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W Zbirka odlo¢b sodne prakse

SODBA SODISCA (tretji senat)

z dne 11. junija 2020*

»Predhodno odlocanje — Varovanje javnega zdravja — Notranji trg — Zdravila za uporabo v humani
medicini — Direktiva 2001/83/ES — Oglasevanje — Clen 96 — Razdeljevanje brezplac¢nih vzorcev zdravil
na recept le osebam, usposobljenim za njihovo predpisovanje — Izkljucitev farmacevtov iz
razdeljevanja — Neuporaba za razdeljevanje brezpla¢nih vzorcev zdravil brez recepta — Posledice za
drzave clanice”

V zadevi C-786/18,
katere predmet je predlog za sprejetje predhodne odlo¢be na podlagi ¢lena 267 PDEU, ki ga je vlozilo
Bundesgerichtshof (zvezno vrhovno sodisce, Nemcija) z odlocbo z dne 31. oktobra 2018, ki je prispela
na Sodisce 14. decembra 2018, v postopku
ratiopharm GmbH
proti
Novartis Consumer Health GmbH,
SODISCE (tretji senat),

v sestavi A. Prechal, predsednica senata, L.S. Rossi, sodnica, ]. Malenovsky (porocevalec), F. Biltgen in
N. Wahl, sodniki,

generalni pravobranilec: G. Pitruzzella,

sodna tajnica: M. Krausenbock, administratorka,

na podlagi pisnega postopka in obravnave z dne 21. novembra 2019,

ob upostevanju stalisc, ki so jih predlozili:

— za ratiopharm GmbH I.-M. Schulte-Franzheim in M. Viethues, Rechtsénwalte,
— za Novartis Consumer Health GmbH D. Bruhn, Rechtsanwalt,

— za nemsko vlado J. Moller in R. Kanitz, agenta,

— za grsko vlado V. Karra, Z. Chatzipavlou in E. Tsaousi, agentke,

— za italijansko vlado G. Palmieri, agentka, skupaj z M. Russojem, avvocato dello Stato,

* Jezik postopka: nemscina.
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— za poljsko vlado B. Majczyna, agent,
— za Evropsko komisijo M. Noll-Ehlers in A. Sipos, agenta,
po predstavitvi sklepnih predlogov generalnega pravobranilca na obravnavi 30. januarja 2020

izreka naslednjo

Sodbo

Predlog za sprejetje predhodne odlo¢be se nanasa na razlago ¢lena 96(1) in (2) Direktive 2001/83/ES
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo
v humani medicini (UL, posebna izdaja v slovens¢ini, poglavje 13, zvezek 27, str. 69), kakor je bila
spremenjena z Direktivo 2004/27/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 (UL,
posebna izdaja v slovenscini, poglavje 13, zvezek 34, str. 262) (v nadaljevanju: Direktiva 2001/83).

Ta predlog je bil vlozen v okviru spora med druzbama ratiopharm GmbH in Novartis Consumer

Health GmbH (v nadaljevanju: Novartis) glede zahteve druzbe Novartis, naj se druzbi ratiopharm
prepove razdeljevanje brezpla¢nih vzorcev zdravil farmacevtom.

Pravni okvir

Pravo Unije
V uvodnih izjavah od 2 do 4, 14, od 45 do 47, 50 in 51 Direktive 2001/83 je navedeno:

»(2) Osnovni cilj vseh predpisov, ki urejajo izdelavo, promet in uporabo zdravil, mora biti varovanje
javnega zdravja.

(3) Ta cilj pa je treba doseci s sredstvi, ki ne bodo ovirala razvoja farmacevtske industrije ali prometa
z zdravili v Skupnosti.

(4) Promet z zdravili v Skupnosti ovirajo neskladja med nekaterimi dolo¢bami na ravni drzav, zlasti
med dolo¢bami v zvezi z zdravili (ki ne vkljucujejo snovi ali kombinacij snovi, ki so zivila, Zivalska
krma ali toaletni pripravki), taka neskladja pa neposredno vplivajo na delovanje notranjega trga.

