddat jednotné s prihlédnutim
i k ostatnim kritériim pripomenutym v bodé 28 tohoto rozsudku.

Pokud jde o cile sledované smérnici 2001/83, kterd se — jak vyplyva z jejtho nazvu — tyka ,humannich
lé¢ivych pripravkd®, z bodu 2 jejiho odtvodnéni vyplyva, ze hlavnim cilem této smérnice je ochrana
verejného zdravi (rozsudek ze dne 5. kvétna 2011, Novo Nordisk, C-249/09, EU:C:2011:272, bod 37
a citovana judikatura).
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Je vsak tifeba pripomenout, Ze cilem smérnice 2001/83 je — jak je uvedeno zejména v bodech 4 a 14
jejtho odivodnéni — také volny pohyb lécivych pripravkd na vnitinim trhu prostfednictvim odstranéni
prekdzek obchodu s témito lécivymi pripravky v Evropské unii.

Kromé toho jiz Soudni dvar rozhodl, Ze touto smérnici byla provedena uplnd harmonizace v oblasti
reklamy na lécivé pripravky, pricemz pripady, kdy jsou clenské staty opravnény pfijmout predpisy,
které se odchyluji od pravidel stanovenych v uvedené smeérnici, jsou vyslovné vyjmenovany (rozsudek
ze dne 8. listopadu 2007, Gintec, C-374/05, EU:C:2007:654, bod 39).

Pokud jde o kontext ¢l. 96 odst. 1 smérnice 2001/83, je tieba zejména zdlraznit, Ze ¢l. 70 odst. 1 této
smérnice stanovi, ze pri udéleni registrace musi prislusné organy urcit, zda lécivy pripravek spada do
kategorie lécivych pripravktt podléhajicich omezeni vydeje na lékaisky predpis, nebo do kategorie
lé¢ivych pripravka nepodléhajicich omezeni vydeje na lékarsky predpis.

Co se tyce lécivych pripravki podléhajicich omezeni vydeje na lékarsky predpis, kritéria, ktera splnuji
tyto lécivé pripravky, jak jsou vyjmenovana v ¢l. 71 odst. 1 smérnice 2001/83, odrazeji myslenku, Ze
tyto 1écivé pripravky nemohou byt pouzivany bez lékarského dohledu s ohledem na nebezpeci, které
predstavuje jejich pouzivani, nebo na nejistotu, kterd panuje ohledné jejich ucinka.

Lécivé pripravky, které omezeni vydeje na lékafsky predpis nepodléhaji, jsou — jak je uvedeno
v clanku 72 této smérnice — ty, které nesplnuji kritéria uvedend v ¢l. 71 odst. 1 zminéné smérnice,
jelikoz jejich pouzivani v zdsadé nepredstavuje nebezpeci obdobné tomu, jez je spojeno s pouzivanim
lécivych pripravka podléhajicich omezeni vydeje na lékarsky predpis.

Z takového rozliSovani mezi 1é¢ivymi pripravky podléhajicimi omezeni vydeje na lékarsky predpis
a lécivymi pripravky nepodléhajicimi omezeni vydeje na lékarsky predpis plyne, Ze prvné uvedené
musi byt — jak je opakované zdiraznéno v bodech odtvodnéni smérnice 2001/83 i v jejich
ustanovenich, mimo jiné i v jejim ¢l. 1 bodé 19 — predepsany osobami, které jsou nélezité ,zpiisobilé je
predepisovat®, tj. lékari, ktefi maji takové vzdélani, Ze jsou schopni vyhodnotit nebezpeci spojena
s jejich uzivanim urcitym pacientem.

Naproti tomu je tfeba uvést, ze jelikoz lékarnici nejsou na zdkladé pravnich predpist opravnéni 1écivé
pripravky predepisovat, nespadaji do kategorie ,0sob zptisobilych je predepisovat ve smyslu smérnice
2001/83, nybrz do kategorie ,,0sob zptsobilych 1é¢ivé pripravky vydavat® ve smyslu této smérnice.

