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W Zbierka sudnych rozhodnuti

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
MACIE] SZPUNAR
prednesené 30. juna 2016"

Vec C-276/15

Hecht-Pharma GmbH
proti
Hohenzollern Apotheke, ktorej majitelom je Winfried Ertelt

[navrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal Bundesgerichtshof (Spolkovy stidny dvor),
Nemecko]

,Humanne lieky — Smernica 2001/83/ES — Pésobnost — Clanok 2 ods. 1 a ¢ldnok 3 body 1 a 2 —
Lieky vyrobené bud priemyselne alebo pomocou metddy zahrnujtcej priemyselny proces —
Vynimky — Lieky, ktoré sa pripravuju v lekarni v stlade s predpismi liekopisu”

I - Uvod

1. Tymian (kadidlo) si od chvile, ked ho Melichar, jeden z mudrcov, priviezol z rodnej Ardbie,
podmanil Eurépu pre svoje duchovné, terapeutické a vonné vlastnosti.” Je to tak aj v tejto veci,
v ktorej ide o to, ze nemecka lekdren vyrdba tymianové kapsule a preddva ich miestnym pacientom,
hoci okolnosti tohto pripadu st trochu prozaickejsie, nez bolo putovanie troch mudrcov.

2. V tomto ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal Bundesgerichtshof (Spolkovy stdny
dvor, Nemecko), sa Sidnemu dvoru kladie otdzka, ¢i sa na niektoré vyrobné ¢innosti lekdrne vztahuje
smernica 2001/83/ES®. Ak by sa na ¢innost lekdrne smernica 2001/83 vztahovala, bolo by potrebné
povolenie na uvedenie na trh, s ktorym sa spdja zlozity proces, pravdepodobne len tazko zvladnutelny
jedinou lekarnou. Ak by sa na uvedenu cinnost tito smernica nevztahovala, pripravok vyrobeny
v lekdrni by existoval popri ostatnych pripravkoch, ktoré boli vyrobené v priemyselnom rozsahu
a ktoré boli podrobené povolovaciemu konaniu a uvddzaja sa na trh v celej Eurépskej tnii.

1 — Jazyk prednesu: angli¢tina.

2 — Matuis (2:2-11) s odkazom na troch mudrcov piSe: ,Otvorili svoje klenotnice a obetovali mu dary: zlato, kadidlo a myrhu.” (Ekumenicky
preklad, Slovenskd biblickd spolo¢nost).

3 — Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zékonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES
L 311, 2001, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69), naposledy zmenend a doplnend smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2012/26/EU
z 25. oktébra 2012 (U. v. EU L 299, 2012, s. 1).
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II - Pravny ramec

A — Prdvo Unie: smernica 2001/83
3. Clanok 2 ods. 1 smernice 2001/83 stanovuje:

»1dto smernica sa uplatiuje na lieky na humanne pouzitie, ktoré sa maji umiestnit na trhu ¢lenskych
$tatov a su vyrobené bud priemyselne alebo pomocou metddy zahrnujtcej priemyselny proces.”

4. Clanok 3 smernice 2001/83 znie takto:
»Smernica sa nevztahuje na:

1. lieky pripravené v lekdrni podla lekarskeho predpisu pre jednotlivého pacienta (bezne zndme ako
magistraliter lieky).

2. Kazdy liek, ktory sa pripravuje v lekarni v stlade s predpismi liekopisu a ktory sa ma vydat priamo
pacientom v tejto lekdrni (véeobecne zndmy ako magistraliter liek).