[...]
(14) Ta direktiva predstavlja pomemben korak k doseganju cilja prostega pretoka zdravil. Nadaljnji

ukrepi, ki bodo odpravili vse preostale ovire pri prostem pretoku lastniskih zdravil, so potrebni
z vidika pridobljenih izku$enj, zlasti zgoraj omenjenega Odbora za lastniska zdravila.

(45) Tudi pri zdravilih brez recepta bi oglasevanje za $irSo javnost lahko vplivalo na javno zdravje, Ce
gre za prekomerno ogladevanje ali ¢e je to slabo pripravljeno. Oglasevanje zdravil $irsi javnosti bi
moralo, kadar je dovoljeno, izpolnjevati nekatera pomembna merila, ki bi jih bilo treba opredeliti.

(46) Prepovedati je treba brezpla¢no razdeljevanje vzorcev $irsi javnosti z namenom promocije.
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(47) Oglasevanje zdravil osebam, usposobljenim za predpisovanje ali izdajanje zdravil, prispeva
k informiranosti teh oseb. Kljub temu pa morajo za tovrstno oglasevanje veljati strogi pogoji in
ucinkovit nadzor, ki se nanasa zlasti na delo v okviru Sveta Evrope.

(50) Osebe, usposobljene za predpisovanje zdravil, morajo biti sposobne opravljati svoje funkcije
objektivno, nanje pa ne smejo vplivati posredni ali neposredni finan¢ni motivi.

(51) V doloc¢enih omejenih pogojih bi moralo biti omogoceno dajanje brezpla¢nih vzorcev zdravil
osebam, usposobljenim za predpisovanje ali izdajanje zdravil, da bi se lahko seznanile z novimi
zdravili in pridobile izku$nje pri rokovanju z njimi.”

Clen 1 navedene direktive doloca:
»V tej direktivi imajo naslednji izrazi naslednji pomen:
[...]
2. Zdravilo:
(@) Vsaka snov ali kombinacija snovi, ki so predstavljene z lastnostmi za zdravljenje ali
preprecevanje bolezni pri ljudeh; ali
(b) Vsaka snov ali kombinacija snovi, ki se lahko uporablja pri ali daje ljudem za ponovno

vzpostavitev, izbolj$anje ali spreminjanje fizioloskih funkcij prek farmakoloskega, imunoloskega
ali presnovnega delovanja, ali za dolocitev diagnoze.

[...]

19. Zdravniski recept: Vsak recept, ki ga izda strokovna, za to usposobljena oseba;

[...]"

Clen 70(1) te direktive doloca:

»,Ko je dovoljenje za promet z zdravilom izdano, pristojni organi razvrstijo zdravilo v skupino:
— zdravil, ki se izdajajo le na recept,

— zdravil, ki se izdajajo brez recepta.

V ta namen se uporabljajo merila iz ¢lena 71(1).
Clen 71 Direktive 2001/83 doloca:

»1. Zdravila so predmet zdravniskega recepta, kadar:

— bi verjetno lahko predstavljala neposredno ali posredno nevarnost tudi ob pravilni uporabi, ¢e bi se
uporabljala brez zdravniskega nadzora, ali

— se pogosto in v veliki meri nepravilno uporabljajo, kar bi kot posledica verjetno lahko predstavljalo
neposredno ali posredno nevarnost za clovekovo zdravije, ali

— vsebujejo snovi ali pripravke iz teh snovi, katerih delovanje in/ali nezelene ucinke je treba nadalje
raziskati, ali
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— jih obic¢ajno predpisuje zdravnik in so namenjena parenteralni uporabi.

2. Kadar drzave clanice dolocijo podskupine zdravil, ki so predmet zdravniskega recepta, upostevajo
naslednje dejavnike:

— zdravilo vsebuje snov v koli¢ini, ki ni izvzeta iz posebnih dolocil konvencije in se uvr$ca med

narkoti¢ne in psihotropne snovi v smislu mednarodno veljavnih konvencij, kot sta konvenciji
Zdruzenih narodov iz leta 1961 in 1971,

[...]"

Clen 72 te direktive doloca:

»Zdravila, ki niso predmet recepta, so tista zdravila, ki ne ustrezajo merilom iz ¢lena 71.

Naslov VIII Direktive 2001/83, naslovljen ,Oglasevanje®, vsebuje ¢lene od 86 do 88.