Takovéto rozliSovani mezi 1é¢ivymi pripravky podléhajicimi omezeni vydeje na lékarsky predpis
a lécivymi pripravky, které omezeni vydeje na lékaisky predpis nepodléhaji, je pritom relevantni
i v kontextu ustanoveni hlav VIII a VIIla smérnice 2001/83, které se tykaji predevsim reklamnich
¢innosti (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 11. prosince 2003, Deutscher Apothekerverband,
C-322/01, EU:C:2003:664, bod 109).

Z ¢lanku 88 odst. 1 a 2, jakoz i z ¢lankd 89 a 90 smérnice 2001/83, které jsou obsazeny v hlavé VIIla
této smérnice, ve spojeni s bodem 45 jejtho odivodnéni v tomto ohledu vyplyvd, ze reklama na 1écivé
pripravky nepodléhajici omezeni vydeje na lékarsky predpis urcena Siroké verejnosti neni zakazana, ale
je povolena, jsou-li respektovany podminky a omezeni stanovené v uvedené smérnici.

Ze systematiky smérnice 2001/83 tedy vyplyva, zZe nelze mit za to, Ze se relevantni ustanoveni jejich
hlav VIII a VIIIa, v¢etné ¢l. 96 odst. 1 této smérnice, tykaji vSech 1écivych pfipravki bez ohledu na to,
do jaké kategorie spadaji.

Clanek 96 odst. 1 totiz stanovi striktni podminky poskytovani bezplatnych vzorkd, které jako celek

odrazeji potencidlné nebezpecnou povahu lécivych pripravkd, na néz se toto ustanoveni vztahuje;
pritom ne vsechny 1éc¢ivé pripravky maji potencidlné nebezpec¢nou povahu.
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Takové potencidlni nebezpeci je pritom spojeno predev$im s pouzivinim lé¢ivych pripravki
podléhajicich omezeni vydeje na lékarsky predpis, jak bylo pfipomenuto v bodé 35 tohoto rozsudku.
Distribuce takovych léc¢ivych pripravki ve formé bezplatnych vzorkd tedy musi splnovat podminky
stanovené v ¢l. 96 odst. 1 smérnice 2001/83, které zejména umoznuji dislednou kontrolu povahy
poskytovanych vzork i jejich prijemca.

S ohledem na takovy cil a v zdjmu toho, aby bylo vylouceno veskeré riziko obchazeni pravidel vydeje
lécivych pripravkd, které podléhaji omezeni vydeje na lékarsky predpis, tedy musi byt toto ustanoveni
vyklddano v tom smyslu, ze bezplatné vzorky téchto lécivych pripravkdt mohou byt poskytovany pouze
osobam zpusobilym je predepisovat ve smyslu smérnice 2001/83, coz znamend, ze lékdarnikim
poskytovany byt nemohou.

Tento vyklad ¢l. 96 odst. 1 smérnice 2001/83 je kromé toho potvrzen skutecnosti, Ze jedinou kategorii
osob, na kterou je vyslovné odkdzano v pismenech a) a b) tohoto ustanoveni, je kategorie
»predepisujicich osob®.

Co se nakonec tyce ¢l. 96 odst. 2 této smérnice, ten stanovi, Ze Clenské stity mohou rovnéz stanovit
»dal$i“ omezeni pro distribuci vzorkd urcitych lécivych pripravkd. Z pouziti vyrazu ,dalsi“ plyne, Ze
toto ustanoveni musi byt vykldddno ve spojeni s ¢l. 96 odst. 1 uvedené smérnice a md stejnou
plisobnost jako posledné zminéné ustanoveni. Miuze se tudiz tykat pouze lécivych pripravka

podléhajicich omezeni vydeje na lékafsky predpis.

Vyklad ¢lanku 96 smérnice 2001/83 provedeny v predchozich bodech tohoto rozsudku vsak jesté
neznamend — o ¢emz svédci nékolik bodd odGvodnéni této smérnice — Ze by lékarnikiim bezplatné
vzorky podle této smérnice nesmély byt poskytovany v zadném pripadeé.