5. Podla ¢ldanku 6 ods. 1 smernice plati, Ze:

,Ziadny liek sa nesmie uviest na trh ¢lenského $tatu, pokial pren prisluiné organy tohto ¢lenského
S$tdtu nevydali povolenie na uvedenie na trh v sulade s touto smernicou alebo pokial nevydali
povolenie podla nariadenia [Eurépskeho parlamentu a Rady] (ES) ¢. 726/2004 [z 31. marca 2004,
ktorym sa stanovuja postupy spoloc¢enstva pri povolovani liekov na humdnne pouZitie a na veterinirne
pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentura pre lieky
(U. v. EU L 136, 2004, s. 1; Mim. vyd. 13/034, s. 229)] vykladaného v spojeni s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch na pediatrické
pouzitie [U. v. EU L 378, 2006, s. 1] a nariadenim [Eurépskeho parlamentu a Rady] (ES) ¢. 1394/2007
[z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu liecbu, ktorym sa meni a doplha smernica 2001/83/ES
a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 324, 2007, s. 121)].“

6. Podla ¢lanku 87 ods. 1 smernice 2001/83 plati, ze:

,Clenské $taty zakazu akikolvek reklamu liekov, na ktoré nebolo vydané povolenie na odbyt [uvedenie
na trh — neoficidlny preklad] v stlade so zdkonmi spolocenstva.”

B — Nemecké prdavo

7. § 3a nemeckého Gesetz tiber die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens (Heilmittelwerbegesetz)
(zékon o reklame na lieky, dalej len ,HWG") obsahuje zdkaz reklamy na lieky, na ktoré nebolo vydané
povolenie. Toto ustanovenie zavidza zdkaz reklamy len v suvislosti s liekmi, pre ktoré sa vyzaduje
povolenie. Vnutrostitny sid poukazuje na to, ze zdkaz reklamy sa neuplatnuje, ked sa pre liek
nevyzaduje povolenie.

8. Podla § 21 ods. 2 bodu 1 Arzneimittelgesetz (zdkon o liekoch, dalej len ,AMG*) liek, ktory je urc¢eny
na pouzitie pre ¢loveka a vyrdba sa na zaklade preukézatelne castejSieho lekarskeho predpisu alebo
predpisu od zubdra zdkladnymi vyrobnymi postupmi pre takéto lieky v lekdrni v mnozstve az do
stovky baleni pripravenych na vydaj za den v ramci obvyklej prevadzky lekarne a je urceny na vydaj
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v rdmci existujuceho povolenia na prevddzku lekdrne, nevyzaduje povolenie.*

IIT — Skutkovy stav, konanie a prejudicidlne otazky

9. Zalobkyfia vo veci samej, spolo¢nost Hecht Pharma GmbH®, preddva v Nemecku kapsule
obsahujice tymian ako doplnok stravy pod oznac¢enim ,H 15 Weihrauch® (tymian H 15). Winfried
Ertelt, zalovany vo veci samej, je majitefom lekdrne ,Hohenzollern Apotheke“, kde vyrdba a predava
kapsule obsahujuce tymian ako lieky pod oznacenim ,Weihrauch-Extrakt-Kapseln® (kapsule
obsahujuce vytazok z tymianu). Nie je drzitelom povolenia na uvedenie tohto lieku na trh. Ucastnici
konania sa zhodujd, ze zalovany vyrdba kapsule v ramci beznej prevadzky lekdrne a splna aj dalsie
poziadavky uvedené v § 21 ods. 2 bode 1 AMG.

10. Zalovany propagoval svoje ,kapsule obsahujice vytazok z tymianu“ v ,Informécii pre pacientov*
a v jednej broztre. Zalobkyha uplatnila vyhradu, podla ktorej boli propaga¢né tvrdenia uvedené
v tychto dokumentoch v rozpore s (vnutrostitnymi) pravidlami hospodérskej sutaze, a tvrdila, ze
porusovali zdkaz reklamy na lieky, ktoré nemaji povolenie. Navrhla vydanie stiidneho prikazu, ktorym
by sa zalovanému ulozilo zdrzat sa v obchodnom styku propagovania lieku vyrabaného v jeho lekérni,
oznaceného ako ,kapsule obsahujtce vytazok z tymianu: 100 kapsul“ a ,kapsule obsahujice vytazok
z tymianu: 200 kapsual®.