Clen 86(1) navedene direktive doloca:

»Za namen tega naslova izraz ,oglasevanje zdravil’ vkljucuje vse oblike obvescanja, vklju¢no
z obvescanjem od vrat do vrat, agitiranjem ali spodbujanjem z namenom, da se spodbuja
predpisovanje, izdajanje, prodaja ali potro$nja zdravil; vkljucuje zlasti:

— oglasevanje zdravil $irsi javnosti,

— oglasevanje zdravil osebam, usposobljenim za predpisovanje ali izdajanje zdravil,

— obiske strokovnih sodelavcev za prodajo zdravil pri osebah, usposobljenih za predpisovanje zdravil,

— dajanje vzorcev;

— dolocila glede spodbujanja k predpisovanju ali izdajanju zdravil z darili, ponujanjem ali
obljubljanjem koristi ali premij, v denarju ali v naravi, razen ce je dejanska vrednost daril majhna,

[...]"

Clen 88 iste direktive doloca:

»1. Drzave Clanice prepovejo oglasevanje $irsi javnosti zdravil, ki:
(a) se izdajajo le na recept, v skladu z naslovom VI;

(b) vsebujejo psihotropne ali narkoti¢ne snovi, kot so navedene v mednarodnih konvencijah, kot sta
konvenciji Zdruzenih narodov iz leta 1961 in 1971.

2. Sirsi javnosti je dovoljeno oglasevati zdravila, ki so zaradi svoje sestave in namena, namenjena in
oblikovana za uporabo brez posredovanja zdravnika za diagnosti¢cne namene ali za predpisovanje ali

spremljanje zdravljenja, po nasvetu farmacevta, Ce je to potrebno.

3. Drzave c¢lanice lahko na svojem ozemlju prepovejo oglasevanje zdravil $irsi javnosti, za katere je
mozno nadomestilo stroskov.

[...]
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6. Drzave clanice prepovejo neposredno razdeljevanje zdravil javnosti s strani industrije v promocijske
“«
namene.

Naslov VIIIa Direktive 2001/83, ,,Obvescanje in oglasevanje“, vsebuje ¢lene od 88a do 100.
Clen 89(1)(a) navedene direktive doloc¢a:
»Brez poseganja v Clen 88, se celotno oglasevanje $irsi javnosti zdravila:

(a) pripravi tako, da je jasno, da gre za reklamno sporocilo ter, da je izdelek jasno predstavljen kot
zdravilo;

[...]"

Clen 90 iste direktive doloca:

»,Oglasevanje zdravila $irsi javnosti ne sme vsebovati podatkov, ki:

[...]°

Clen 94, od (1) do (3), Direktive 2001/83 doloca:

»1. Pri promocijah zdravil se ne sme dajati, ponujati ali obljubljati daril, denarnih ugodnosti ali nuditi
materialne koristi osebam, usposobljenim za predpisovanje ali izdajanje zdravil, razen ¢e so ti majhne

vrednosti in se lahko uporabljajo za opravljanje zdravstvene ali lekarniske dejavnosti.

2. Gostoljubnost med promocijskimi srecanji mora biti vedno strogo omejena na glavni namen
srecanja, delezni pa je smejo biti samo zdravstveni delavci.

3. Osebe, usposobljene za predpisovanje ali izdajanje zdravil, se ne smejo potegovati za ali sprejemati
kakr$nih koli materialnih spodbud, ki so prepovedane na podlagi odstavka 1 ali so v nasprotju
z odstavkom 2.

Clen 96 te direktive doloca:

»1. Brezpla¢ne vzorce se izjemoma daje samo osebam, usposobljenim za njihovo predpisovanje, pod
naslednjimi pogoji:

(a) stevilo vzorcev za vsako zdravilo na recept mora biti vsako leto omejeno;

(b) vse vzorce se dostavi na pisno prosnjo, ki jo predpisovalec podpise in opremi z datumom;
(c) o prejetih vzorcih se vodi ustrezen sistem nadzora in odgovornosti;

(d) noben vzorec ne sme biti vecji od najmanjsega pakiranja na trgu;

(e) vsak vzorec mora biti oznacen z napisom ,brezplacen zdravniski vzorec — ni za prodajo’, ali
z drugimi besedami z enakim pomenom;

(f) vsem vzorcem je priloZen izvod povzetka glavnih znacilnosti zdravila;

(g) ne sme se dajati vzorcev zdravil, ki vsebujejo psihotropne ali narkoticne snovi v smislu
mednarodnih konvencij, kot sta konvenciji Zdruzenih narodov iz leta 1961 in 1971.
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2. Drzave clanice lahko se dodatno omejijo razdeljevanje vzorcev nekaterih zdravil.”

