g

W Zbornik sudske prakse

PRESUDA SUDA (trece vijece)

16. srpnja 2015.*

»Zahtjev za prethodnu odluku — Lijekovi za humanu primjenu — Direktiva 2001/83/EZ —
Podrucje primjene — Clanak 2. stavak 1. i ¢lanak 3. tocke 1. i 2. — Lijekovi proizvedeni industrijski ili
postupkom proizvodnje koji ukljucuje industrijski proces — Odstupanja — Lijek izraden u ljekarni
prema lije¢nickom receptu za odredenog pacijenta — Lijek izraden u ljekarni prema farmakopejskoj
recepturi namijenjen neposrednom izdavanju pacijentima odredene ljekarne — Direktiva 2005/29/EZ*

U spojenim predmetima C-544/13 i C-545/13,
povodom zahtjeva za prethodnu odluku na temelju ¢lanka 267. UFEU-a, koje je uputio le Stockholms
tingsratt (Svedska), odlukama od 11. listopada 2013., pristiglim na Sud 21. listopada 2013., u
postupcima
Abcur AB
protiv
Apoteket Farmaci AB (C-544/13),
Apoteket AB i Apoteket Farmaci AB (C-545/13),
SUD (trece vijece),

u sastavu: M. Ilesi¢ (izvjestitelj), predsjednik vijeca, A. O Caoimh, C. Toader, E. Jarasiiinas i
C. G. Fernlund, suci,

nezavisni odvjetnik: M. Szpunar,

tajnik: I. Illéssy, administrator,

uzimajudi u obzir pisani postupak i nakon rasprave odrzane 6. studenoga 2014.,

uzimajudi u obzir ocitovanja koja su podnijeli:

— za Abcur AB, S. Wilow i G. Akesson, advokater,

— za Apoteket AB i Apoteket Farmaci AB, E. Johnson, N. Baggio i E. Wernberg, advokater,
— za portugalsku vladu, L. Inez Fernandes i A. P. Antunes, u svojstvu agenata,

— za vladu Ujedinjene Kraljevine, V. Kaye, u svojstvu agenta, uz asistenciju J. Holmesa, barrister,

* Jezik postupka: $vedski
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— za Europsku komisiju, A. Sipos i M. van Beek, kao i M. Simerdov4, u svojstvu agenata, uz
asistenciju M. Johansson, advokat,

saslusavsi misljenje nezavisnog odvjetnika na raspravi odrzanoj 3. ozujka 2015.,

donosi sljedec¢u

Presudu

Zahtjevi za prethodnu odluku odnose se na tumacenje ¢lanka 2. stavka 1. i ¢lanka 3. tocke 1. i 2.
Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o
lijekovima za humanu primjenu (SL L 311, str. 67.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje
13., svezak 56., str. 27.), kako je izmijenjena Direktivom 2004/27/EZ Europskog parlamenta i Vijec¢a od
31. ozujka 2004. [(SL L 136, str. 34.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak
61., str. 101.; u daljnjem tekstu: Direktiva 2001/83)], Direktive 2005/29/EZ Europskog parlamenta i
Vijeca od 11. svibnja 2005. o nepostenoj poslovnoj praksi poslovnog subjekta u odnosu prema
potrosacu na unutarnjem trzi$tu i o izmjeni Direktive Vije¢a 84/450/EEZ, direktiva 97/7/EZ, 98/27/EZ i
2002/65/EZ Europskog parlamenta i Vijeca, kao i Uredbe (EZ) br. 2006/2004 Europskog parlamenta i
Vijec¢a (SL L 149, str. 22.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 15., svezak 8., str. 101.),
kao i Direktive 2006/114/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 12. prosinca 2006. o zavaravajuem i
komparativnom oglasavanju (SL L 376, str. 21.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje
15., svezak 22., str. 96.).

Zahtjevi su upuceni u okviru spora izmedu drustava Abcur AB (u daljnjem tekstu: Abcur) i Apoteket
Farmaci AB (u daljnjem tekstu: Farmaci), u predmetu C-544/13, i drustava Abcur i Apoteket AB (u
daljnjem tekstu: Apoteket) i Farmaci, u predmetu C-545/13, u vezi s, u prvom predmetu,
proizvodnjom i stavljanjem na trziste od strane drustva Farmaci izmedu 30. listopada 2009. i lipnja
2010., lijeka Noradrenalin APL (u daljnjem tekstu: Noradrenalin APL) i, u drugom predmetu, u vezi s
proizvodnjom i stavljanjem na trziste od strane drustava Apoteket i Farmaci, izmedu 15. studenoga
2006. i lipnja 2010., lijeka Metadon APL (u daljnjem tekstu:Metadon APL).

Pravni okvir

Pravo Unije

Direktiva 2001/83

Direktivom 2001/83 kodificirane su i objedinjene u jedinstvenom tekstu direktive o uskladivanju
zakona i drugih propisa u vezi s lijekovima za humanu primjenu, medu kojima je bila Direktiva Vijeca
65/65/EEZ od 26. sijecnja 1965. o uskladivanju zakona i drugih propisa u odnosu na lijekove (SL 1965.,
22, str. 369.).

Prema uvodnoj izjavi 2. Direktive 2001/83, ,,[o]snovni cilj svih pravila koja ureduju proizvodnju, promet
i primjenu lijekova mora biti zastita zdravlja ljudi®.

Uvodna izjava 35. te direktive glasi: ,[n]Juzno je provoditi nadzor cjelokupnog lanca prometa lijekova,
od proizvodnje ili uvoza u Zajednicu pa do izdavanja lijekova stanovnistvu, na nacin kojim se jamci da

se lijekovi Ccuvaju, prevoze i da se njima rukuje u odgovaraju¢im uvjetima [...]“

Clankom 1. to¢ckom 19. navedene direktive lije¢nic¢ki recept definiran je kao ,lije¢ni¢ki recept koji je
propisala ovlastena osoba“.
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Clanci 2. i 3. iste direktive dio su njezine Glave II., pod naslovom ,Podruéje primjene”.

U c¢lanku 2. stavku 1. Direktive 2001/83 navodi se:

»Ova direktiva primjenjuje se na lijekove za humanu uporabu namijenjene za stavljanje u promet u
drzavama c¢lanicama i koji su proizvedeni industrijski ili postupkom proizvodnje koji ukljucuje
industrijski proces.”

Clanak 3. toc¢ka 1. i ¢lanak 3. to¢ka 2. Direktive 2001/83 propisuje:

»Ova Direktiva ne primjenjuje se na:

1. Lijek izraden u ljekarni prema lije¢nickom receptu za odredenog pacijenta (magistralni pripravak).

2. Lijek izraden u ljekarni prema farmakopejskoj recepturi namijenjen neposrednom izdavanju
pacijentima odredene ljekarne (galenski pripravak)”.