11. Zalovany so Zalobou nestihlasil a tvrdil, e zdkaz reklamy na lieky, na ktoré nebolo vydané
povolenie, sa v tomto pripade neuplatiiuje. Podla jeho nézoru je tento zdkaz spojeny s poziadavkou
ziskat povolenie na uvedenie propagovaného lieku na trh. Tvrdi vsak, ze nim propagované ,kapsule
obsahujuce vytazok z tymianu“ sd liekmi patriacimi podla § 21 ods. 2 bodu 1 AMG do kategérie
»Defekturarzneimittel, ktoré nevyzaduji povolenie.

12. Landgericht (Krajinsky sud, Nemecko) tato zalobu o vydanie stiidneho prikazu zamietol. Odvolaci
sud zamietol odvolanie, ktorym zalobkyna tento rozsudok napadla. Opravnym prostriedkom
(»Revision®), ktory Bundesgerichtshof (Spolkovy sudny dvor, Nemecko) pripustil, zalobkyna dalej
uplatiuje svoju vyhradu v plnom rozsahu. Zalovany tvrdi, Ze odvolanie by sa malo zamietnut.

13. Podla vnutrostitneho sudu zévisi vysledok odvolania od toho, ¢i sa pre liek ,kapsule obsahujtce
vytazok z tymianu“, propagovany zalovanym, vyzaduje povolenie podla prava farmaceutickych
vyrobkov. Téato otdzka zase zavisi od vykladu ¢lanku 3 bodu 1 a 2 smernice 2001/83.

14. Z tohto dovodu uznesenim zo 16. aprila 2015, doru¢enym Sidnemu dvoru 9. jina 2015,
Bundesgerichtshof (Spolkovy sidny dvor, Nemecko) podal ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania
o tychto otazkach:

»1. Odporuje ¢lanku 3 bodu 1 a 2 smernice 2001/83/ES také vnutrostatne ustanovenie, akym je § 21
ods. 2 bod 1 [AMG], podla ktorého liek, ktory je urceny na pouzitie pre c¢loveka a vyrdba sa na
zéklade preukdzatelne cCastejsieho lekdrskeho predpisu alebo predpisu od zubdra zikladnymi
vyrobnymi postupmi v lekdrni v mnozstve az do stovky baleni pripravenych na vydaj za den
v ramci obvyklej prevadzky lekdrne a je urceny na vydaj v ramci existujiceho povolenia na
prevadzku lekdrne, nevyzaduje povolenie na uvedenie na trh?

4 — Tieto lieky sa v nemeckom jazyku bezne oznacuju ako ,Defekturarzneimittel®.
5 — Dalej len ,Hecht Pharma“.
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V pripade kladnej odpovede na prva otazku:

2. Plati tento zaver aj v pripade, ak sa také vnutro$titne ustanovenie, akym je § 21 ods. 2 bod 1
[AMG], vyklada v tom zmysle, Ze liek nevyzaduje povolenie, ak je urceny na pouzitie pre ¢loveka
a vyrdba sa na zdklade preukazatelne castejSieho lekdrskeho predpisu alebo predpisu od zubdra
zékladnymi vyrobnymi postupmi v lekarni v mnozstve az do stovky baleni pripravenych na vydaj
za den v ramci obvyklej prevadzky lekdrne a je urceny na vydaj v ramci existujiceho povolenia na
prevadzku lekdrne, pokial je liek bud podla lekdrskeho predpisu, ktory nemusi byt nevyhnutne
predloZeny uz pred pripravou, vydany urcitému pacientovi alebo pokial je pripravovany v lekdrni
podla predpisu liekopisu a urceny na priamy vydaj pacientovi?*

IV — Analyza

15. Svojimi dvoma otdzkami, ktoré treba posudit spolo¢ne, sa vnutrostitny sid v podstate pyta, ¢i
¢lanok 3 body 1 alebo 2 smernice 2001/83 brdnia tomu, aby sa v lekdrni vyrabali lieky za podmienok
ustanovenych v § 21 ods. 2 bode 1 AMG.

