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W Sbirka soudnich rozhodnuti

STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
MACIEJE SZPUNARA
prednesené dne 30. ¢ervna 2016"

Véc C-276/15

Hecht-Pharma GmbH
proti
Hohenzollern Apotheke, majitel Winfried Ertelt

[zddost o rozhodnuti o predbézné otdzce podana Bundesgerichtshof (Spolkovy soudni dviir, Némecko)]

,2Humanni 1é¢ivé pripravky — Smérnice 2001/83/ES — Oblast ptisobnosti — Clanek 2 odst. 1 a ¢l. 3
body 1 a 2 — Lécivé pripravky, které jsou zhotoveny primyslové nebo vyrobeny metodou zahrnujici
pramyslovy proces — Vyjimky — Lécivé pripravky pripravené v lékarné v souladu
s 1ékopisnymi predpisy”

I - Uvod

1. Litka nazyvand kadidlo si od chvile, kdy ji Melichar, jeden z mudrcd, pfivezl z rodné Arébie?,
podmanila Evropu pro své duchovni, terapeutické a vonné vlastnosti. V projednavané véci, ve které se
jednd o to, Ze némecka lékarna vyrabi kapsle obsahujici kadidlo a prodava je mistnim pacientim, tomu
neni jinak, i kdyz jeji skutkové okolnosti jsou ponékud prozaictéjsi, nez jaké mélo putovani tfi mudrcti.

2. V projednavané zadosti o rozhodnuti o predbéziné otdzce podané Bundesgerichtshof (Spolkovy
soudni dvur) je Soudni dvir tdzdn, zda se na nékteré vyrobni c¢innosti lékarny vztahuje smérnice
2001/83/ES®. Pokud by se na cinnost lékédrny smérnice 2001/83 vztahovala, byla by nezbytna
registrace, jejimuz vydani predchazi slozity proces, a jednotliva lékarna by ji pravdépodobné neziskala.
Pokud by se na ni tato smérnice nevztahovala, existoval by pripravek vyrobeny v lékarné soucasné
s ostatnimi pripravky, které byly vyrobeny v primyslovém méritku a podrobeny schvalovacimu rizeni
a jsou uvadény na trh v celé Unii.

1 — Pavodni jazyk: anglictina.
2 — Matous$ 2,2-11 o tfech mudrcich pise: ,Otevreli své poklady a obétovali mu dary: zlato, kadidlo a myrhu.”

3 — Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huménnich lé¢ivych
piipravka (Uf. vést. 2011, L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69), ve znéni naposledy pozménéném smérnici Evropského parlamentu a Rady
2012/26/EU ze dne 25. fijna 2012 (Uf. vést. 2012, L 299, s. 1).
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II — Pravni ramec

A — Unijni prdavo: smérnice 2001/83
3. Clanek 2 odst. 1 smérnice 2001/83 stanovi:

»Tato smérnice se vztahuje na huménni 1éCivé pripravky urc¢ené k uvedeni na trh v ¢lenskych statech,
které jsou bud zhotoveny primyslové, nebo vyrobeny metodou zahrnujici pramyslovy proces.”

4. Clanek 3 smérnice 2001/83 zni nasledovné:
»Lato smérnice se nevztahuje na

1. 1éc¢ivé pripravky pripravené v 1ékdarné podle lékarského predpisu pro jednotlivého pacienta (bézné
znamy jako individudlné pripraveny lécivy pripravek).

2. lécivé pripravky pripravené v lékdrné v souladu s lékopisnymi predpisy, které jsou urcené
k pfimému vydeji pacientim v dané lékarné (bézné znamy jako hromadné pripraveny lécivy
pripravek).

