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Ve_spravaim, fizeni tykajicim se obchodu s lé¢ivymi piipravky zahajeném na
névrh “spolecnosti Pharma Expressz Szolgaltato és Kereskedelmi Korlatolt
Felelésségii Tarsasag ([omissis] Budapest’ [omissis]), zalobkyni, [omissis] proti
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmiszer-egészségugyi Intézet (Narodni Gstav
pro,farmaeeutické vyrobky a vyzivu [omissis] Budapest [omissis]), zalovany,
vydal\ Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdésag (Soud pro spravni a
pracovné€pravni véci v Budapesti, Mad’arsko) nasledujici rozhodnuti.

Usneseni

Tento soud rozhodl o podani Soudnimu dvoru Evropské unie Zadosti o rozhodnuti
0 pfedbézné otazce tykajici se vykladu ¢lankd 70 az 73 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humannich 1é&ivych ptipravka (Ut. vést. 2001, L 311, s. 67; déle jen
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»smérnice 2001/83) a ¢lanku 36 Smlouvy o fungovani Evropské unie (déle jen
,.SFEU“).

Tento soud poklada Soudnimu dvoru Evropské unie nésledujici predbézné otazky:

1. Vyplyva z ¢lanki 70 az 73 smérnice 2001/83 povinnost, aby lécivy
pripravek, ktery lze v jednom c¢lenském staté vydat bez lékaiského
predpisu, byl povazovan za léCivy pripravek, ktery lze vydat bez
lékarského predpisu v jiném ¢lenském staté, véetné situace, kdy v tomto
Clenském staté dotceny lé¢ivy pripravek nedisponuje povolefni k uvadéni
na trh a nebyl klasifikovan?

2. Je na zakladé divodu ochrany zdravi a Zivot osobg na které, odkazuje
€lanek 36 SFEU, odivodnéno mnoZstevni omezeni, které podminuje
moZnost predepsat a vydat pacientovi 1é¢ivy “pripravek, ktery
nedisponuje povolenim k uvadéni na trh veydlenském staté, av§ak ma
takové povoleni v jiném [Clenském stat&\ EHP], existencidékarského
predpisu a prohlaSenim uradu pro farmaeceutické \vyrobky, vcetné
situace, kdy ma lé¢ivy pripravek Jpovoleni k uvedeni ma trh v jiném
¢lenském staté jako lé¢ivy pripravek,nepodléhajici omezeni vydeje na
lékarsky predpis?

[omissis] [procesni nalezitdsti vnitrostatnihe praval
Zakladni pejmy
Tento soud zad4 Soudhi dvr Evropské unie o vyklad ¢lankt 70 az 73 smérnice

2001/83 a ¢lanku 36 SFEU ve véeitykajici se dovozu 1é¢ivych ptipravki z jiného
¢lenského statu.

l. Relevantni pravni predpisy
Unijni pravo
Clanky.70,a7 73 smérnice 2001/83.

Clanek 36 SFEU.

Mad’arské pravo

Zakon XCV z roku 2005 o 1écivych pfipravcich k humannimu pouziti a o zméné
dalsich zakonu upravujicich trh s 1éCivymi ptipravky (az emberi alkalmazasra
keriild gyogyszerekrdl ¢és egyéb, a gyogyszerpiacot szabdlyozd torvények
modositasarol szolo 2005. évi XCV. torvény; [dale jen ,,zdkon o 1éCivych
ptipravcich®]



PHARMA EXPRESSZ

Clanek 25 odst. 2: ,,Lé¢ivé ptipravky, které nedisponuji povolenim k uvedeni na
trh ve clenském stat¢ Dohody o EHP, ale disponuji jim v jiné zemi, mohou byt
pouzivany pro Iékatské ucely ve zvlaStnich ptipadech, pokud je pouziti
odivodnéno divody ochrany zdjmu péce o pacienta, které je tieba obzvlast
zohlednit, a pokud uUstav pro farmaceutické vyrobky daného statu povolil jeho
pouziti v souladu se zvlastnimi podminkami stanovenymi ve zvlastnim ptedpise.
Lécivé pripravky s povolenim k uvedeni na trh ve ¢lenském stat¢ Dohody o EHP
mohou byt pouzivany pro lékaiské ucely, pokud byly ozndmeny ufadu pro
farmaceutické vyrobky dotéeného statu v souladu se zvlaStnim  pfedpisem.
Posouzeni existence z4jmu péce o pacienta je tieba zejména zohlednit, kdy se v
pfipad¢ potteby provadi s ohledem na rozhodnuti profesniho kelegia, ohledné
bezpecnosti a ucinnosti 1é¢ebné¢ho postupu.*

