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Vec C-276/15

Hecht-Pharma GmbH
proti
Hohenzollern Apotheke, Winfried Ertelt

(navrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal Bundesgerichtshof)

»Névrh na zacatie prejudicidlneho konania — Humdnne lieky — Smernica 2001/83/ES — Posobnost —
Cldnok 2 ods. 1 — Lieky vyrobené priemyselne alebo pomocou metédy zahtfiajticej priemyselny
proces — Clanok 3 bod 2 — Priprava lieku v lekarni®

Abstrakt — Rozsudok Stdneho dvora (prva komora) z 26. oktébra 2016

1. Aproximdcia prdvnych predpisov — Humdnne lieky — Smernica 2001/83 — Pédsobnost —
Vynimky — Podmienky — Kumulativna povaha

(Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83, zmenend a doplnend smernicou 2011/62,
cldnok 3 body 1 a 2)

2. Aproximdcia prdvnych predpisov. — Humdnne lieky — Smernica 2001/83 — Pdsobnost —
Lieky vyrobené priemyselne alebo pomocou metddy zahinajiicej priemyselny proces — Pojem —
Liek, ktory nevyZaduje povolenie na uvedenie na trh z doévodu, Ze je casto predpisovany, je vyrobeny
v lekdrni a je urceny na vydaj v lekdrni v rdamci existujiiceho povolenia na prevddzku lekdrne —
Vyliicenie

(Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83, zmenend a doplnend smernicou 2011/62,
Clanok 2 ods. 1)

3. Aproximdcia prdvnych predpisov. — Humdnne lieky — Smernica 2001/83 — Pdsobnost —
Vynimky — Lieky pripravené v lekdarni v siulade s predpismi liekopisu a uriené na vydaj
pacientom zdsobenym touto lekdrriou — Poziadavka na dodrZovanie liekopisnych predpisov —
Vnutrostdtna prdvna dprava, ktord ukladd lekdrnikom povinnost dodrzovania liekopisnych
predpisov pri vyrobe liekov v lekdrni — Pripustnost — Podmienka

(Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83, zmenend a doplnend smernicou 2011/62,
¢lanok 3 bod 2)

1. Pozri text rozhodnutia.

(pozri bod 37)

2. Clinok 2 ods. 1 smernice 2001/83, ktorou sa stanovuje zdkonnik spoloc¢enstva o humannych
liekoch, zmenenej a doplnenej smernicou 2011/62, sa ma vykladat v tom zmysle, ze humanny liek,
ktory podla vnutrosttnej pravnej Gpravy nepodliecha povoleniu na uvedenie na trh z dévodu, Ze je
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preukdzatelne castejSie predpisovany lekdrmi alebo zubdrmi, je vyrobeny v lekdrni na zéklade
vyrobnych postupov v mnozstve do sto baleni denne v rdmci obvyklej prevadzky lekdrne a je urceny
na vydaj v rdmci existujuiceho povolenia na previdzku lekdrne, sa nemdze povazovat za vyrobeny
priemyselne alebo pomocou metédy zahfnajicej priemyselny proces v zmysle tohto ustanovenia,
a nasledne teda nespadd do rozsahu pdsobnosti tejto smernice, s vyhradou skutkovych zisteni, ktoré
musi uskutocnit vnutrostatny sad.

(pozri bod 41 a vyrok)
3. Cldnok 3 bod 2 smernice 2001/83, ktorou sa stanovuje zdkonnik spolo¢enstva o humdannych
liekoch, zmenenej a doplnenej smernicou 2011/62, sa ma vykladat v tom zmysle, Ze nebrani
ustanoveniam, ktoré v podstate ukladaji lekdrnikom povinnost re$pektovat liekopisné predpisy pri
vyrobe liekov v lekarni. Prislicha v$ak vnitrostatnemu stdu overit, ¢i za okolnosti prejedndvanej veci,

v ktorej rozhoduje, predmetny liek bol vyrobeny podla liekopisnych predpisov.

(pozri bod 42 a vyrok)
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