[...]«
5. Podle ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2001/83 plati:

,Zadny lé¢ivy pripravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském stité, aniz by piislusny organ daného
¢lenského statu vydal v souladu s touto smérnici rozhodnuti o registraci tohoto pripravku nebo aniz
by byla udélena registrace v souladu s nafizenim [Evropského parlamentu a Rady] (ES) ¢. 726/2004(,
kterym se stanovi postupy SpolecCenstvi pro registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych pripravki
a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropskd agentura pro lé¢ivé piipravky (Ur. vést. 2004, L 136,
s. 1; Zvl. vyd. 13/34, s. 229)] ve spojeni s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006
ze dne 12. prosince 2006 o lé¢ivych pripravcich pro pediatrické pouziti [(Ut. vést. 2006, L 378, s. 1)]
a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 [o léCivych pripravcich pro moderni
terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES a narizeni (ES) ¢. 726/2004 (Ur. vést. 2007, L 324, s. 121,
oprava Uf. vést. 2009, L 87, s. 174)].

6. Podle ¢l. 87 odst. 1 smérnice 2010/83 plati:

,Clenské stity zakazou jakoukoliv reklamu na léc¢ivy pripravek, pro ktery nebyla udélena registrace
v souladu s pravnimi predpisy Spolecenstvi.”

B — Némecké pravo

7. Ustanoveni § 3a némeckého Gesetz iiber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens
(Heilmittelwerbegesetz) (zdkon o reklamé na lécivé pripravky, dale jen ,HWG®) obsahuje zdkaz
reklamy na neregistrované lécivé pripravky. Uvedené ustanoveni zakazuje reklamu pouze na lécivé
pripravky, u nichz je vyzadovana registrace. Predkladajici soud uvadi, ze zakaz reklamy se nevztahuje
na lécivé pripravky, které nemusi byt registrovany.

8. Podle § 21 odst. 2 bodu 1 Arzneimittelgesetz (zakon o lécivych pripravcich, déle jen ,AMG®) neni
vyzadovana registrace 1écivych pripravkd, které jsou urceny pro huménni pouziti a jsou na zdkladé
prokazané frekvence, se kterou jsou predmeétem lékarského nebo stomatologického predpisu, pokud jde
o zdkladni vyrobni kroky, vyrabény v ramci bézného provozu lékdrny v mnozstvi dosahujicim nejvyse
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sta baleni pripravenych k vydeji denné a jsou urceny k vydeji v rdmci stavajictho povoleni
k provozovéni lékérny*.

III — Skutkové okolnosti, fizeni a predbézné otazky

9. Zalobkyné v plivodnim fizeni, spole¢nost Hecht Pharma GmbH® v Némecku prodiva kapsle
obsahujici kadidlo jako doplnék stravy pod oznacenim ,H 15 Weihrauch® (H 15 kadidlo). Winfried
Ertelt, zalovany v plvodnim fizeni, je majitelem lékdarny ,Hohenzollern Apotheke“, ve které vyrabi
kapsle obsahujici kadidlo, a tyto kapsle prodava jako 1éc¢ivé pripravky pod oznacenim
»Weihrauch-Extrakt-Kapseln“ (kapsle obsahujici vytazek z kadidla). Neni drzitelem rozhodnuti
o registraci tohoto lécivého pripravku. Mezi stranami je nesporné, ze zalovany vyrabi kapsle v ramci
bézného provozu lékarny a splnuje i dalsi pozadavky uvedené v § 21 odst. 2 bodé 1 AMG.

10. Zalovany propagoval své ,kapsle obsahujici vytazek z kadidla“ v ,informaé¢nim letdku pro pacienty*
a v brozufe. Zalobkyné uplatnila vytku, podle niZ byla propaga¢ni tvrzeni uvedend v téchto
dokumentech v rozporu s (vnitrostatnimi) pravidly hospodarské soutéze, a tvrdila, Ze tim byl porusen
zdkaz reklamy na neregistrované lécivé pripravky. Navrhla vydani soudniho pfikazu, kterym by bylo
zalovanému ulozeno zdrzet se v obchodnim styku propagace lécivého pripravku vyrabéného v jeho
lékarné, oznaceného jako ,kapsle obsahujici vytazek z kadidla: 100 kapsli“ a ,kapsle obsahujici vytazek
z kadidla: 200 kapsli®.