U ¢lanku 5. stavku 1. Direktive 2001/83 navodi se:

»Drzava ¢lanica moze u skladu sa vaze¢[i]m zakonodavstv[om], a da bi udovoljila posebnim potrebama,
iskljuciti iz primjene odredbe ove Direktive za lijekove izdane na temelju narudzbe, pripravljene u
dobroj vjeri, prema specificiranim podacima ovlastenog zdravstvenog radnika za primjenu za
odredenog pacijenata, na njegovu vlastitu odgovornost.“

Direktiva 2004/27

Uvodna izjava 4. Direktive 2004/27 glasi: ,[z]adtita zdravlja ljudi glavna je svrha svakog propisa o
proizvodnji i prometu lijekova za humanu uporabu [...]“

U skladu s uvodnom izjavom 7. te direktive, ,[p]Josebno se, kao rezultat znanstvenog i tehnickog
napretka, trebaju pojasniti definicije i podrucje primjene Direktive 2001/83/EZ kako bi se postigli
visoki standardi kakvoce, sigurnosti primjene i djelotvornosti lijekova za humanu uporabu [...]“

Direktiva 2005/29
U skladu s uvodnom izjavom 10. Direktive 2005/29:

»[...] [O]va se direktiva primjenjuje jedino ako ne postoje specifi¢cne odredbe prava [Unije] koje ureduju
odredene aspekte poslovne prakse, kao sto su obveze informiranja i pravila o nacinu na koji se
informacija predstavlja potrosacu. Direktiva osigurava zastitu potrosaca kada ne postoji specifi¢no
sektorsko zakonodavstvo na razini [Unije] i sprecava da trgovci stvore pogresni dojam o prirodi
proizvoda. [...]*

Clankom 2. to¢kom (d) te direktive ,poslovna praksa poslovnog subjekta prema potrosacu definira se
kao ,svaka radnja, izostavljanje, tijek postupanja ili zastupanja, trziSno komuniciranje ukljucujuci
oglasavanje i stavljanje proizvoda na trziSte koje izvrsi trgovac, a u izravnoj je vezi s promocijom,
prodajom ili dobavljanjem proizvoda potrosac¢ima“.

Clanak 3. stavak 1., 3. i 4. navedene direktive odreduje:

»1. Ova se Direktiva primjenjuje na nepostenu poslovnu praksu prema potrosacu, kako je utvrdena u
clanku 5., prije, tijekom i nakon posla u vezi s proizvodom.
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[...]

3. Ova Direktiva ne dovodi u pitanje pravila [Unije] ni nacionalna pravila u vezi sa zdravstvenim i
sigurnosnim aspektima proizvoda.

4. U slucaju proturje¢ja izmedu odredaba ove Direktive i drugih pravila [Unije] o specifi¢cnim
aspektima nepostene poslovne prakse, pravila Zajednice imaju prednost i primjenjuju se na te
specificnosti.”

Clanak 5. stavak 1. iste direktive propisuje: ,[n]epostena poslovna praksa se zabranjuje“.
Clanak 7. stavak 1. i 5. Direktive 2005/29 glasi:

»1. Poslovna praksa smatra se zavaravaju¢om ako u danom cinjeni¢nom okviru, uzimajudi u obzir sva
njegova obiljezja i okolnosti i ograni¢enja sredstava priopc¢avanja, izostave bitne informacije potrebne
prosje¢cnom potrosacu da bi u danim okolnostima donio informiranu odluku o transakciji te na taj
nacin prosjecnog potrosaca navodi ili je vjerojatno da ¢e ga navesti na donosenje odluke o poslu koju
inace ne bi donio.

[...]

5. Zahtjevi u pogledu informiranja utvrdeni pravom [Unije] u podrudju trzisnog komuniciranja,

Ve

smatraju se bitnima.“

Uredba (EZ) br. 1394/2007

Uvodna izjava 6. Uredbe (EZ) br. 1394/2007 Europskog parlamenta i Vijec¢a od 13. studenoga 2007. o
lijekovima za naprednu terapiju i o izmjeni Direktive 2001/83/EZ i Uredbe (EZ) br. 726/2004 (SL
L 324, str. 121.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 64., str. 140.) glasi:

»,Ova je Uredba lex specialis kojim se uvode dodatne odredbe onima utvrdenima u Direktivi
2001/83/EZ. Podrucje primjene ove Uredbe je uredivanje lijekova za naprednu terapiju koji su
namijenjeni za stavljanje na trziste u drzavama clanicama bilo da su pripremljeni industrijski ili
proizvedeni na nacin koji ukljucuje industrijski postupak u skladu s op¢im podrucjem djelovanja
farmaceutskog zakonodavstva Zajednice utvrdenog u glavi II. Direktive 2001/83/EZ [...]*

Svedsko pravo

Zakon (1996:1152) o trgovini lijekovima [lag (1996:1152) om handel med likemedel], koji je bio na
snazi do 30. lipnja 2009., u svojem clanku 2. stavku prvom odredivao je:

»Za potrebe ovog Zakona, ,maloprodaja’ znaci prodaja potrosacu, tijelu za zdravstvenu skrb, bolnickoj

ustanovi ili bilo kojoj drugoj ustanovi za zdravstvenu skrb ili bilo komu tko je ovlasten propisivati
lijekove. ,Veleprodaja’ znaci svaki drugi oblik prodaje.”
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Zakonom (2009:366) o trgovini lijekovima [lag (2009:366) om handel med likemedel], koji je stupio na
snagu 1. srpnja 2009., zamijenjen je Zakon (1996:1152). Relevantne odredbe njegova poglavlja 1.,
¢lanka 4., glase kako slijedi:

»Za potrebe ovog zakona primjenjuju se sljedece definicije:

,maloprodajna isporuka’ prodaja lijeka potrosacu, tijelu za zdravstvenu skrb, bolnickoj ili bilo kojoj
drugoj ustanovi za zdravstvenu skrb ili bilo komu tko je ovlasten propisivati lijekove;

[...]

,veleprodajna distribucija’ djelatnost koja ukljucuje kupnju, posjedovanje, izvoz, isporuku kao i prodaju
lijekova koja nije maloprodajna isporuka;

,bolnicka ljekarna: zadace ili usluge kojima se osigurava isporuka lijekova bolnickim ustanovama ili
unutar bolnickih ustanova;

,pruzatelj zdravstvene skrbi: svaka fizicka ili pravna osoba koja kao dio svojeg zanimanja obavlja
djelatnosti zdravstvene skrbi ili pruza zdravstvene usluge;

Jizvanbolnicka ljekarna’: svaka ustanova koja je ovlastena obavljati maloprodajnu isporuku lijekova na
temelju odobrenja iz Poglavlja 2., ¢lanka 1. ovog zakona.”

Zakonom (2008:486) o poslovnim praksama [lag (2008:486) marknadsforingslagen] u $vedsko su pravo
prenesene direktive 2005/29 i 2006/114.