Nemsko pravo

Clen 47 Arzneimittelgesetz (zakon o zdravilih) v razli¢ici, ki se uporablja za spor o glavni stvari (v
nadaljevanju: AMG), naslovljen ,Distribucijska pot“, v odstavkih 3 in 4 doloca:

»(3) Farmacevtska podjetja lahko razdeljujejo ali omogocajo razdeljevanje vzorcev zdravil (konénih
izdelkov):

1. zdravnikom, zobozdravnikom in veterinarjem,

2. drugim osebam, ki opravljajo zdravstveni ali zobozdravstveni poklic, ¢e ne gre za zdravila, ki se
izdajajo na recept,

3. ter zdravstvenim izobrazevalnim ustanovam.

Farmacevtska podjetja lahko razdeljujejo ali omogocajo razdeljevanje vzorcev zdravila (koncnega
izdelka) zdravstvenim izobrazevalnim ustanovam samo za izobraZevalne namene. Vzorci ne smejo
vsebovati nobenih snovi in pripravkov

1. v smislu c¢lena 2 Betdubungsmittelgesetz [(zakon o prepovedanih drogah)], navedenih
v prilogah II ali III k temu zakonu, ali

2. ki se v skladu s clenom 48(2), tretji stavek, lahko izdajajo samo na poseben recept.

(4) Farmacevtska podjetja lahko razdeljujejo ali omogocajo razdeljevanje vzorcev zdravil (konéni
izdelek) najmanjSega pakiranja osebam iz odstavka 3, prvi stavek, samo na pisno ali elektronsko prosnjo
v obsegu najve¢ dveh vzorcev zdravila (kon¢nega izdelka) na leto. Vzorcem mora biti priloZzen povzetek
glavnih znacilnosti zdravila, ¢e je predviden v ¢lenu 1la. Namen vzorca je zlasti seznaniti zdravnika
z namenom zdravila. Dokazila o prejemnikih vzorcev ter naravi, obsegu in datumu razdelitve vzorcev
je treba zagotoviti loceno za vsakega prejemnika in jih predloziti na zahtevo pristojnega organa.”

Spor o glavni stvari in vprasanji za predhodno odlocanje
Druzba Novartis proizvaja in trzi zdravilo Voltaren Schmerzgel, ki vsebuje u¢inkovino diklofenak.

Druzba ratiopharm pa trzi zdravilo Diclo-ratiopharm-Schmerzgel, ki prav tako vsebuje ucinkovino
diklofenak in se izdaja izklju¢no v lekarnah. Leta 2013 so predstavniki druzbe ratiopharm nemskim
farmacevtom brezpla¢no dajali manjse Skatlice tega zdravila, namenjene prodaji, z napisom ,za
predstavitvene namene”.

Druzba Novartis je menila, da je tako razdeljevanje v nasprotju s ¢lenom 47(3) AMG in da je podobno
dajanju reklamnih daril, ki je z nemsko zakonodajo prepovedano.

Zato je druzba Novartis pri sodi$¢u prve stopnje vlozila tozbo, s katero je predlagala, naj se odredi, da
mora druzba ratiopharm farmacevtom prenehati brezpla¢no razdeljevati vzorce zdravil. To sodisce je
predlogu druzbe Novartis ugodilo.

Sodisce, pri katerem je druzba ratiopharm vlozila pritozbo, je potrdilo odlocbo prve stopnje, pri cemer

se je oprlo na dejstvo, da v ¢lenu 47(3) AMG med osebami, ki se jim lahko razdeljujejo brezplac¢ni
vzorci zdravil, niso navedeni farmacevti.
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Druzba ratiopharm je pri Bundesgerichtshof (zvezno sodisce, Nemcija) vlozila revizijo.