11. Zalovany s Zalobou nesouhlasil a tvrdil, Ze zdkaz reklamy neregistrovanych léc¢ivych piipravkd neni
v projednavané véci relevantni. Podle jeho ndzoru ma tento zékaz spojitost s pozadavkem na registraci
propagovaného 1éc¢ivého pripravku. Nicméné pro jim propagované ,kapsle obsahujici vytazek z kadidla“
coby 1éc¢ivé pripravky spadajici do kategorie hromadné pripravenych 1écivych pripravka
(»Defekturarzneimittel®) podle § 21 odst. 2 bodu 1 AMG, neni podle jeho ndazoru registrace
vyzadovéna.

12. Landgericht (zemsky soud) tuto zdpurci zalobu zamitl. Odvolaci soud zamitl odvolani, kterym
zalobkyné uvedeny rozsudek napadla. Opravnym prostredkem (,Revision®), ktery Bundesgerichtshof
(Spolkovy soudni dviir) piipustil, Zalobkyné dale uplatiiuje sviij pozadavek v plném rozsahu. Zalovany
tvrdi, Ze tento opravny prostiedek by mél byt zamitnut.

13. Podle predkladajictho soudu zavisi vysledek opravného prostifedku na tom, zda je pro lécivy
pripravek ,kapsle obsahujici vytazek z kadidla“, propagovany zalovanym, vyzadovédna registrace podle
pravnich predpist upravujicich oblast farmaceutickych vyrobkt. To zase zavisi na vykladu ¢l. 3 boda 1
a 2 smérnice 2001/83.

14. Z uvedeného diavodu Bundesgerichtshof (Spolkovy soudni dviir) usnesenim ze dne 16. dubna 2015,
které bylo Soudnimu dvoru doruceno dne 9. ¢ervna 2015, polozil nasledujici predbézné otazky:

»1) Brani ¢l. 3 body 1 a 2 smérnice 2001/83 takovému ustanoveni vnitrostitniho prava, jako je § 21
odst. 2 odst. 1 [AMG], podle kterého se nevyzaduje registrace lécCivych pripravkd, které jsou
urceny pro humanni pouziti a jsou na zakladé prokazané frekvence, se kterou jsou predmétem
lékarského nebo stomatologického predpisu, pokud jde o zékladni vyrobni kroky, vyrabény v ramci
bézného provozu lékarny v mnozstvi dosahujicim nejvyse sta baleni pripravenych k vydeji denné
a jsou urceny k vydeji v ramci stavajiciho povoleni k provozovani 1ékarny?

4 — Hromadné pripravené 1écivé pripravky, v némeckém jazyce bézné oznacované jako ,Defekturarzneimittel”.
5 — Dale jen ,Hecht Pharma“.
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V pripadé kladné odpovédi na prvni otazku:

2) Je tento zavér platny i v pripadé, kdy je takové ustanoveni vnitrostatniho prava, jako je § 21 odst. 2
bod 1 [AMG], vykladano v tom smyslu, Ze registrace neni vyzadovana pro léc¢ivé pripravky, které
jsou urceny pro humdnni pouziti a jsou na zdkladé prokizané frekvence, se kterou jsou
pfedmétem lékarského nebo stomatologického predpisu, pokud jde o zdkladni vyrobni kroky,
vyrabény v ramci bézného provozu lékarny v mnozstvi dosahujicim nejvyse sta baleni pripravenych
k vydeji denné a jsou urceny k vydeji v ramci stavajictho povoleni k provozovani lékarny, jestlize
dany 1é¢ivy pripravek je bud vydévan jednotlivym pacientim na zékladé lékarského predpisu, ktery
nemusi byt predlozen pred pripravou lé¢ivého pripravku, nebo je pripravovan v lékarné v souladu
s lékopisnymi predpisy a je urcen k pfimému vydeji pacientim?“

IV — Analyza

15. Svymi dvéma otazkami, které je tieba posoudit spolecné, se predkladajici soud v podstaté téze, zda
¢l. 3 body 1 nebo 2 smérnice 2001/83 brani tomu, aby v lékarné byly vyrabény lécivé piipravky za
podminek stanovenych v § 21 odst. 2 bodé 1 AMG.