Zaprvé, ackoliv je v bodé 46 odivodnéni smérnice 2001/83 uvedeno, zZe je zakdzana distribuce
bezplatnych vzorkt Siroké verfejnosti za ucelem reklamy, ve vztahu ke zdravotnickym pracovnikam,
a konkrétné osobam zptsobilym vydavat lécivé pripravky, takovy zdkaz nestanovi. V kontextu
propagace léc¢ivych pripravki tedy nelze existenci zdkazu distribuce bezplatnych vzorkd lékarnikim
predpokladat.

Zadruhé z bodu 51 odvodnéni této smérnice vyslovné vyplyvd, Zze v ramci urcitych omezujicich
podminek by mélo byt mozné poskytovat bezplatné vzorky lécivych pripravkd mimo jiné osobam
zpusobilym pripravky vydavat, pficemz tato moznost je podle unijniho normotviirce odiivodnéng,
jelikoz poskytnuti téchto vzorkd jim umozni se s novymi pripravky seznamit a ziskat zkuSenosti pri
zachdzeni s nimi.

V kontextu propagace lécivych pripravka urcené zejména osobam zpusobilym je vydavat se kromé toho
muze na poskytovani takovych vzorki — vedle dalsich forem reklamy — vztahovat ¢l. 94 odst. 1
uvedené smérnice ve spojeni s body 46 a 51 jejiho odivodnéni, ackoliv se o takovém poskytovani
vyslovné nezminuje, a to za podminky, Ze vyhody nebo prospéch, které z nich maji tyto osoby,
nepresdhnou zanedbatelnou hodnotu.

Z toho vyplyvd, ze smeérnice 2001/83 pri dodrzeni cild, které sleduje, pripousti, aby byly v rdamci
vnitrostatniho prava lékarnikim poskytovany bezplatné vzorky, s tim, Ze tuto moznost vize na
omezujici podminky.

Touto moznosti vSak v zadném pripadé nemohou byt dotéeny pozadavky vyplyvajici z ¢l. 96 odst. 1
uvedené smérnice, a nelze z ni tedy usuzovat, ze je mozné lékdarnikim distribuovat bezplatné vzorky
lécivych pripravkd, na které se vztahuje toto ustanoveni, tedy téch pripravkd, které podléhaji omezeni
vydeje na lékarsky predpis.
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53 S ohledem na vyse uvedené Gvahy je tieba na polozenou otizku odpovédét tak, ze ¢l. 96 odst. 1
smérnice 2001/83 musi byt vykladdn v tom smyslu, Ze neopraviuje farmaceutické podniky bezplatné
distribuovat 1ékarnikiim vzorky lécivych pripravka podléhajicich omezeni vydeje na lékaisky predpis.
Uvedené ustanoveni naproti tomu nebrani tomu, aby byly lékarnikiim bezplatné distribuovany vzorky
lécivych pripravkd, které omezeni vydeje na lékarsky predpis nepodléhaji.

Ke druhé otdzce

54 Vzhledem k odpovédi na prvni otdzku neni namisté odpovidat na druhou otazku.

K nakladum rizeni

55 Vzhledem k tomu, Ze fizeni md, pokud jde o tcastniky ptivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni
vzhledem ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o ndkladech fizeni
pfislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadieni Soudnimu dvoru nez vyjadieni
uvedenych Gcastnik fizeni se nenahrazuji.

Z téchto diivodt Soudni dvir (tfeti senét) rozhodl takto:

Clanek 96 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych pripravka, ve znéni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. brezna 2004, musi byt vykladan v tom smyslu, Ze
neopraviuje farmaceutické podniky bezplatné distribuovat lékarnikim vzorky lécivych pripravki
podléhajicich omezeni vydeje na lékarsky predpis. Uvedené ustanoveni naproti tomu nebrani
tomu, aby byly lékarnikéiim bezplatné distribuovany vzorky lécivych pripravka, které omezeni
vydeje na lékarsky predpis nepodléhaji.

Podpisy.
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