To sodi$¢e meni, da se v sporu o glavni stvari postavljata vprasanji glede razlage prava Unije, ki sta
odlo¢ilni za resitev navedenega spora. Ker je treba clen 47(3) AMG razlagati v skladu s ¢lenom 96
Direktive 2001/83, bi bilo treba namre¢ na prvem mestu ugotoviti, ali zadnjenavedena doloc¢ba iz¢rpno
ureja razdeljevanje brezpla¢cnih vzorcev zdravil in tako farmacevte izkljucuje iz navedenega
razdeljevanja.

V zvezi s tem se sicer uvodna izjava 51 Direktive 2001/83 nanasa hkrati na farmacevte in zdravnike,
vendar naj besedilo ¢lena 96 te direktive glede na zadevno jezikovno razli¢ico ne bi bilo jasno in bi ga
bilo mogoce razlagati tako, da ureja zgolj vprasanje brezplacnega razdeljevanja vzorcev zdravil
zdravnikom, ne da bi bilo v njem obravnavano vprasanje razdeljevanja teh brezpla¢nih vzorcev
farmacevtom. Poleg tega in ker morajo biti o novih zdravilih brezpla¢no obvesceni tako zdravniki kot
farmacevti in ker morajo prikazati njihovo uporabo svojim pacientom ali strankam, naj razli¢no
obravnavanje teh dveh poklicnih skupin ne bi bilo objektivno upraviceno ter naj bi bilo v nasprotju
s svobodo opravljanja poklica in svobodo gospodarske pobude.

Na drugem mestu in pod predpostavko, da ¢len 96(1) Direktive 2001/83 kot tak ne prepoveduje
razdeljevanja brezplacnih vzorcev zdravil farmacevtom, se predlozitveno sodisce sprasuje, ali ¢len 96(2)
te direktive, ki drzavam c¢lanicam dovoljuje, da Se dodatno omejijo razdeljevanje vzorcev nekaterih
zdravil, navedenim drzavam clanicam dovoljuje, da po potrebi sprejmejo predpise, ki bi dolocali tako
prepoved. Navedeno sodisce pa v zvezi s tem navaja, da bi lahko besedilo zadnjenavedene dolocbe
v delu, ki se nanasa na ,nekatera zdravila“, in ne na nekatere prejemnike zadevnega razdeljevanja, ter
uvodna izjava 51 navedene direktive podpirala nasprotno razlago.

V teh okolis¢inah je Bundesgerichtshof (zvezno vrhovno sodisce) prekinilo odloc¢anje in Sodiscu
v predhodno odloc¢anje predlozilo ti vprasanji:

»1. Ali je treba clen 96(1) Direktive 2001/83/ES razlagati tako, da lahko farmacevtska podjetja
brezpla¢na koncna zdravila dajejo tudi farmacevtom, ce je njihova ovojnina oznacena z zapisom ,za
predstavitvene namene’, ¢e so zdravila namenjena preskusanju zdravila s strani farmacevta, Ce ni
nevarnosti, da bo (neodprto) zdravilo posredovano konc¢nim potro$nikom, in so izpolnjeni drugi
pogoji za dajanje iz ¢lena 96(1), od (a) do (d) in od (f) do (g), te direktive?

2. Ce je odgovor na prvo vprasanje pritrdilen: ali ¢len 96(2) Direktive 2001/83 dopusc¢a nacionalno
dolocbo, kot je clen 47(3) [AMG], ce se ta razlaga tako, da farmacevtska podjetja ne smejo
razdeljevati brezpla¢nih kon¢nih zdravil farmacevtom, ¢e je njihova ovojnina oznacena z zapisom
,za predstavitvene namene’, ¢e so zdravila namenjena preskusu zdravila s strani farmacevta, ¢e ni
nevarnosti, da bo (neodprto) zdravilo posredovano konc¢nim potrosnikom, in so izpolnjeni drugi
pogoji za razdeljevanje iz ¢lena 96(1), od (a) do (d), (f) in (g) Direktive 2001/83 ter iz clena 47(4)
AMG?*

Vprasanji za predhodno odlocanje
Prvo vprasanje
Predlozitveno sodisce s prvim vprasanjem v bistvu sprasuje, ali je treba ¢len 96(1) Direktive 2001/83

razlagati tako, da farmacevtskim podjetjem pod nekaterimi pogoji dovoljuje brezplacno razdeljevanje
vzorcev zdravil tudi farmacevtom.