16. I kdyz to ze znéni smérnice 2001/83 ¢i ze systematickych nebo teleologickych tvah tykajicich se
vykladu této smérnice jasné nevyplyva®, Soudni dvir v rozsudku Abcur, uptesnil, ze ,k tomu, aby se
na doty¢ny vyrobek vztahovala smérnice 2001/83, musi splnovat podminky stanovené v ¢l. 2
odst. 1 této smérnice a nesmi se na néj vztahovat nékterda z vyjimek, které jsou vyslovné stanoveny

v ¢lanku 3 uvedené smérnice”’.

17. Z toho diivoduy, stejné jako v rozsudku Abcur®, by otazky predkladajiciho soudu mély byt rozsiteny
tak, aby tato analyza zahrnovala ¢ldnek 2 smérnice 2001/83°.

A — K ¢ldnku 2 odst. 1 smérnice 2001/83

18. Podle ¢l. 2 odst. 1 smérnice 2001/83 se tato smérnice vztahuje na 1é¢ivé piipravky, ,které jsou bud
zhotoveny primyslové, nebo vyrobeny metodou zahrnujici pramyslovy proces®.

19. Smérnice 2001/83 nedefinuje pojmy ,zhotoveny pramyslové” a ,vyrobeny metodou zahrnujici
pramyslovy proces“’’. Soudni dvir v rozsudku Abcur upfesnil, Ze tyto pojmy musi ,zahrnovat
prinejmensim jakoukoliv pripravu nebo vyrobu, které mohou zahrnovat pramyslovy proces® a ze
»[tlakovy proces se obecné vyznacuje sledem operaci, které mohou byt zejména mechanické nebo
chemické a maji za cil ziskdni standardizovaného vyrobku ve vyznamnych mnozstvich“''. Konstatoval
tudiz, ze ,standardizovand vyroba vyznamnych mnozstvi léCivého pripravku s cilem jeho uskladnéni
a velkoobchodniho prodeje, stejné tak jako vyroba ve velkém nebo sériova vyroba individudlné
vyrabénych lécivych pripravkt v Sarzich, jsou charakteristické pro préimyslové zhotoveni nebo vyrobu

prostfednictvim metody zahrnuyjici primyslovy proces“'.

6 — Viz mé stanovisko ve véci Abcur (spojené véci C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:136, body 23 az 29).

7 — Viz rozsudek ze dne 16. cervence 2015, Abcur (spojené véci C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, bod 39).

8 — Viz rozsudek ze dne 16. cervence 2015, Abcur (spojené véci C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, bod 36).

9 — Podotykdm mimochodem, Ze predkladajici soud odkazuje na ¢ldnek 2 smérnice 2001/83 v predkladacim usneseni.
10 — Viz rovnéz rozsudek ze dne 16. ¢ervence 2015, Abcur (spojené véci C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, bod 44).
11 — Viz rozsudek ze dne 16. ¢ervence 2015, Abcur (spojené véci C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, bod 50).

12 — Viz rozsudek ze dne 16. ¢ervence 2015, Abcur (spojené véci C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, bod 51).
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20. Ve véci, ve které byl vydan rozsudek Abcur, byly lécivé pripravky vyrabény ve farmaceutické
laboratofi ve velkém. Soudni dvir proto rozhodl, Ze dotéené piipravky spadaji do ptisobnosti ¢lanku 2
smérnice 2001/83".

21. Mam pritom za to, Ze okolnosti véci v plivodnim fizeni se naprosto lisi od okolnosti véci Abcur
a ze se v projedndvané véci nejedna o lécivé pripravky, které jsou ,zhotoveny primyslové nebo
vyrobeny metodou zahrnujici primyslovy proces®.