16. Napriek skuto¢nosti, Ze zo znenia smernice 2001/83 ani zo systematickych ¢i teleologickych tvah
tykajucich sa vykladu tejto smernice to nie je zjavné,® Sudny dvor v rozsudku Abcur objasnil, Ze ,na
to, aby dotknuty vyrobok podliehal ustanoveniam smernice 2001/83, musi na jednej strane splhat
podmienky stanovené v ¢lanku 2 ods. 1 tejto smernice a na druhej strane nesmie patrit pod niektord
z vynimiek vyslovne stanovenych v ¢ldnku 3 uvedenej smernice*’.

17. Z toho dovodu, rovnako ako v rozsudku Abcur,® by sa otdzky vnutrostitneho sudu mali rozsirit
tak, aby tato analyza zahfnala ¢lénok 2 smernice 2001/83.°

A — O {ldnku 2 ods. 1 smernice 2001/83

18. Podla ¢ldnku 2 ods. 1 smernice 2001/83 sa tito smernica uplatiuje na lieky ,vyrobené bud
priemyselne alebo pomocou metddy zahrnujtcej priemyselny proces®.

19. Smernica 2001/83 nedefinuje pojmy ,vyrobené priemyselne“ a ,metédda zahfnajica priemyselny
proces“.'’ Stidny dvor v rozsudku Abcur spresnil, ze tieto pojmy musia ,zahffiat prinajmensom kazdy
vyrobok alebo vyrobu zahfnajice priemyselny proces” a ze ,taky proces vo vSeobecnosti charakterizuje
postupnost operdcif, ktoré moézu byt najmd mechanické alebo chemické, s ciefom ziskat
$tandardizovany vyrobok v zna¢nych mnozstvach“''. Konstatoval preto, Ze ,$tandardizovand vyroba
zna¢nych mnozstiev lieku s ciefom jeho skladovania a velkoobchodného predaja, ako aj vyroba vo
velkom rozsahu alebo sériovd vyroba magistraliter liekov vo vyrobnych $arziach st charakteristiky
priemyselnej pripravy alebo vyroby pomocou met6dy zahrnujicej priemyselny proces” .

20. Vo veci, v ktorej bol vydany rozsudok Abcur, sa lieky vyrdbali vo farmaceutickom laboratériu vo
velkom rozsahu. Sudny dvor preto rozhodol, Zze dotknuté vyrobky patria do posobnosti ¢lanku 2
smernice 2001/83."

— Pozri moje ndvrhy vo veci Abcur (C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:136, body 23 az 29).

— Pozri rozsudok zo 16. jula 2015, Abcur (C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, bod 39).

— Pozri rozsudok zo 16. jula 2015, Abcur (C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, bod 36).

— Okrem toho poznamendvam, Ze sim vnutro$tatny sid odkazuje vo svojom uzneseni na ¢lanok 2 smernice 2001/83.
10 — Pozri tiez rozsudok zo 16. jula 2015, Abcur (C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, bod 44).

11 — Pozri rozsudok zo 16. jula 2015, Abcur (C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, bod 50).

12 — Pozri rozsudok zo 16. jula 2015, Abcur (C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, bod 51).

13 — Rozsudok zo 16. jula 2015, Abcur (C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, bod 52). Netreba dodavat, Ze Stdny dvor spresnil, ako je jeho
zvykom, Ze ide o otdzku skutkovych zisteni, o ktorej v kone¢nom désledku prislicha rozhodnut vnutrostatnemu sudu.
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21. Naproti tomu sa domnievam, Ze okolnosti veci samej sa uplne lisia od okolnosti veci Abcur a ze
v tejto veci nejde o lieky, ktoré su ,vyrobené bud priemyselne alebo pomocou metéddy zahrnujicej
priemyselny proces”.