ECLIL:EU:C:2020:459 7



28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

SopBa z DNE 11. 6. 2020 — Zapeva C-786/18
RATIOPHARM

V skladu z ustaljeno sodno prakso Sodisca je treba pri razlagi dolo¢be prava Unije upostevati ne le
njeno besedilo, ampak tudi sobesedilo in cilje ureditve, katere del je (sodba z dne 18. januarja 2017,
NEW WAVE CZ, C-427/15, EU:C:2017:18, toc¢ka 19 in navedena sodna praksa).

Glede besedila clena 96(1) Direktive 2001/83 je treba najprej opozoriti, da ta dolo¢ba pravico do
prejema brezplacnih vzorcev =zdravila v skoraj vseh jezikovnih razli¢icah daje le ,osebam,
usposobljenim za njihovo predpisovanje“. Na podlagi samega besedila navedene dolocbe pa ni mogoce
ugotoviti, ali se ta omejitev nanasa na vsa zdravila iz ¢lena 1, tocka (2), navedene direktive ali le na
zdravila na zdravniski recept v smislu ¢lena 1, toc¢ka (19), iste direktive.

V teh pogojih in zlasti ker v skladu z ustaljeno sodno prakso formulacija dolocbe prava Unije, ki se
uporablja v eni od jezikovnih razlicic, ne more biti edina podlaga za razlago te dolo¢be oziroma glede
tega ne more imeti prednosti pred drugimi jezikovnimi razlicicami (sodba z dne 12. septembra 2019,
A in drugi, C-347/17, EU:C:2019:720, tocka 38 in navedena sodna praksa), je treba ¢len 96(1) Direktive
2001/83 razlagati enotno, pri ¢emer je treba uporabiti tudi druga merila, navedena v tocki 28 te sodbe.

Glede ciljev, ki jim sledi Direktiva 2001/83, ki se, kot je razvidno iz njenega naslova, nanasa na ,zdravila
za uporabo v humani medicini“, je iz uvodne izjave 2 te direktive razvidno, da je varovanje javnega
zdravja osnovni cilj te direktive (sodba z dne 5. maja 2011, Novo Nordisk, C-249/09, EU:C:2011:272,
tocka 37 in navedena sodna praksa).

Glede na to je treba spomniti, prvi¢, da se Direktiva 2001/83, kot je navedeno zlasti v njenih uvodnih
izjavah 4 in 14, nanasa tudi na prosti pretok zdravil na notranjem trgu z odpravo ovir pri trgovanju
z njimi v okviru Evropske unije.

Drugic¢, Sodisce je ze razsodilo, da je bila s to direktivo izvedena popolna harmonizacija na podroc¢ju
zdravil, ker so primeri, v katerih lahko drzave clanice sprejmejo dolocbe, ki odstopajo od pravil,
dolocenih z navedeno direktivo, izrecno navedeni (sodba z dne 8. novembra 2007, Gintec, C-374/05,
EU:C:2007:654, tocka 39).

Glede okvira, v katerega je umescen ¢len 96(1) Direktive 2001/83, je treba zlasti poudariti, da ¢len 70(1)
te direktive doloca, da morajo pristojni organi, ko je dovoljenje za promet z zdravilom izdano, zdravilo
razvrstiti v skupino zdravil, ki se izdajajo na zdravniski recept, ali v skupino zdravil, ki se izdajajo brez
recepta.

Glede zdravil, ki se izdajajo na zdravniski recept, je namen meril, ki jim ustrezajo ta zdravila in kot so
nasteta v ¢lenu 71(1) Direktive 2001/83, da se ta zdravila ne smejo uporabljati brez zdravniskega
nadzora, glede na nevarnost, ki jo pomeni njihova uporaba ali negotovost glede njihovih uc¢inkov.