22. Zaprvé, jak uvadi némecka vldda, dotcené pripravky jsou v podstaté vysledkem individualniho
femeslného zpracovani, které se nijak nepodobd ,standardizované vyrobé“ a navic podléhd prisnym
podminkdm stanovenym protokolem ",

23. Zadruhé némeckd pravni uprava'® omezuje vyrobu na 100 baleni pfipravenych k vydeji denné. To
nepovazuji za ,vyznamné mnozstvi“. V kazdém pripadé bude této horni hranice dosazeno jen zridka,
jak vyplyva z projednavané véci. Podle spole¢nosti Hohenzollern Apotheke bylo v roce 2015 vydano
pouhych 213 baleni. Lékdarna prodavajici takovy pocet baleni jich nebude za béznych okolnosti vyrabét
o mnoho vétsi pocet.

24. Zatteti ze skutecnosti, ze tato vyroba musi byt uskutecnovana v rdmci bézného provozu lékarny,
vyplyva, ze jeji rozsah musi byt omezeny. Je tfeba si uvédomit, ze lékdarna prodava predevsim
pripravky vyrobené jinde.

25. Pozadavky ¢lanku 2 smérnice 2001/83 proto nepovazuji za splnéné. Na dotcené 1é¢ivé pripravky se
tedy tato smérnice nevztahuje.

26. Podle mého nazoru by projedndavand véc mohla byt na tomto misté uzaviena a predkladajicimu
soudu by mélo byt sdéleno, ze smérnice 2001/83, zejména clanek 2, nebrani tomu, aby v 1ékarné byly
vyrabény 1éc¢ivé pripravky za podminek stanovenych v § 21 odst. 2 AMG.

27. Nicméné bude-li Soudni dviir toho ndzoru, zZe pozadavky ¢lanku 2 smérnice 2001/83 jsou splnény,
bude tfeba se zabyvat clankem 3 smérnice. Nasledujici fadky tedy vychazeji pouze z tohoto
hypotetického zakladu.

28. Clanek 3 obsahuje adu vyjimek z pouzitelnosti této smérnice. Predklddajici soud ma pochybnosti
o tom, zda je v projednavané véci relevantni ¢l. 3 bod 1 nebo 2 smérnice.

B — K ¢lanku 3 bodul smérnice 2001/83

29. Podle ¢l. 3 bodu 1 smérnice 2001/83 se tato smérnice nevztahuje na lécivé pripravky pripravené
v lékarné podle lékarského predpisu pro jednotlivého pacienta (bézné znamy jako individudlné
pripraveny léc¢ivy pripravek). Tyto podminky jsou kumulativni, takze vyjimka stanovend v ¢l. 3 bodé 1
smérnice 2001/83 se nepouzije, jestlize nékterd z nich neni splnéna'’. Podle ¢l. 1 odst. 19 smérnice
2001/83 je ,lékarskym predpisem” predpis vydany odbornikem k tomu kvalifikovanym.

13 — Rozsudek Abcur ze dne 16. ¢ervence 2015 (spojené véci C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, bod 52). Neni tfeba dodavat, ze Soudni dvir
upresnil, jak je jeho zvykem, ze se jedna o otazku skutkovych zjisténi, ktera pfislusi zasadné predkladajicimu soudu.

14 — Viz § 8 odst. 1 a 2 Verordnung iiber den Betrieb von Apotheken (Apothekenbetriebsordnung) (nafizeni o provozu lékaren, dile jen
»ApBetrO®).

15 — Ustanoveni § 21 odst. 2 bodu 1 AMG.
16 — Viz rozsudek ze dne 16. ¢ervence, Abcur (spojené véci C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, bod 59).
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30. Predpokladam — s ohledem na neexistenci takového lékarského predpisu a na jednoznac¢né znéni
¢l. 3 bodu 1 smérnice 2001/83 — Zze toto ustanoveni neni v projedndvané véci pouzitelné. V této
souvislosti podotykam, ze podle Irska ani podle Finska ¢l. 3 bod 1 nevyzaduje, aby byl individualné
pripraveny lécivy pripravek pripravovan az poté, co klinicky lékar vystavi predpis pro jednotlivého
pacienta. Nicméné, jak jsem jiz diive uvedl, ze znéni ¢l. 3 bodu 1 dostate¢né jasné vyplyva, ze pacient
musi byt identifikovan piedtim, neZ je lé¢ivy pripravek vyroben'.