Natizeni Ministerstva pro zdravotnictvi, socidlni véci a rodmu ¢. 44/2004\ze dne
28. dubna 2004 o ptedepisovani a vydavani 1éCivych pripravku k humannhimu
pouziti [az emberi felhasznalasra keriilé gyogyszerekwrendelésérél és kiadasarol
szolo 44/2004. (IV. 28.) ESzCsM rendelet; daleyjen, \Natizeni 44/2004], v
platnosti do 13. Gnora 2018.

Clanek 3 odst. 5. ,,Podle ¢l. 25 odst. 24fzakena o lé¢ivyeh ptipravcich] mohou
1ékati predepsat 1éCivé pripravky, jejichzhuvdadéni nawtrh neni povoleno Vv
Mad’arsku, ale je povoleno, ve Clenském stat¢ Eveopského hospodatského prostoru
(dale jen (EHP*), nebo ve'stateé, ktery poziva stejncho pravniho postaveni, jako
Clenské staity EHP, na zakladé mezinarodni“smlouvy podepsané¢ s Evropskym
spolecnenstvim, nebo s EHPy(déle jen jjstat, ktery je smluvni stranou Smlouvy o
EHP*), pokud pfedg jejich \predepisovanim piedlozi oznameni Orszagos
Gyogyszerészeti  és Elelmezésegészségiigyi Intézet (Narodni dstav pro
farmaceutické vyrobky.a V§izivu) a'ziskaji prohlaseni tohoto Ustavu.“

Clanek 12/Aw. ,V ramgi pifmého zasobovani vefejnosti 1é¢ivymi piipravky
1€karnici vydavajilécivé pripravky predepsané v souladu s ¢l. 3 odst. 5 a ¢l. 4
odst. 19az po, predlozeni! kopie prohlaSeni vydaného Instituto Nacional de
Farmaciay ‘Nutrition nebo Kopie tohoto povoleni.«

Narizeni vlady C. 448/2017 ze dne 27. prosince 2017 o povoleni predepisovani a
individudlniho “pouziti humannich 1é¢ivych piipravkll [az emberi felhasznélasra
kerlild gyogyszerck egyedi rendelésének és felhasznalasanak engedéslyezésérol
sz010:448/2017. (XII. 27.) Korm. rendelet; dale jen ,,nové vladni natfizeni*], které
vstoupile v platnost dne 1. ledna 2018.

Clanek 5. ,,(1) Podle €l. 25 odst. 2 [zédkona o 1éCivych piipraveich] mohou
1ékafi piedepsat 1éCivé piipravky, jejichz uvadéni na trh neni povoleno v
Mad’arsku, ale je povoleno ve Clenském state¢ EHP, nebo ve staté, ktery poziva
stejného pravniho postaveni, jako Clenské staty EHP, na zakladé mezinarodni
smlouvy podepsané s Evropskym spole¢nenstvim, nebo s EHP (déle jen ,,stat,
ktery je smluvni stranou Smlouvy o EHP®), pokud pted jejich pfedepisovanim
predlozi oznameni Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
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(Narodni ustav pro farmaceutické vyrobky a vyzivu) a ziskaji prohlaSeni tohoto
Ustavu ohledné nasledujicich bodu:

a) pokud lécivy pripravek, ktery ma byt pfedepsan, ma povoleni k uvedeni na
trh v ¢lenském stat¢ EHP nebo ve staté, ktery je smluvni stranou Smlouvy o EHP
a ktery identifikuje lékaft, s ohledem na tam uvedenou indikaci,

b) pokud pfislusny organ nezrusil povoleni k uvedeni na trh 1é¢ivého
ptipravku, ktery ma byt predepsan, ani nepozastavil jeho distribuci, a

c) pokud podle jeho nazoru na zaklad¢ udaji poskytnutych lékarem existuje
zajem na péci o pacienta, ktera musi byt zohlednéna zejména ve smyslu ¢l 1 bodu
23 [zakona o 1é¢ivych ptipravcich].