Zdravila, ki niso predmet recepta, so, kot je navedeno v ¢lenu 72 te direktive, zdravila, ki ne ustrezajo
merilom iz ¢lena 71(1) navedene direktive, saj njihova uporaba naceloma ne pomeni tveganj, podobnih
tveganjem, ki so povezana z zdravili na zdravniski recept.

Tako razlikovanje med zdravili na zdravniski recept in zdravili brez recepta pomeni, da morajo prva,
kot je veckrat poudarjeno v uvodnih izjavah in zlasti v ¢lenu 1, toc¢ka 19, Direktive 2001/83, nujno
izdajati ustrezno ,usposobljene osebe“, in sicer zdravniki, usposobljeni za presojo tveganj, povezanih
z uporabo navedenih zdravil s strani posameznega pacienta.

Farmacevti, ki jim po zakonu zdravil ni dovoljeno predpisovati, pa ne spadajo v skupino ,oseb,

usposobljenih za predpisovanje zdravil, v smislu Direktive 2001/83, temve¢ v skupino ,oseb,
pooblascenih za izdajanje zdravil®, v smislu te direktive.
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Vendar je tako razlikovanje med zdravili na recept in zdravili brez recepta prav tako upostevno
v okviru dolo¢b naslovov VIII in VIIla Direktive 2001/83, ki se nanasata zlasti na oglasevalske
dejavnosti (glej v tem smislu sodbo z dne 11. decembra 2003, Deutscher Apothekerverband, C-322/01,
EU:C:2003:664, tocka 109).

V zvezi s tem je iz ¢lena 88(1) in (2) ter iz ¢lenov 89 in 90 Direktive 2001/83, ki so pod naslovom VIIIa
te direktive, v povezavi z njeno uvodno izjavo 45 razvidno, da oglasevanje, namenjeno javnosti, v zvezi
z zdravili brez zdravniskega recepta ni prepovedano, temve¢ dovoljeno pod pogoji in omejitvami iz
navedene direktive.

Tako je iz sistematike Direktive 2001/83 razvidno, da za upostevne dolocbe, ki spadajo pod
naslova VIII in VlIIIa, vklju¢no s ¢lenom 96(1) te direktive, ni mogoce Steti, da se nanasajo na vsa
zdravila, ne glede na skupino, v katero spadajo.

Ta clen 96(1) namre¢ doloca stroge pogoje, ki veljajo za dajanje brezpla¢nih vzorcev, pri teh pogojih
kot celoti pa se izraza potencialna nevarnost zdravil, na katera se nanasa ta dolocCba, pri cemer vsa
zdravila nimajo te znacilnosti.

Za tako potencialno nevarnost pa gre zlasti pri uporabi zdravil na recept, kot je bilo opozorjeno
v tocki 35 te sodbe. Zato je treba pri razdeljevanju takih zdravil v obliki brezpla¢nih vzorcev spostovati
pogoje iz clena 96(1) Direktive 2001/83, ki omogocajo zlasti dosledni nadzor, tako glede narave
razdeljenih vzorcev kot tudi glede njihovih prejemnikov.

Glede na tak cilj in za odpravo vsakr$nega tveganja neupostevanja pravil glede dajanja zdravil na
zdravniski recept je treba torej to dolo¢bo razlagati tako, da imajo samo osebe, usposobljene za
predpisovanje teh zdravil, v smislu Direktive 2001/83 pravico, da se jim razdelijo brezpla¢ni vzorci teh
zdravil, iz Cesar izhaja, da ta pravica za farmacevte ne velja.

Poleg tega je ta razlaga ¢lena 96(1) Direktive 2001/83 podprta z dejstvom, da le ,predpisovalci® spadajo
v skupino oseb, na katero se izrecno nanasata tocki (a) in (b) te doloc¢be.

Nazadnje, ¢len 96(2) te direktive doloca, da lahko drzave ¢lanice ,$Se dodatno“ omejijo razdeljevanje
vzorcev nekaterih zdravil. Iz uporabe izraza ,$e dodatno” izhaja, da je treba to dolocbo razlagati
v povezavi s ¢lenom 96(1) navedene direktive in da spada na isto podrocje uporabe kot zadnjenavedeni
Clen. Zato se nanasa le na zdravila na recept.