22. Po prvé, ako uvadza nemecka vlada, predmetné vyrobky su v podstate vysledkom individualneho
remeselného spracovania, ktory sa nijako nepodobd ,$tandardizovanej vyrobe“ a navySe podlieha
prisnym podmienkam stanovenym protokolom. ™

23. Po druhé nemeckd prdvna uprava'® obmedzuje vyrobu na 100 baleni pripravenych na vydaj za den.
To nepovazujem za ,zna¢né mnozstvo®. V kazdom pripade sa bude tato hornd hranica dosahovat len
zriedka, ako sa to ukazuje napriklad v tejto veci. Podla spolo¢nosti Hohenzollern Apotheke bolo
v roku 2015 vydanych iba 213 baleni. Lekdren predavajica takyto pocet baleni nebude za normalnych
okolnosti vyrdbat ovela via¢si objem.

24. Po tretie zo skuto¢nosti, Ze tato vyroba sa ma vykonavat v ramci beznej prevadzky lekdrne, vyplyva,
Ze jej rozsah musi byt obmedzeny. Nemalo by sa zabudat, ze lekdren prediva predovsetkym pripravky
vyrobené inde.

25. Poziadavky clanku 2 smernice 2001/83 preto nepovazujem za splnené. Na dotknuté lieky sa teda
tato smernica nevztahuje.

26. Podla moéjho ndzoru by bolo mozné dant vec na tomto mieste uzavriet a vnutrostatnemu sadu by
sa malo oznamit, Ze smernica 2001/83, najma ¢lanok 2, nebrani tomu, aby sa v lekarni vyrabali lieky za
podmienok ustanovenych v § 21 ods. 2 AMG.

27. Keby sa vSak Sudny dvor domnieval, ze poziadavky ¢lanku 2 smernice 2001/83 su splnené, bude
potrebné sa zaoberat clinkom 3 smernice. Nasledujice uvahy teda vychadzaja len z tohto
hypotetického zakladu.

28. Clanok 3 obsahuje viacero vynimiek, na ktoré sa smernica nevztahuje. Vnutrostitny sid md
pochybnosti o tom, ¢i je v tomto pripade relevantny ¢lanok 3 body 1 alebo 2 smernice.

B — O ¢ldnku 3 bode 1 smernice 2001/83

29. Podla ¢lanku 3 bodu 1 smernice 2001/83 sa tdto smernica nevztahuje na lieky pripravené v lekdrni
podla lekarskeho predpisu pre jednotlivého pacienta (bezne zndme ako magistraliter lieky). Tieto
podmienky st kumulativne, takze vynimka stanovena v ¢lanku 3 bode 1 smernice 2001/83 sa nemdze
uplatnit, pokial nie je splnend jedna z nich.'® Podla ¢lanku 1 ods. 19 smernice 2001/83 ,lekarsky
predpis“ vydava osoba odborne opravnend na tdto ¢innost.

30. Vzhladom na neexistenciu takéhoto lekdrskeho predpisu a na jednoznac¢né znenie ¢lanku 3 bodu 1
smernice 2001/83 by som predpokladal, Ze toto ustanovenie nie je v prejedndvanej veci uplatnitelné.
V tejto stvislosti podotykam, Ze ani Irsko, resp. Finsko nezastivajt ndzor, Ze ¢ldnok 3 bod 1 vyzaduje,
aby sa magistraliter lieky pripravovali az po tom, ¢o klinicky lekdr vyda predpis pre jednotlivého
pacienta. Ako som uz skor uviedol, zo znenia ¢lanku 3 bodu 1 vsak dostato¢ne jasne vyplyva, Ze
pacient musi byt identifikovany predtym, ako sa liek vyrobi."”

14 — Pozri § 8 ods. 1 a 2 Verordnung iiber den Betrieb von Apotheken (Apothekenbetriebsordnung) (nariadenie o prevddzkovani lekdrni, dalej len
»ApBetrO®).

15 — Ustanovenie § 21 ods. 2 bodu 1 AMG.
16 — Pozri rozsudok zo 16. jila 2015, Abcur (C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, bod 59).
17 — Pozri moje navrhy vo veci Abcur (C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:136, bod 47).
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31. Clanok 3 bod 1 smernice 2001/83 sa teda v tejto veci neuplatiuje.