Clanak 3. tog zakona sadrzava sljede¢u definiciju:

»promidzbena mjera: oglasavanje i sve druge mjere koje, kao sastavni dio poslovanja, imaju za svrhu
promicati prodaju i ponudu proizvoda, uklju¢ujudi, radnje, propuste ili bilo koju drugu mjeru ili
postupanje poslovnog subjekta prije, tijekom i nakon prodaje ili isporuke proizvoda potrosacu ili
poslovnom subjektu”.

Glavni postupci i prethodna pitanja

Abcur je $vedsko drustvo koje proizvodi i distribuira lijekove, medu ostalim lijekove Metadon DnE (u
daljnjem tekstu: Metadon DnE) i Noradrenalin Abcur (u daljnjem tekstu: Noradrenalin Abcur).

Prije preustroja regulatornog okvira u vezi s trzistem ljekarni u Svedskoj, 1. srpnja 2009., iskljucivo
pravo maloprodaje lijekova imalo je drustvo Apoteket, poduzece u vlasnistvu svedske drzave. U tom je
kontekstu drustvo Apoteket stavljalo na trziste Metadon APL i Noradrenalin APL, koje je izradivalo
drustvo Apotek Produktion och Laboratorier AB (u daljnjem tekstu: Apotek PL).

Do 30. lipnja 2008., drustva Farmaci i Apotek PL bila su samostalne jedinice drustva Apoteket. Dana
1. srpnja 2008., drustvo Farmaci postalo je drustvo kéi u 100-postotnom vlasnistvu drustva
Apoteket. Istoga dana, drustvo Apotek PL postalo je drustvo kéi u 100-postotnom vlasnistvu drustva
Apoteket. Dana 1. srpnja 2010., drustvo Apotek PL postalo je samostalno drustvo, u izravnom
vlasnistvu drzave.

Drustvo Farmaci lijekovima opskrbljuje regionalna vijeca (landsting), opcine, privatna poduzeca i

privatne i javne pruzatelje usluga zdravstvene skrbi. Drustvo Farmaci takoder upravlja s otprilike 70
bolni¢kih ljekarni.
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Lijek Noradrenalin Abcur, odobren od 3. srpnja 2009., farmaceutski je pripravak za infuziju, koji se
uglavnom Kkoristi za lijecenje akutnog niskog krvnog tlaka u hitnim sluzbama i odjelima intenzivne
skrbi. U Svedskoj prije tog datuma, ni za jedan lijek koji sadrzava noradrenalin nije bilo dano
odobrenje za stavljanje u promet (u daljnjem tekstu: OSP), s obzirom na to da je potrebe za takvim
lijekom u toj drzavi ¢lanici pokrivao Noradrenalin APL, koji je izradivalo drustvo Apotek PL.

Metadon DnE, koji je odobren pocevsi od 10. kolovoza 2007., koristi se za lijeCenje ovisnosti o opojnim
drogama. Prije tog datuma, u Svedskoj nije postojao lijek s OSP-om koji sadrzava metadon, s obzirom
na to da je potrebe za takvim lijekom u toj drzavi clanici pokrivao Metadon APL, koji je izradivalo
drustvo Apotek PL. Metadon DnE i Metadon APL sadrze istu aktivhu supstancu te se koriste na isti
nacin. Ovi se proizvodi medutim razlikuju po kolicini Secera i alkohola kao i okusu.

Drustvo Abcur pokrenulo je sudski postupak protiv drustava Apoteket i Farmaci tvrde¢i da su
oglasavali Noradrenalin APL (predmet C-544/13) i Metadon APL (predmet C-545/13). To je drustvo
zahtijevalo od nacionalnog suda pred kojim je pokrenut postupak da nalozi prekid oglasavanja ovih
dvaju lijekova kao i isplatu naknade Stete. Nesporno je da je, tijekom gore spomenutih razdoblja,
drustvo Farmaci pacijente opskrbljivalo lijekom Noradrenalin APL i da su drustvo Apoteket kao i
drustvo Farmaci pacijente opskrbljivali lijekom Metadon APL.

U tom je kontekstu Stockholms tingsritt (prvostupanjski sud u Stockholmu) odlucio prekinuti
postupak u ovim predmetima i, u predmetu C-544/13, postaviti Sudu sljedec¢a prethodna pitanja:

»1. Moze li se na lijek za humanu primjenu, koji se izdaje samo na lije¢nicki recept i koristi samo u
hitnim sluzbama, za koji nadlezno tijelo drzave clanice nije dalo OSP ili na temelju Uredbe
br. 2309/93, koji je izradio subjekt kao onaj o kojemu je rije¢ u glavhom postupku i koji su
narucile bolnicke ustanove u okolnostima iz glavnog postupka, primijeniti jedno od odstupanja iz
¢lanka 3. tocke 1. ili 2. Direktive 2001/83, osobito kada postoji drugi lijek koji sadrzava istu
aktivnu supstancu iste koncentracije i istog farmaceutskog oblika koji je dobio OSP?

2. Ako se na lijek za humanu primjenu, koji se izdaje samo na lije¢nicki recept, kao $to je onaj na
koji se odnosi prvo pitanje, primjenjuje jedno od odstupanja iz ¢lanka 3. tocke 1. ili 2., ili iz
¢lanka 5. stavka 1. Direktive 2001/83, treba li propise koji se odnose na oglasavanje lijekova
smatrati neuskladenima ili su navedene mjere oglasavanja na koje se poziva u okviru glavnog
postupka uredene Direktivom 2006/114?

3. Ako se odgovorom na drugo pitanje utvrdi da se primjenjuje Direktiva 2006/114, pod kojim se
nacelnim uvjetima mjere koje razmatra Stockholms tingsritt (to jest koriStenje naziva proizvoda,
koéda proizvoda i anatomsko, terapeutsko, kemijskog koda, primjena fiksne cijene za lijek,
informiranje o lijeku iz Nacionalnog registra lijekova (NPL), dodjela NPL identifikatora lijeku,
distribucija izradenih monografija o lijeku, opskrba lijekom posredstvom elektronicke usluge
narucivanja namijenjene zdravstvenim sluzbama i slanje informacija o lijeku putem publikacije
koju izdaje nacionalna profesionalna organizacija) smatraju oglasavanjem u smislu navedene
Direktive?”

U predmetu C-545/13, sud koji je uputio zahtjev postavio je Sudu sljedeca prethodna pitanja:

»1. Moze li se lijek za humanu primjenu, koji se izdaje samo na lije¢nicki recept, koji je izraden i
stavljen na raspolaganje u uvjetima iz glavnog postupka, za koji nadlezno tijelo drzave ¢lanice nije
dalo OSP ili na temelju Uredbe br. 2309/93, smatrati lijekom u smislu ¢lanka 3. tocke 1. ili 2.
Direktive 2001/83/EZ, osobito kada postoji drugi lijek iste aktivne supstance, iste koncentracije i
istog farmaceutskog oblika, a koji je dobio OSP?
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2. Ako se na lijek za humanu primjenu, koji se izdaje samo na lije¢nicki recept i koji je izraden i
stavljen na raspolaganje u uvjetima iz glavnog postupka, primjenjuje Direktiva 2001/83, moze li se
Direktiva 2005/29/EZ primijeniti jednako kao i Direktiva 2001/83 u vezi s navodnim praksama
oglasavanja?