Razlaga c¢lena 96 Direktive 2001/83, podana v prejsnjih tockah te sodbe, pa ne pomeni — kot nakazuje
ve¢ uvodnih izjav te direktive — da naj farmacevti ne bi imeli nikakrSne moznosti prejema brezpla¢nih
vzorcev v skladu z navedeno direktivo.

Namre¢, na eni strani je v uvodni izjavi 46 Direktive 2001/83 sicer navedeno, da je brezpla¢no
razdeljevanje vzorcev zdravil za promocijo prepovedano, vendar v njej ni navedena enaka prepoved
glede zdravstvenih ustanov in zlasti oseb, usposobljenih za izdajanje zdravil. Zato v okviru promocije
zdravil obstoja prepovedi brezplacnega razdeljevanja vzorcev farmacevtom ni mogoce domnevati.

Na drugi strani je iz uvodne izjave 51 te direktive jasno razvidno, da se ob sposStovanju nekaterih
omejevalnih pogojev brezplacni vzorci zdravil lahko dajejo zlasti osebam, usposobljenim za izdajanje
zdravil, pri ¢emer je taka moznost po mnenju zakonodajalca Unije upravicena, ker jim razdeljevanje
teh vzorcev omogoca, da se seznanijo z novimi zdravili in pridobijo izku$nje pri rokovanju z njimi.

Poleg tega se lahko ¢len 94(1) navedene direktive v povezavi z njenima uvodnima izjavama 46 in 51
v okviru oglasevanja zdravil, namenjenega zlasti osebam, usposobljenim za njihovo izdajanje, med
drugimi oblikami oglasevanja razteza na razdeljevanje takih vzorcev— Ceprav ga ne navaja izrecno — ce
ugodnost, ki jo imajo od tega te osebe, ne presega zanemarljive vrednosti.
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Iz tega sledi, da Direktiva 2001/83 dopusc¢a moznost razdeljevanja brezpla¢nih vzorcev farmacevtom
v okviru nacionalnega prava pod strogimi pogoji in ob spostovanju ciljev, ki jim sledi ta direktiva.

Glede na to ta moznost nikakor ne sme posegati v zahteve, ki izhajajo iz ¢lena 96(1) navedene
direktive, in zato ne sme pomeniti moznosti razdeljevanja brezplacnih vzorcev zdravil, ki spadajo pod
to dolocbo, in sicer zdravil na recept, farmacevtom.

Glede na zgoraj navedeno je treba na postavljeno vprasanje odgovoriti, da je treba ¢len 96(1) Direktive
2001/83 razlagati tako, da farmacevtskim podjetiem ne dovoljuje, da bi farmacevtom brezpla¢no
razdeljevala vzorce zdravil, ki se izdajajo na recept. Navedena dolo¢ba pa ni ovira, da se farmacevtom
ne bi brezpla¢no razdeljevali vzorci zdravil, ki se izdajajo brez recepta.

Drugo vprasanje

Glede na odgovor na prvo vprasanje na drugo vprasanje ni treba odgovoriti.

Stroski

Ker je ta postopek za stranki v postopku v glavni stvari ena od stopenj v postopku pred predlozitvenim
sodiscem, to odloci o stroskih. Stroski za predlozitev stalis¢ Sodiscu, ki niso stroski omenjenih strank,
se ne povrnejo.

Iz teh razlogov je Sodisce (tretji senat) razsodilo:

Clen 96(1) Direktive 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001
o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini, kakor je bila spremenjena
z Direktivo 2004/27/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004, je treba razlagati
tako, da farmacevtskim podjetjem ne dovoljuje, da bi farmacevtom brezplacno razdeljevala vzorce
zdravil, ki se izdajajo na recept. Navedena dolocba pa ni ovira, da se farmacevtom ne bi
brezplacno razdeljevali vzorci zdravil, ki se izdajajo brez recepta.

Podpisi

10 ECLIL:EU:C:2020:459



	Sodba sodišča (tretji senat)
	Sodbo
	Pravni okvir
	Pravo Unije
	Nemško pravo

	Spor o glavni stvari in vprašanji za predhodno odločanje
	Vprašanji za predhodno odločanje
	Prvo vprašanje
	Drugo vprašanje

	Stroški