31. Clnek 3 bod 1 smérnice 2001/83 se tudiz v projedndvané véci nepouzije.

C — K clanku 3 bodu 2 smérnice 2001/83
32. Proto se déle budu zabyvat ¢lankem 3 bodem 2 smérnice 2001/83.

33. Podle tohoto ustanoveni se smérnice nevztahuje na 1é¢ivé pripravky pripravené v lékarné v souladu
s lékopisnymi predpisy, které jsou urcené k primému vydeji pacientim v dané lékarné (bézné znamy
jako hromadné pripraveny lécivy pripravek). Tyto podminky jsou rovnéz kumulativni, takze vyjimka
stanovend v tomto ustanoveni se neuplatni, pokud jedna z téchto podminek neni splnéna'.

34. Blizsi zkoumdni vyzaduje jedind podminka, a sice ,v souladu s lékopisnymi predpisy”, nebot ostatni
pozadavky ¢l. 3 bodu 2 jsou podle mého nazoru jasné splnény.

35. Predkladajici soud se taze, zda je § 21 odst. 2 bod 1 AMG v souladu s unijnim pravem, nebot toto
ustanoveni némeckého zdakona nevyzaduje, aby byl lécCivy pripravek vyrdbény v lékdrné pripravovan
v souladu s lékopisnymi predpisy.

36. Némecka vlada vsak zdaraznuje, ze podle § 21 odst. 2 bodu 1 AMG musi vyroba probihat v ramci
stavajiciho povoleni k provozovani lékarny. Kromé toho, zatimco § 21 odst. 2 bod 1 AMG nevyzaduje,
aby byly takové lécivé pripravky pripravovany v souladu s pozadavky lékopisu, ustanoveni § 6 odst. 1
ApBetrO uvadi, ze 1écivé pripravky vyrabéné v lékarné musi byt pripravovany ve farmaceutické
jakosti" a musi byt vyrdbény a kontrolovdny v souladu s uzndvanymi farmaceutickymi standardy,
a stanovi-li 1ékopis standardy, musi byt tyto standardy dodrzeny”. Ustanoveni § 55 AMG pak stanovi,
ze ,[l]ékopis je sbirka uzndvanych farmaceutickych standardd tykajicich se kvality, testovéni,
skladovani, vydeje a oznacovani lé¢ivych pripravki a latek pouzitych pii jejich vyrobé, které vydal
Spolkovy ustav pro 1éc¢iva a zdravotnické prostfedky po dohodé s Paul Ehrlich Institutem a Spolkovou
agenturou pro ochranu spottebiteli a bezpe¢nost potravin“*.

37. Kromé toho, jak némeckd vldda spravné uvadi, vyraz ,lékopis“ neni definovan ani ve smeérnici
2001/83, ani v jinych aktech sekundarniho prava. A pokud je mi zndmo, nebyl definovan ani Soudnim
dvorem. Lékopis ¢i farmakopéa (etymologicky ,vyroba lécivych pripravka”) je v modernim technickém
smyslu, ktery se odrazi i ve vyse uvedeném § 55 AMG, dilo obsahujici pokyny pro identifikaci slou¢enin
lécivych piipravkd, kterou vydal organ vlddy nebo lékaiska ¢i farmaceutickd spole¢nost™.
2001/83, je Evropsky lékopis, ktery spravuje Evropské reditelstvi pro kvalitu léciv a zdravotni péci
(EDQM), teditelstvi Rady Evropy ve Strasburku®.

17 — Viz moje stanovisko ve véci Abcur (spojené véci C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:136, bod 47).

18 — Viz rozsudek ze dne 16. ¢ervence 2015, Abcur (spojené véci C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, bod 66).
19 — Viz odstavec 1 tohoto ustanoveni.

20 — Viz odstavec 2 tohoto ustanoveni.

21 — Viz § 55 odst. 1 prvni véta AMG v prekladu poskytnutém némeckym Spolkovym ministerstvem zdravotnictvi, k dispozici na
https://www.gesetze-im-internet.de/englisch_amg/englisch_amg.html#p1223.