C — O ¢lanku 3 bode 2 smernice 2001/83
32. Venujme sa preto dalej ¢lanku 3 bodu 2 smernice 2001/83.

33. Podla tohto ustanovenia sa smernica nevztahuje na liek, ktory sa pripravuje v lekdrni v stlade
s predpismi liekopisu a ktory sa ma vydat priamo pacientom v tejto lekdrni (vSeobecne zndmy ako
magistraliter liek). Tieto podmienky su tiez kumulativne, takze vynimka stanovend v tomto ustanoveni
sa nemoéze uplatnit, pokial nie je splnend jedna z nich.™

34. Blizsie skimanie vyzaduje jedina podmienka, a sice ,v stlade s predpismi liekopisu®, lebo ostatné
poziadavky ¢ldnku 3 bodu 2 st podla mojho nézoru jasne splnené.

35. Vnutrostatny sud sa pyta, ¢i je § 21 ods. 2 bod 1 AMG v sulade s pravom Eurdpskej unie, kedze
toto ustanovenie nemeckého zdkona nevyzaduje, aby sa liek vyrabany v lekdrni pripravoval v stlade
s predpismi liekopisu.

36. Nemeckd vldda vsak zdoraziuje, ze podla § 21 ods. 2 bodu 1 AMG sa musi vyroba vykondvat
v ramci existujiceho povolenia na prevddzkovanie lekdrne. Okrem toho, zatial ¢o § 21 ods. 2 bod 1
AMG nevyzaduje, aby sa takéto lieky pripravovali v stlade s poziadavkami liekopisu, ustanovenie § 6
ods. 1 ApBetrO uvddza, ze lieky vyrdbané v lekdrni sa musia pripravit vo farmaceutickej akosti®
a musia sa vyrdbat a kontrolovat v sulade s uzndvanymi farmaceutickymi pravidlami, a ak liekopis
obsahuje pravidla, tieto pravidld sa musia dodrziavat.” Ustanovenie § 55 AMG zase stanovuje, zZe
sliekopis je zbierka uznavanych farmaceutickych pravidiel tykajacich sa kvality, testovania, skladovania,
vydaja a oznacCovanie liekov a latok pouzivanych pri ich vyrobe, ktoré vydal Spolkovy tstav pre lieky
a zdravotnicke pomocky po dohode s Instititom Paula Ehrlicha a Spolkovou agenttrou pre ochranu

spotrebitelov a bezpecnost potravin®*.

37. Okrem toho, ako nemecka vlada spravne uvadza, vyraz ,liekopis“ nie je definovany ani v smernici
2001/83, ani v inych aktoch sekundérneho préva. Podla mojich vedomosti ho nedefinoval ani Sidny
dvor. Liekopis ¢i farmakopeia (etymologicky ,vyroba liekov®) je v modernom technickom zmysle,
ktory sa odrdza aj vo vyssie uvedenom § 55 AMG, dielo obsahujice zasady pre identifikdciu zlacenin
liekov, ktord vydal $titny orgdn alebo lekarska ¢i farmaceutickd spolo¢nost.” Najdolezitejsim
eurépskym liekopisom, ktory sa tiez opakovane uvadza v savislosti so smernicou 2001/83, je Eur6psky
liekopis, ktory spravuje Eurépske riaditelstvo pre kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti (EDQM),
riaditelstvo Rady Eurépy v Strasburgu.”

38. Pokial ide o prejedndvanu vec, Hohenzollern Apotheke zdéraziuje, Ze existuju relevantné pravidlg,
zakotvené okrem iného v Eurdpskom liekopise Rady Eurdpy, ktoré ona dodrziava pri vyrobe
tymianovych kapsli. Co sa tyka spornych ¢innosti spolo¢nosti Hohenzollern Apotheke, poziadavky
¢lanku 3 bodu 2 smernice 2001/83 st preto splnené.