3. Ako se na lijek za humanu primjenu, koji se izdaje samo na lijecnicki recept i koji je izraden i
stavljen na raspolaganje u uvjetima iz glavnog postupka, primjenjuju ¢lanak 3. tocke 1. ili 2., ili
¢lanak 5. stavak 1. Direktive 2001/83, treba li smatrati da pravila o mjerama oglasavanja za lijek
nisu predmet uskladivanja ili se na mjere, za koje se u ovom sporu tvrdi da su mjere oglasavanja,
primjenjuju Direktiva 2006/114 i/ili Direktiva 2005/29?

4. Ako se sukladno tre¢em pitanju primjenjuje Direktiva 2006/114, pod kojim nacelnim uvjetima
mjere koje razmatra Stockholms tingsratt (koriStenje ili stavljanje naziva proizvoda, koda
proizvoda i kdda anatomsko, terapeutsko, kemijske klasifikacije na lijek; primjena fiksne cijene za
lijek; informiranje o lijeku iz Nacionalnog registra lijekova (NPL registar); dodjela NPL
identifikatora lijeku; distribucija izradenih monografija o lijeku i informiranje o lijeku
posredstvom elektronicke usluge narucivanja namijenjene zdravstvenim sluzbama i informiranje
putem vlastite internet stranice; informiranje o lijeku putem publikacije koju izdaje nacionalna
profesionalna organizacija; informiranje o lijeku iz baze podataka Apotekets Centrala
Artikelregister (ACA baza) i iz registra koji je s njom povezan (JACA registar); informiranje o
lijeku iz Nacionalne baze podataka o lijekovima (SIL baza); informiranje o lijeku putem Apoteket
terminalnog sustava (ATS sustav) ili ekvivalentnih sustava upravljanja; prijenos informacija o
lijeku i o lijeku konkurentskog dobavljaca u korespondenciji s medicinskim ordinacijama i
udrugama pacijenata; promocija lijeka; mjere u vezi s farmaceutskim nadzorom lijeka i
konkurentskog lijeka; propust u informiranju o dokumentiranim i bitnim razlikama izmedu
proizvoda; propust u informiranju o sastojcima lijeka i o ocjeni lijeka od strane Lakemedelsverketa
($vedska agencija za lijekove); propust u informiranju bolnickog sektora o ocjeni lijeka od strane
znanstvenog odbora Likemedelsverketa; odrzavanje odredene razine cijene za lijek; naznacivanje
da je trajanje valjanosti recepta za lijek tri mjeseca; izdavanje lijeka u ljekarnama iako je
konkurentski lijek propisan pacijentu; otezavanje i sprecavanje trzisnog prolaza standardnim
pripravcima konkurentskog lijeka osobito na temelju ¢injenice da su neke mjesne ljekarne odbile
isporuku konkurentskog lijeka i primjena fiksne cijene za rezim subvencioniranih lijekova i drugih
proizvoda bez prethodne odluke nacionalnog tijela) predstavljaju oglasavanje u smislu Direktive
2006/1142“

Odlukom predsjednika Suda od 12. prosinca 2013., predmeti C-544/13 i C-545/13 spojeni su u svrhu
pisanog i usmenog dijela postupka i u svrhu donosenja presude.

O prethodnim pitanjima

Prvo pitanje u predmetima C-544/13 i C-545/13

Najprije valja podsjetiti da je, u okviru suradnje izmedu nacionalnih sudova i Suda ustanovljene u
¢lanku 267. UFEU-a, na Sudu da nacionalnom sudu pruzi koristan odgovor koji ¢e mu omoguditi da
rijesi spor koji je pred njim. U tom smislu Sud mora, ako je potrebno, preoblikovati postavljena
pitanja. Naime, zadaca je Suda tumaciti sve odredbe prava Unije kada je to potrebno nacionalnim
sudovima radi rjeSavanja predmeta u kojima vode postupke, cak i ako te odredbe nisu izricito
navedene u pitanjima koja su uputili Sudu (presude eco cosmetics i Raiffeisenbank St. Georgen,
C-119/13 i C-120/13, EU:C:2014:2144, t. 32. kao i Subdelegacién del Gobierno en Guipuzkoa —
Extranjeria, C-38/14, EU:C:2015:260, t. 25.).
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U tu svrthu Sud mozZe iz ukupnosti elemenata koje mu je podnio nacionalni sud, a osobito iz
obrazlozenja zahtjeva za prethodnu odluku, izvuéi pravila i nacela prava Unije koji zahtijevaju
tumacenje, imajuc¢i u vidu predmet glavnog postupka (vidjeti u tom smislu presude eco cosmetics i
Raiffeisenbank St. Georgen, C-119/13 i C-120/13, EU:C:2014:2144, t. 33. i Aykul, C-260/13,
EU:C:2015:257, t. 43. kao i navedenu sudsku praksu).

U tom pogledu treba istaknuti da iako se prvo pitanje u predmetima C-544/13 i C-545/13 izricito
odnosi samo na tumacenje ¢lanka 3. toc¢aka 1. i 2. Direktive 2001/83 kojim se predvidaju odstupanja
od podrucja primjene ove direktive, iz odluka kojima se upucuje prethodno pitanje proizlazi da, s
obzirom na neslaganje stranaka u glavnom postupku o tome jesu li Noradrenalin APL i Metadon APL
bili proizvedeni industrijski ili postupkom proizvodnje koji ukljucuje industrijski proces, Stockholms
tingsratt takoder postavlja pitanje kako treba tumaciti ¢lanak 2. stavak 1. navedene direktive, kojim se
utvrduje njezino podrucje primjene.

Stoga treba smatrati da svojim prvim pitanjem u predmetima C-544/13 i C-545/13 sud koji je uputio
zahtjev u biti pita moze li se na lijekove za humanu primjenu, kao sto su oni o kojima je rije¢ u
glavnom postupku, koji se izdaju samo na lijecnicki recept i za koje nadlezna tijela drzave ¢lanice nisu
dala OSP ili na temelju Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o
utvrdivanju postupaka odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe
u humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove (SL L 136, str. 1.) (SL,
posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 31., str. 18.), primjenjivati Direktiva
2001/83 na temelju njezina ¢lanka 2. stavka 1. i ¢lanka 3. tocaka 1. ili 2., osobito kada je rije¢ o potonjoj
odredbi, postoje drugi lijekovi koji sadrze istu aktivhu supstancu iste koncentracije i istog
farmaceutskog oblika koji su dobili takav OSP.

Najprije treba istaknuti da su ¢lanak 2. stavak 1. i ¢lanak 3. tocke 1. i 2. Direktive 2001/83 dio njezine
Glave II. kojom se utvrduje podrucje primjene te direktive.