22 — Viz https://en.wikipedia.org/wiki/Pharmacopoeia.
23 — Viz https://www.edqm.eu.
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38. Pokud jde o projedndvanou véc, spolecnost Hohenzollern Apotheke zdidraznuje, ze existuji
prislusné standardy obsazené mimo jiné v Evropském lékopise Rady Evropy, které pii vyrobé
intenzivnich kapsli dodrzuje. V pripadé dotcené sporné cinnosti Hohenzollern Apotheke jsou tudiz
splnény pozadavky ¢l. 3 bodu 2 smérnice 2001/83.

39. Pokud jde o $irsi otazku, zda jsou i citovand némecka ustanoveni obecné v souladu s ¢l. 3 bodem 2,
chtél bych zdiraznit, Ze vzhledem k tomu, ze od rozsudku Abcur mé Soudni dvir podle vseho za to, Ze
se ¢l. 3 bod 2 smérnice 2001/83 vztahuje na 1é¢ivé pripravky, které spliuji pozadavky clanku 2 uvedené
smérnice (,zhotoveny primyslové, nebo vyrobeny metodou zahrnujici primyslovy proces“)*, je tieba
pozadavek na ,lékopisné predpisy” vykladat striktné v souladu s jejich doslovnym vyznamem, zejména
proto, Ze ¢lanek 3 smérnice 2001/83 predstavuje vyjimku z obecného pravidla®.

40. Z formulace ,v souladu s lékopisnymi predpisy” tudiz vyplyvd, ze existuji-li takové predpisy, musi
byt bezpodmine¢né dodrzeny. Pokud neexistuji, mél bych potiz ztotoznit se s tim, kdyby bylo
jednoduse upusténo od pozadavku, aby pripravky, které maji byt vylouceny z ptisobnosti ¢lanku 3, byly
»zhotoveny pramyslové nebo vyrobeny metodou zahrnujici pramyslovy proces®.

41. Prislusi predkladajicim soudu, aby ve svétle tohoto zjisténi vylozil némecké pravni predpisy.
Pozadavek na dodrzeni 1ékopisnych predpistt vSak nemtize byt v ramci takového vykladu opomenut.

42. Kromé toho je takovy vyklad plné v souladu s hlavnim cilem smérnice 2001/83, kterym je ochrana
verejného zdravi**. Némecké predpisy obsahuji dostate¢né zaruky na ochranu tohoto cile zdravotni
politiky. A konecné, dotcené 1é¢ivé pripravky jsou urcené k primému vydeji pacientiim. Takové mistni
a piimé dodavky nejsou v rozporu s logikou vnitiniho trhu, na které je smérnice zalozena?”.

43. Je tudiz treba dospét k zavéru, ze cl. 3 bod 2 smérnice 2001/83 nebrani tomu, aby v 1ékarné byly
vyrabény 1éc¢ivé pripravky za podminek stanovenych v § 21 odst. 2 bodé 1 AMG.

D — K reklamé

44. Predkladajici soud podle mého ndzoru spravné vychdzi z toho, Ze ustanoveni smérnice
2001/83 tykajici se pozadavku na registraci podle ¢l. 6 odst. 1 uvedené smeérnice a zdkazu reklamy
podle jejtho ¢l. 87 odst. 1 se vztahuji pouze na 1é¢ivé pripravky, které splnuji pozadavky ¢l. 2 odst. 1
smeérnice a nejsou clankem 3 vylouceny z oblasti ptsobnosti této smérnice.

45. Clanek 87 odst. 1 smérnice 2001/83, na jehoz zakladé maji ¢lenské stity povinnost zakizat
jakoukoliv reklamu na lécivy pripravek, pro ktery nebyla udélena registrace v souladu s unijnimi
pravnimi predpisy, neni v projedndvané véci relevantni, nebot se nevztahuje na lécivé pripravky, které
nespadaji do oblasti pasobnosti smérnice 2001/83. V rozsudku Ludwigs-Apotheke Soudni dvir
konstatoval, ze lécivé pripravky, na néz se vztahuje nékteré z ustanoveni AMG, jsou vylouceny
z oblasti ptisobnosti smérnice 2001/83, a ustanoveni hlavy VIII tykajici se reklamy se na né tudiz
nepouziji**.