18 — Pozri rozsudok zo 16. jila 2015, Abcur (C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, bod 66).
19 — Pozri odsek 1 daného ustanovenia.
20 — Pozri odsek 2 daného ustanovenia.

21 — Pozri § 55 ods. 1 prvd vetu AMG v preloZenej verzii poskytnutej nemeckym Spolkovym ministerstvom zdravotnictva, dostupnej na
https://www.gesetze-im-internet.de/englisch_amg/englisch_amg.html#p1223.

22 — Pozri https://en.wikipedia.org/wiki/Pharmacopoeia.
23 — Pouzri https://www.edgm.eu.
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39. Pokial ide o S$irSiu otdzku, ¢i s aj citované nemecké ustanovenia vo vseobecnosti v stlade
s ¢lankom 3 bodom 2, chcel by som zdéraznit, Ze vzhladom na to, Ze od rozsudku Abcur Stdny dvor
podla vsetkého vychddza z toho, Ze ¢lanok 3 bod 2 smernice 2001/83 sa vztahuje na lieky, ktoré splnaja
poziadavky clanku 2 tejto smernice (,vyrobené bud priemyselne alebo pomocou metddy zahrnujicej
priemyselny proces“)*, treba poziadavku ,predpisy liekopisu“ vykladat zuzujico v stlade s jeho
doslovnym vyznamom, najmd preto, lebo c¢lanok 3 smernice 2001/83 predstavuje vynimku zo
vSeobecného pravidla.*

40. Z formuldcie ,v stlade s predpismi liekopisu” teda vyplyva, ze ak existuju takéto predpisy, musia sa
bezpodmienecne dodrziavat. Ak neexistujd, len tazko by som sa stotozioval s tym, keby sa jednoducho
upustilo od poziadavky, aby pripravky, ktoré maja byt vylacené z pdsobnosti clanku 3, boli ,vyrobené
bud priemyselne alebo pomocou metédy zahrnujtcej priemyselny proces”.

41. Bude ulohou vnutrostitneho sidu, aby nemecké pravne predpisy vylozil s prihliadnutim na toto
zistenie. V ramci takéhoto vykladu v$ak nemozno nezohladnit poziadavku na dodrziavanie predpisov
liekopisu.

42. Okrem toho je takyto vyklad plne v stlade s hlavnym cielom smernice 2001/83, ktorym je ochrana
verejného zdravotnictva.”® Nemecké predpisy obsahuju dostato¢né zaruky na ochranu tohto ciela
verejného zdravotnictva. Napokon predmetné lieky si urcené na dodanie priamo pacientom. Takéto
miestne a priame dodavky nie si v rozpore s logikou vniatorného trhu, na ktorej sa smernica

zaklada.?”

43. Treba dospiet k zaveru, ze ¢lanok 3 bod 2 smernice 2001/83 nebrani tomu, aby sa v lekarni vyrabali
lieky za podmienok ustanovenych v § 21 ods. 2 bode 1 AMG.

D - O reklame

44. Vnutrostatny sid podla méjho ndzoru spravne vychadza z toho, ze ustanovenia smernice 2001/83
tykajice sa poziadavky na ziskanie povolenia na uvedenie na trh podla ¢lanku 6 ods. 1 smernice
a zdkazu reklamy podla jej ¢lanku 87 ods. 1 sa vztahuju len na lieky, ktoré splnaja poziadavky
¢lanku 2 ods. 1 smernice a nie st ¢lankom 3 vylG¢ené z posobnosti tejto smernice.

45. Clanok 87 ods. 1 smernice 2001/83, na zaklade ktorého majt ¢lenské $tity povinnost zakazat
akdkolvek reklamu liekov, na ktoré nebolo vydané povolenie na uvedenie na trh v stlade so prévom
Unie, nie je v tomto pripade relevantné, pretoze sa nevztahuje na lieky, ktoré nepatria do pésobnosti
smernice 2001/83. V rozsudku Ludwigs-Apotheke Stdny dvor konstatoval, Ze lieky, na ktoré sa
vztahovalo ustanovenie AMG, boli vylic¢ené z poOsobnosti smernice 2001/83 a Ze ustanovenia
hlavy VIII tejto smernice tykajtice sa reklamy preto neboli na ne uplatnitelné.