Iz teksta ovih odredaba proizlazi da se clankom 2. stavkom 1. Direktive 2001/83 pozitivno utvrduje
podrudje primjene te direktive, time $to je propisano da se ona primjenjuje na lijekove za humanu
primjenu namijenjene stavljanju u promet u drzavama clanicama i proizvedene industrijski ili
postupkom proizvodnje koji ukljucuje industrijski proces, dok su ¢lankom 3. tockama 1. i 2. navedene
direktive propisana odredena odstupanja od njezine primjene.

Iz toga slijedi da, kako bi se na njega primjenjivala Direktiva 2001/83, predmetni proizvod, s jedne
strane, mora ispunjavati uvjete utvrdene ¢lankom 2. stavkom 1. te direktive i, s druge strane, na njega
se ne smije odnositi jedno od odstupanja izri¢ito propisanih ¢lankom 3. navedene direktive (vidjeti u
tom smislu presudu Octapharma France, C-512/12, EU:C:2014:149, t. 38.).

Takvo ograni¢enje podrucja primjene nadalje proizlazi iz uvodne izjave 6. Uredbe br. 1394/2007, kojom
se podsjeca da regulacija lijekova proizvedenih industrijski ili postupkom proizvodnje koji ukljucuje
industrijski proces cini ,op¢[e] podrucje djelovanja farmaceutskog zakonodavstva [Unije] utvrdenog u
glavi II. Direktive 2001/83“ (vidjeti, takoder, u tom smislu presude Hecht-Pharma, C-140/07,
EU:C:2009:5, t. 21. i 22. i Octapharma France, C-512/12, EU:C:2014:149, t. 29. i 30.).

Kad je rije¢ o, kao prvo, primjenjivosti ¢lanka 2. stavka 1. Direktive 2001/83, treba istaknuti da je, u
skladu s tekstom te odredbe, podruéje primjene ove odredbe ograni¢eno na lijekove za humanu
primjenu namijenjene stavljanju u promet u drzavama clanicama i proizvedene industrijski ili
postupkom proizvodnje koji uklju¢uje industrijski proces.

Iako je nesporno da su proizvodi o kojima je rije¢ u glavnom postupku lijekovi za humanu primjenu u

smislu Direktive 2001/83, i da su namijenjeni stavljanju u promet u drzavama c¢lanicama, sud koji je
uputio zahtjev, s jedne strane, u pogledu proizvodnje ovih lijekova istice da je Noradrenalin APL
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proizvela jedinica Apotek PL zaduZena za izradu magistralnih pripravaka. Sud koji je uputio zahtjev
dodaje da je, prema navodima drustva Abcur, Noradrenalin standardiziran proizvod, koji se proizvodi
i stavlja na trziste radi skladistenja veleprodaje.

S druge strane, navedeni sud u biti navodi da je Metadon APL za ljekarne u velikim koli¢inama ili u
seriji proizvodio Apotek PL u nekoliko proizvodnih pogona. Sud koji je uputio zahtjev dodaje da,
prema navodima drustva Abcur, iz vlastite statistike o prodaji tuzenika u glavhom postupku proizlazi
da je u 2009. prodano oko 130.000 kutija lijeka Metadon APL.

Treba istaknuti da Direktivom 2001/83 nisu definirani izrazi ,proizvedeni industrijski“ i , postupkom
proizvodnje koji uklju¢uje industrijski proces”. Isto vrijedi i za Direktivu Vijeca 89/341/EEZ od
3. svibnja 1989. o izmjeni direktiva 65/65/EEZ, 75/318/EEZ i 75/319/EEZ o uskladivanju zakona i
drugih propisa koji se odnose na patentirane lijekove (SL L 142, str. 11.), kojom je u ¢lanak 2. Direktive
65/65 i Direktivu 2004/27 kojom je izmijenjen clanak 2. Direktive 2001/83, uveden pojam lijekova
»proizvedeni[h] industrijski“ kako bi u njegovo podruéje primjene bili ukljuceni lijekovi proizvedeni
»postupkom proizvodnje koji uklju¢uje industrijski proces”.

Prema ustaljenoj sudskoj praksi, iz zahtjeva za ujednacenu primjenu prava Unije kao i nacela jednakosti
proizlazi da se pojmovi iz odredbe prava Unije koja ne sadrzava nikakvo izri¢ito upudivanje na pravo
drzava clanica za utvrdivanje njegova smisla i dosega u cijeloj Uniji trebaju tumaciti na autonoman i
ujednacen nacin, koji treba pazljivo izabrati uzimajuéi u obzir ne samo njezin tekst nego i kontekst i
cilj predmetne odredbe (vidjeti u tom smislu presude Ekro, 327/82, EU:C:1984:11, t. 11, kao i A,
C-523/07, EU:C:2009:225, t. 34. i navedenu sudsku praksu).

Kao $to je istaknuto u tocki 41. ove presude, iz teksta ¢lanka 2. stavka 1. Direktive 2001/83 proizlazi da
se ta direktiva ne primjenjuje samo na lijekove proizvedene industrijski, ve¢ i takoder, nakon $to je
odredba izmijenjena ¢lankom 2. Direktive 2004/27, na lijekove proizvedene postupkom proizvodnje
koja ukljucuje industrijski proces, na koje se ta odredba prvotno nije primjenjivala.

Kad je rije¢ o ciljevima propisa u vezi s lijekovima za humanu primjenu, i u uvodnoj izjavi 2. Direktive
2001/83 i u uvodnoj izjavi 4. Direktive 2004/27 podsjeca se da je zastita zdravlja ljudi glavna svrha
svakog propisa o proizvodnji i prometu lijekova za humanu uporabu (vidjeti takoder presude
Antroposana i dr., C-84/06, EU:C:2007:535, t. 36. kao i Komisija/Poljska, C-185/10, EU:C:2012:181,
t. 27.).

Takoder treba istaknuti da je, prema uvodnoj izjavi 7. Direktive 2004/27, kojom je izmijenjeno
podrudje primjene Direktive 2001/83, posebno, kao rezultat znanstvenog i tehnickog napretka, trebalo
pojasniti definicije i podrucje primjene Direktive 2001/83/EZ ,kako bi se postigli visoki standardi
kakvoce, sigurnosti primjene i djelotvornosti lijekova za humanu uporabu®.

Nadalje, uvodnom izjavom 35. Direktive 2001/83 upozorava se na potrebu provodenja nadzora
cjelokupnog lanca prometa lijekova, od proizvodnje ili uvoza u Zajednicu pa do izdavanja lijekova
stanovni$tvu, na nacin kojim se jamci da se lijekovi Cuvaju, prevoze i da se njima rukuje u
odgovaraju¢im uvjetima.