24 — Viz bod 17 tohoto stanoviska a rozsudek ze dne 16. ¢ervence 2015, Abcur (spojené véci C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, bod 39). Jak
jsem jiz uvedl, véc neni tak jednoznacna, jak by se mohlo zdat — viz moje stanovisko ve véci Abcur (spojené véci C-544/13 a C-545/13,
EU:C:2015:481, body 23 az 29).

25 — Viz rozsudek ze dne 16. cervence 2015, Abcur (spojené véci C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, bod 54 a citovand judikatura).
26 — Viz bod 2 odiivodnéni smérnice.
27 — Viz bod 3 odiivodnéni smérnice.

28 — Viz rozsudek ze dne 8. listopadu 2007, Ludwigs-Apotheke (C-143/06, EU:C:2007:656, bod 23). Viz rovnéz mé stanovisko ve véci Abcur
(spojené véci C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:136, bod 78).
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46. Timto konstatovinim nejsou dotcena dal$i moznd omezeni vyplyvajici z unijniho prava. V této
souvislosti bych chtél predev$im zdtraznit, ze v takové situaci, jako je situace v projednavané véci, kdy
neni pouzitelnd smérnice 2001/83, je nadale pouzitelnd (obecnd) smérnice 2006/114/ES**.

V — Zavéry

47. S ohledem na vySe uvedené navrhuji, aby Soudni dvir na predbézné otazky polozené
Bundesgerichtshof (Spolkovy soudni dvtir) odpovédél nasledovné:

1)

2)

Cléanek 2 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich 1é¢ivych pripravkd, ve znéni naposledy
pozménéném smeérnici Evropského parlamentu a Rady 2012/26/EU ze dne 25. fijna 2012, nebrani
takovému ustanoveni vnitrostatntho prava, jako je § 21 odst. 2 bod 1 Arzneimittelgesetz (zdkon
o lécivych pripravcich), podle kterého se nevyzaduje registrace lécCivych pripravkd, které jsou
urceny pro humanni pouziti a jsou na zakladé prokdazané frekvence, se kterou jsou predmétem
lékarského nebo stomatologického predpisu, pokud jde o zakladni vyrobni kroky, vyrabény v rdmci
bézného provozu lékdrny v mnozstvi dosahujicim nejvyse sta baleni pripravenych k vydeji denné
a jsou urceny k vydeji v rdmci stavajiciho povoleni k provozovani 1ékarny.

Kdyby Soudni dviir nepfijal vyklad navrzeny v pfedchozim bodé a pozadavky ¢l. 2 odst. 1 smérnice
2001/83 by povazoval za splnéné, pak ¢l. 3 bod 2 smérnice 2001/83 nebrani takovému ustanoveni
vnitrostatniho prava, jako je § 21 odst. 2 bod 1 Arzneimittelgesetz (zdkon o lécivych pripravcich),
podle kterého registrace neni vyzadovdna pro lécivé pripravky, které jsou urceny pro humdanni
pouziti a jsou na zdkladé prokazané frekvence, se kterou jsou predmétem lékarského nebo
stomatologického predpisu, pokud jde o zdkladni vyrobni kroky, vyrdabény v ramci bézného
provozu lékarny v mnozstvi dosahujicim nejvyse sta baleni pripravenych k vydeji denné a jsou
urceny k vydeji v rdmci stavajicitho povoleni k provozovani 1ékarny, jestlize byly dodrzeny lékopisné
predpisy.

29 — Smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2006/114/ES ze dne 12. prosince 2006 o klamavé a srovnavaci reklamé (kodifikované znéni)

(Ut. vést. L.376, s. 21).

30 — Viz mé stanovisko ve véci Abcur (spojené véci C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:136, body 75 a Z 83).
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