24 — Pozri bod 17 tychto navrhov a rozsudok zo 16. jila 2015, Abcur (C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, bod 39). Ako je zndme, myslim si, Ze
vec nie je takd jednoznac¢na, ako by sa mohlo zdat — pozri moje navrhy vo veci Abcur (C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, body 23 az 29).

25 — Pozri rozsudok zo 16. jula 2015, Abcur (C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:136, bod 54 a citovanu judikatdru).
26 — Pozri odovodnenie 2 smernice.
27 — Pozri odovodnenie 3 smernice.

28 — Pozri rozsudok z 8. novembra 2007, Ludwigs-Apotheke (C-143/06, EU:C:2007:656, bod 23). Pozri tiez moje ndvrhy vo veci Abcur (C-544/13
a C-545/13, EU:C:2015:136, bod 78).
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46. Tymto konstatovanim nie su dotknuté dal$ie mozné obmedzenia vyplyvajice z prava Eurdpskej
unie. V tejto suvislosti by som chcel predovsetkym zdoraznit, Ze v situdcii, o akd ide v prejedndvanej
veci, ked smernica 2001/83 nie je uplatnitelnd, je nadalej uplatnitelnou (vSeobecnd) smernica
2006/114/ES™.%

V — Navrh

47. Vzhladom na vys$Sie uvedené uvahy navrhujem, aby Sudny dvor na otdzky, ktoré polozil
Bundesgerichtshof (Spolkovy stidny dvor, Nemecko), odpovedal takto:

1. Clanok 2 ods. 1 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou
sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humadnnych liekoch, naposledy zmenenej a doplnenej
smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2012/26/EU z 25. oktébra 2012, nebrani takému
ustanoveniu vnutrostatneho prava, akym je § 21 ods. 2 bod 1 Arzneimittelgesetz (zdkon o liekoch),
podla ktorého liek, ktory je uréeny na pouZitie pre cloveka a vyrdba sa na zdklade preukézatelne
Castejsieho lekarskeho predpisu alebo predpisu od zubdra zdkladnymi vyrobnymi postupmi
v lekdrni v mnozstve az do stovky baleni pripravenych na vydaj za den v rdmci obvyklej prevadzky
lekdrne a je urceny na vydaj v ramci existujiceho povolenia na prevadzku lekdrne, nevyzaduje
povolenie na uvedenie na trh.

2. Ak by Sudny dvor neprijal vyklad navrhnuty v predchiddzajicom bode a poziadavky ¢lanku 2 ods. 1
smernice 2001/83 by povazoval za splnené, c¢lanok 3 bod 2 smernice 2001/83 nebrani takému
ustanoveniu vnutro$tatneho prava, akym je § 21 ods. 2 bod 1 Arzneimittelgesetz (zdkon o liekoch),
podla ktorého liek, ktory je uréeny na pouzitie pre cloveka a vyraba sa na zdklade preukdzatelne
CastejSieho lekarskeho predpisu alebo predpisu od zubdra zdkladnymi vyrobnymi postupmi
v lekdrni v mnozstve az do stovky baleni pripravenych na vydaj za den v rdmci obvyklej prevadzky
lekdrne a je urceny na vydaj v rdmci existujuceho povolenia na prevadzku lekirne, nevyzaduje
povolenie na uvedenie na trh, ak boli dodrzané predpisy liekopisu.

29 — Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady z 12. decembra 2006 o klamlivej a porovnivacej reklame (kodifikované znenie) (U. v. EU L 376,
2006, s. 21).

30 — Pozri moje navrhy vo veci Abcur (C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:136, body 75 az 83).
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