S obzirom na cilj zastite javnog zdravlja koji se Zeli posti¢i propisima Unije u vezi s lijekovima za
humanu primjenu i koji je tako naveden, izrazi ,proizvedeni industrijski“ i ,postupkom proizvodnje
koji ukljucuje industrijski proces” ne mogu se tumaciti restriktivno. Ovi izrazi stoga, barem, moraju
ukljucivati svaku izradu ili proizvodnju koja ukljucuje industrijski proces. Takav proces, opcenito
govoreci, obiljezava niz postupaka koji, medu ostalim, mogu biti mehanicki ili kemijski, radi dobivanja
standardiziranog proizvoda u velikim koli¢inama.
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U tim okolnostima, treba utvrditi da su standardizirana proizvodnja lijeka u velikim koli¢inama radi
njegova skladistenja i prodaje, jednako kao i velika ili serijska proizvodnja magistralnih pripravaka
znacajke industrijske izrade ili proizvodnje postupkom proizvodnje koji ukljucuje industrijski proces.

U ovom slucaju, ne dovodeci u pitanje cinjeni¢na utvrdenja koja mora izvrsiti sud koji je uputio
zahtjev, proizvodi kao $to su oni o kojima je rije¢ u glavnom postupku, ukoliko ispunjavaju uvjete iz
¢lanka 2. stavka 1. Direktive 2001/83, na temelju te odredbe, ulaze u podrucje primjene te direktive.

Kao drugo, sud koji je uputio zahtjev pita mogu li se na lijekove kao $to su oni o kojima je rije¢ u
glavnom postupku primijeniti odstupanja iz clanka 3. tocaka 1. i 2. Direktive 2001/83, osobito kada
postoje drugi lijekovi koji sadrze istu aktivnu supstancu iste koncentracije i istog farmaceutskog oblika
koji su dobili OSP.

Radi tumacenja tih odredbi treba uzeti u obzir da odredbe koje imaju obiljezje odstupanja od nekog
nacela opcenito treba, prema ustaljenoj sudskoj praksi, tumaciti usko (vidjeti osobito u tom smislu
presude Erotic Center, C-3/09, EU:C:2010:149, t. 15. i Komisija/Poljska, C-185/10, EU:C:2012:181,
t. 31. kao i navedenu sudsku praksu).

Najprije treba istaknuti da je okolnost koju je naveo sud koji je uputio zahtjev, koji se poziva na
¢lanak 5. stavak 1. Direktive 2001/83, prema kojem postoje drugi lijekovi koji sadrze istu aktivnu
supstancu iste koncentracije i istog farmaceutskog oblika koji su dobili OSP, nevazna za potrebe
primjene odstupanja iz ¢lanka 3. tocaka 1. i 2. Direktive 2001/83, na temelju kojih se samo nalaze
ispunjenje uvjeta izri¢ito propisanih ovim ¢lankom.

Nadalje, na temelju ¢lanka 5. stavka 1. Direktive 2001/83, drzava c¢lanica moze iz njezina podrudja
primjene, da bi udovoljila posebnim potrebama, iskljuciti lijekove izdane na temelju narudzbe,
pripravljene u dobroj vjeri, prema specificiranim podacima ovlastenog zdravstvenog radnika za
primjenu za odredenog pacijenata, na njegovu vlastitu odgovornost. Sud je u tom pogledu utvrdio da
iz svih uvjeta iz te odredbe, koje treba tumaciti s obzirom na glavne ciljeve te iste direktive, a osobito
onaj zastite javnog zdravlja, proizlazi da se odstupanje propisano navedenom direktivom moze
odnositi samo na situacije u kojima lije¢nik smatra da zdravstveno stanje njegovih pojedina¢nih
pacijenata zahtijeva primjenu lijeka za koji ne postoji ekvivalent koji je odobren na nacionalnom
trzistu ili koji nije na raspolaganju na tom trzistu (vidjeti u tom smislu presudu Komisija/Poljska,
C-185/10, EU:C:2012:181, t. 29. i 36.).

Iz toga slijedi da, kao sto je istaknuo i nezavisni odvjetnik u tocki 55. svojega misljenja, kada su lijekovi
koji imaju iste aktivne tvari, istu koncentraciju i isti oblik kao i lijekovi koje lijecnik koji vrsi lijecenje
smatra da mora propisati radi lijecenja svojih pacijenata ve¢ odobreni i dostupni na nacionalnom
trziStu, da se u stvarnosti ne radi o ,posebnim potrebama”, u smislu clanka 5. stavka 1. Direktive
2001/83, zbog kojih bi bilo potrebno odstupiti od uvjeta davanja OSP-a (vidjeti u tom smislu presude
Komisija/Poljska, C-185/10, EU:C:2012:181, t. 37. i Novartis Pharma, C-535/11, EU:C:2013:226, t. 46.).

Kad je rije¢ o ¢lanku 3. tocki 1. Direktive 2001/83, iz teksta ove odredbe proizlazi da provedba
odstupanja koje je njome propisano ovisi o ispunjenju svih uvjeta koji se odnose na izradu
predmetnog lijeka ,u ljekarni, ,prema lijecnickom receptu”, koji mora biti ,za odredenog pacijenta“.

Ti su uvjeti kumulativni, tako da se odstupanje propisano ¢lankom 3. tockom 1. Direktive 2001/83 ne
moze primijeniti kada jedan od njih nije ispunjen.

Pojam ,lijecnicki recept” definiran je u ¢lanku 1. tocki 19. Direktive 2001/83 kao ,[l]ijecnicki recept koji
je propisala ovlastena osoba“. Bududi da iz samog teksta ¢lanka 3. tocke 1. Direktive 2001/83 proizlazi
da predmetni lijek mora biti izraden ,prema“ lije¢nickom receptu, treba smatrati da takav lijek
obavezno mora biti izraden na osnovi prethodnog recepta koji je propisala ovlastena osoba.
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Osim toga, prema navedenoj odredbi, lijecnicki recept mora biti ,za odredenog pacijenta®. Iz toga
slijedi da taj recept mora biti namijenjen to¢no utvrdenom pacijentu i, kao $to je istaknuo nezavisni
odvjetnik u tocki 47. svojega misljenja, pacijent mora biti identificiran prije nego $to je lijek izraden i
mora biti izraden posebno za tog pacijenta.

Prema misljenju suda koji je uputio zahtjev, lijek Noradrenalin APL izradilo je drustvo Apotek PL s
obzirom na unaprijed utvrdene potrebe, radi koristenja u hitnim sluzbama i, u svakom sluc¢aju, na
osnovi narudzbi izvr$enih prije nego sto je odredeni pacijent bio identificiran.

Kad je rije¢ o lijeku Metadon APL, sud koji je uputio zahtjev navodi da kada se taj lijek koristi u
ustanovi zdravstvene skrbi, ne izdaje se na recept namijenjen to¢no odredenom pacijentu. Taj sud
medutim istice da se taj lijek takoder isporucuje vanbolnickim ljekarnama, na osnovi sustava koji
tuzenici u glavhom postupku oznacavaju kao sustav ,trajne narudzbe“, u kojem je svaka od ovih
ljekarni. Na taj nacin, iako je ,prvi lije¢nicki recept” bio sastavljen za svakog odredenog pacijenta, lijek
Metadon APL je, prema misljenju tog suda, bio proizveden na temelju relativno hitnih potreba ovih
ljekarni koje su bile unaprijed poznate.

Treba, medutim, smatrati da, kao $to je istaknuo nezavisni odvjetnik u tocki 46. svojega misljenja, kako
bi se na nju moglo primijeniti odstupanje propisano c¢lankom 3. tockom 1. Direktive 2001/83, izrada
lijeka obavezno mora nastupiti nakon $to je propisan recept za odredenog pacijenta. Stoga se to
odstupanje ne moze primijeniti na sustav ,trajne narudzbe“, u kojem je vanbolnicka ljekarna na osnovi
svoje procjene vlastitih kratkoro¢nih potreba za lijekom koji nije posebno izraden za prethodno
identificiranog pacijenta.

Stoga, s obzirom na to da jedan od uvjeta za primjenu c¢lanka 3. tocke 1. Direktive 2001/83 nije
ispunjen, ta se odredba ne moze primijeniti u pogledu lijekova kao $to su oni o kojima je rije¢ u
glavnom postupku ako ti lijekovi nisu bili izradeni prema lijecnickom receptu sastavljenom prije
njihove izrade, koja mora biti izvrSena posebno za prethodno identificiranog pacijenta, $to mora
utvrditi sud koji je uputio zahtjev.

Kad je rije¢ o ¢lanku 3. tocki 2. Direktive 2001/83, treba smatrati da, poput onoga $to je istaknuto u
tocki 59. ove presude u vezi s odstupanjem propisanim c¢lankom 3. tockom 1. te direktive, provedba
odstupanja koje je njime propisano ovisi o ispunjenju svih uvjeta koji se odnose na predmetne
lijekove. Ti lijekovi moraju biti izradeni ,u ljekarni“, ,prema farmakopejskoj recepturi®, ,|[i]
namijenjen[i] neposrednom izdavanju pacijentima odredene ljekarne“. I ti su uvjeti takoder
kumulativni, tako da se odstupanje propisano tom odredbom ne moze primijeniti kada jedan od njih
nije ispunjen.

U tom pogledu, kao sto je istaknuo i nezavisni odvjetnik u tocki 52. svojega misljenja, iz samog teksta
¢lanka 3. tocke 2. Direktive 2001/83 proizlazi kako predmetni lijek mora biti izraden ,u ljekarni® i
»neposredno” izdan pacijentu ,t[e]“ ljekarne. Stoga, kako bi se na njega moglo primijeniti odstupanje
propisano tom odredbom, navedeni lijek mora neposredno izdati ljekarna koja ga je izradila
pacijentima te ljekarne.

Sud koji je uputio zahtjev u tom pogledu isti¢e da lijek Noradrenalin APL primjenjuju samo ustanove
hitne zdravstvene skrbi i da pacijenti ne mogu pribaviti taj lijek za svoju osobnu uporabu.

Kad je rije¢ o lijeku Metadon APL, spomenuti sud navodi da taj lijek izraduje drustvo Apotek PL, koje

ga medutim ne izdaje neposredno predmetnom pacijentu, s obzirom na to da to izdavanje obavlja
ustanova zdravstvene skrbi ili vanbolnicka ljekarna.
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Stoga, s obzirom na to da jedan od uvjeta za primjenu clanka 3. tocke 2., Direktive 2001/83 nije
ispunjen, ta se odredba ne moze primijeniti u pogledu lijekova kao $to su oni o kojima je rije¢ u
glavnom postupku ako nisu namijenjeni neposrednom izdavanju pacijentima odredene ljekarne, $to
mora utvrditi sud koji je uputi zahtjev.

S obzirom na sva prethodna razmatranja, na prvo pitanje postavljeno u predmetima C-544/13 i
C-545/13 valja odgovoriti tako da se na lijekove za humanu primjenu, kao $to su oni o kojima je rije¢
u glavnom postupku, koji se izdaju samo na lijecnicki recept i za koje nadlezna tijela drzave clanice
nisu dala OSP ili na temelju Uredbe (EZ) br. 726/2004, primjenjuje Direktiva 2001/83 na temelju
njezina ¢lanka 2. stavka 1. ako su proizvedeni industrijski ili postupkom proizvodnje koji ukljucuje
industrijski proces. Na te se lijekove moze primijeniti odstupanje iz clanka 3. tocke 1. te direktive
samo ako su bili izradeni prema lije¢nickom receptu sastavljenom prije njihove izrade, koja mora biti
izvrSena posebno za prethodno identificiranog pacijenta. Na navedene lijekove moze se primijeniti
odstupanje iz ¢lanka 3. tocke 2. Direktive 2001/83 samo ako ih je neposredno izdala ljekarna koja ih je
izradila pacijentima koje opskrbljuje. Sud koji je uputio zahtjev treba ocijeniti jesu li u glavnim
predmetima ispunjeni uvjeti za primjenu ovih odredbi.

Drugo pitanje u predmetu C-545/13

Svojim drugim pitanjem u predmetu C-545/13, sud koji je uputio zahtjev u biti pita moze li se, u
slucaju da se na lijekove za humanu primjenu kao $to su oni o kojima je rije¢ u glavnom postupku
primjenjuje Direktiva 2001/83, na prakse oglasavanja u vezi s tim lijekovima, kao §to su one koje se
navode u glavnim predmetima, takoder primijeniti Direktiva 2005/29.

Iz ¢lanka 3. stavka 1. Direktive 2005/29 proizlazi da se primjenjuje na nepostenu poslovnu praksu
prema potrosacu, kako je utvrdena u ¢lanku 5. te direktive prije, tijekom i nakon posla u vezi s
proizvodom. Clankom 2. to¢kom (d) navedene direktive takva je praksa definirana kao ,svaka radnja,
izostavljanje, tijek postupanja ili zastupanja, trziSno komuniciranje ukljucuju¢i oglasavanje i stavljanje
proizvoda na trziste koje izvrsi trgovac, a u izravnoj je vezi s promocijom, prodajom ili dobavljanjem
proizvoda potrosacima“.

Kao sto je Sud ve¢ utvrdio, Direktivu 2005/29 obiljezava vrlo Siroko podrucje primjene ratione
materiae koje se proteze na svu poslovnu praksu koja je u izravnoj vezi s promocijom, prodajom ili
opskrbom proizvoda potro$acima (presuda Mediaprint Zeitungs- und Zeitschriftenverlag, C-540/08,
EU:C:2010:660, t. 21.).

U skladu s ¢lankom 3. stavkom 3. te direktive, ta direktiva se primjenjuje ,ne dovod[ec]i u pitanje
pravila [Unije] ni nacionalna pravila u vezi sa zdravstvenim i sigurnosnim aspektima proizvoda“.

Direktiva 2001/83 sastavni je dio odredbi prava Unije u vezi sa zdravljem, s obzirom na to da se u
uvodnoj izjavi 2. te direktive napominje da osnovni cilj svih pravila koja ureduju proizvodnju, promet i
primjenu lijekova mora biti zastita zdravlja ljudi.

Iz toga slijedi da se Direktiva 2005/29 primjenjuje ne dovodedi u pitanje odredbe Direktive 2001/83 u
vezi s oglasavanjem lijekova koji ulaze u podrucje primjene potonje direktive.

Kao $to je istaknuo nezavisni odvjetnik u tocki 61. svojega misljenja, komplementarnost direktiva
2005/29 i 2001/83 nadalje proizlazi iz clanka 7. Direktive 2005/29 u vezi s Prilogom II. toj direktivi.
Naime, prema stavku 1. tog clanka, poslovna praksa smatra se zavaravajuom ako u danom
¢injeni¢nom okviru, uzimaju¢i u obzir sva njegova obiljezja i okolnosti i ograni¢enja sredstava
priopcavanja, izostave bitne informacije potrebne prosjecnom potrosacu da bi u danim okolnostima
donio informiranu odluku o transakciji te na taj nacin prosjecnog potrosaca navodi ili je vjerojatno da
¢e ga navesti na donosenje odluke o poslu koju inace ne bi donio. Zahtjevi u pogledu informiranja
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utvrdeni pravom Unije u podrudju trziSnog komuniciranja, ukljucuju¢i oglasavanje ili stavljanje
¢lanku 7. stavku 5. Direktive 2005/29. Navedeni Prilog se, u tom kontekstu, izri¢ito poziva na
¢lanke 86. do 100. Direktive 2001/83.

Naposljetku, treba naglasiti da ¢lanak 3. stavak 4. Direktive 2005/29 odreduje da u slucaju proturjecja
izmedu odredaba ove Direktive i drugih pravila Unije o specificnim aspektima nepostene poslovne
prakse, pravila Unije imaju prednost i primjenjuju se na te specificnosti. Navedena direktiva se stoga,
prema njezinoj uvodnoj izjavi 10., primjenjuje jedino ako ne postoje specificne odredbe prava Unije
koje ureduju odredene aspekte poslovne prakse, kao §to su obveze informiranja i pravila o nac¢inu na
koji se informacija predstavlja potrosacu.

Bududi da Direktiva 2001/83 sadrzava specifi¢cna pravila u vezi s oglasavanjem lijekova, ta direktiva
predstavlja specijalno pravilo u odnosu na opca pravila kojima se potrosaci stite od nepostenih
poslovnih praksi poslovnih subjekata u odnosu na njih, kao $to su ona predvidena Direktivom 2005/29
(vidjeti po analogiji presudu Gintec, C-374/05, EU:C:2007:654, t. 31.).

Iz toga slijedi da, u slucaju proturjec¢ja izmedu odredaba Direktive 2005/29 i onih Direktive 2001/83,
osobito odredaba iz Glave VIII. potonje direktive, koje se odnose na oglasavanje, ove odredbe Direktive
2001/83 imaju prednost i primjenjuju se na te specificne aspekte nepostene poslovne prakse.

S obzirom na prethodna razmatranja, na drugo pitanje postavljeno u predmetu C-545/13 treba
odgovoriti tako da ¢ak i u slucaju da lijekovi za humanu primjenu, kao $to su oni o kojima je rije¢ u
glavnom postupku, ulaze u podrucje primjene Direktive 2001/83, na prakse oglasavanja u vezi s tim
lijekovima, kao $to su one koje se navode u glavnim predmetima, takoder se moze primijeniti Direktiva
2005/29, ukoliko su ispunjeni uvjeti za primjenu te direktive.

S obzirom na odgovore na prvo prethodno pitanje u predmetima C-544/13 i C-545/13 i na drugo
prethodno pitanje u predmetu C-545/13, nije potrebno odgovoriti na ostala prethodna pitanja. Naime,
ta su pitanja postavljena u slucaju da se primjenjuju odstupanja iz c¢lanka 3. tocaka 1. i 2. Direktive
2001/83.

Troskovi

Buduc¢i da ovaj postupak ima znacaj prethodnog pitanja za stranke glavnog postupka pred sudom koji
je uputio zahtjev, na tom je sudu da odluci o troskovima postupka. Troskovi podno$enja ocitovanja
Sudu, koji nisu troskovi spomenutih stranaka, ne nadoknaduju se.

Slijedom navedenoga, Sud (trece vijece) odlucuje:

1. Na lijekove za humanu primjenu, kao $to su oni o kojima je rije¢ u glavnhom postupku, koji
se izdaju samo na lijecnicki recept i za koje nadlezna tijela drzave clanice nisu dala
odobrenje za stavljanje u promet ili na temelju Uredbe (EZ) br. 726/2004 Europskog
parlamenta i Vijeca od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka odobravanja primjene i
postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini,
te uspostavi Europske agencije za lijekove, primjenjuje se Direktiva 2001/83/EZ Europskog
parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu
primjenu, kako je izmijenjena Direktivom 2004/27/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od
31. ozujka 2004., na temelju njezina clanka 2. stavka 1. ako su proizvedeni industrijski ili
postupkom proizvodnje koji ukljucuje industrijski proces. Na te se lijekove moze primijeniti
odstupanje iz clanka 3. tocke 1. te direktive, kako je izmijenjena, samo ako su bili izradeni
prema lijeCcnickom receptu sastavljenom prije njihove izrade, koja mora biti izvrsena
posebno za prethodno identificiranog pacijenta. Na navedene lijekove mozZe se primijeniti
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odstupanje iz clanka 3. tocke 2. Direktive 2001/83, kako je izmijenjena Direktivom 2004/27,
samo ako ih je neposredno izdala ljekarna koja ih je izradila pacijentima koje opskrbljuje.
Sud koji je uputio zahtjev treba ocijeniti jesu li u glavnim predmetima ispunjeni uvjeti za
primjenu ovih odredbi.

Cak i u slu¢aju da lijekovi za humanu primjenu, kao $to su oni o kojima je rije¢ u glavnom
postupku, ulaze u podrucje primjene Direktive 2001/83, kako je izmijenjena Direktivom
2004/27, na prakse oglasavanja u vezi s tim lijekovima, kao $to su one koje se navode u
glavnim predmetima, takoder se moze primijeniti Direktiva 2005/29/EZ Europskog
parlamenta i Vije¢a od 11. svibnja 2005. o nepostenoj poslovnoj praksi poslovnog subjekta u
odnosu prema potrosacu na unutarnjem trzistu i o izmjeni Direktive Vijeca 84/450/EEZ,
direktiva 97/7/EZ, 98/27/EZ i 2002/65/EZ Europskog parlamenta i Vijeca, kao i Uredbe (EZ)
br. 2006/2004 Europskog parlamenta i Vijec¢a, ukoliko su ispunjeni uvjeti za primjenu te
direktive.

Potpisi
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