(2) Lékati pozadaji, aby prohlaseni uvedené v odstaveil byleyvyhotoveno na
datovém listu uvedeném v ptilohach 3 az 5 nafizeni,44/2004. NarodniGstav pro
farmaceutické vyrobky a vyzivu do 8 pracovnich dnu‘edobdrzeni infefmativniho
prehledu sdéli 1€kafi, ktery 1éCivy piipravek piedepisuje, svlyj,nazos ohledné boda
uvedenych v odstavci 1.

(3) V ptipadé, ze Narodni tstav pro fazmaceutické, vyrobky a vyzivu vyda
prohlaseni, podle kterého jsou splnény podminkywuvedene v odstavci 1, poskytne
1ékat pacientovi — v piipad¢ 1¢ékaiskeho, ptedpisuy— kopii prohlaseni tohoto uradu
spolu s pfedpisem.

(4) V ptipad¢, ze Narodniyustav prosfarmaceutické vyrobky a vyzivu vyda
prohlaseni, Ze podle 1€ ‘neexistujeyzajem na zohlednéni zvlasté¢ s ohledem na
ustanoveni ¢l. 1 bodu 23 'zakena“e lecivych pripravcich, 1ékat poskytne pacientovi
— pokud ma nadale petiebu piedepsat 1éCivy piipravek a vyda k tomu tucelu
pfedpis — kopit prohldseni ‘tohote Institutu, jakoz i pfedpis a poskytne mu
informace o obsahu prohlasenia.o jeho piipadnych dusledcich.*

1. Predmét sporu)a relevantni skutecnosti

Narodnitistav pro farmaceutické vyrobky a vyzivu, Zalovany v projednavané véci,
jakoyprislusny ‘ergan k dohledu nad distribuci 1é¢ivych ptipravkd, na zdklade
kontroly cinnosti maloobchodniho prodeje 1é¢ivych ptipravki uskuteciiované
zalobkyni konstatoval, ze zalobkyné pii nékolika pftilezitostech dovezla z jiného
¢lenskéhe statu EHP 1¢é¢ivy piipravek neuvedeny na trh v Mad’arsku a Ze v tomto
jiném clenském stat¢ EHP mél povoleni k uvedeni na trh jako 1é¢ivy piipravek
nepodléhajici vydani Iékaiského piedpisu. V téchto piipadech si pacient vyzvedl
1é¢ivy ptipravek bez 1ékarského predpisu ptimo v 1ékdrné. Nasledné zalobkyné
vlastnim jménem nakoupila a uskladnila 1éCivy piipravek pochézejici z jiného
Clenského statu a nakonec jej prodala a ptimo dodala, pod vlastnim jménem,
pacientovi, ktery si jej objednal.
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Podle vnitrostatniho prava 1écivy piipravek dovezeny z jiného Clenského statu,
ktery nedisponuje vnitrostatnim povolenim k uvedeni na trh, mize byt pouzit pro
I¢katské ucely, pokud byl ozndmen Ufadu pro farmaceutické vyrobky daného
statu. Lékati mohou takovy 1éCivy pfipravek piedepsat, pokud o tom piedem
informuji Gfad pro farmaceutické vyrobky a ziskaji od néj prohlaseni.

Obsah prohlaseni tstavu obsahuje nasledujici tidaje:

zda 1écivy pripravek disponuje povolenim k uvedeni na trh v jiném c¢lenském
state;

— ucinné latky a urceni léCivého ptipravku;
— zda byl 1écivy ptipravek stazen z trhu, nebo zda byla zastavena jehovdistribuce;
— zda existuje zajem péce o pacienta, ktery je zejména tteba'zohlednit.

Ptedchozi vnitrostatni pravni uprava, ktera se uplatani “w ‘projednavané veéci,
nestanovila, Ze 1éCivy pfipravek milize byt @bjednani¢i ‘vydan v~ zavislosti na
obsahu prohlaseni ufadu. V souladu se soucasnymi platnymi pravidly, jejichz
obsah se v podstaté¢ shoduje, je 1ékar piihecxistenci zajmu péce o pacienta, ktera
musi byt specidln¢ zohlednéna, povinen sdélit,tuto ‘okolnost pacientovi, ackoli to
nepiedstavuje piekdzku pre objedhanflccivého piipravku. Z toho lze vyvodit, Ze
pouhd skutecnost, ze prohlaSeni existujey bez ohledu na jeho obsah, slouZi ke
splnéni pozadavku pravni Jipravy. Naprotiytomu v piipadé 1éCivych ptipravka
dovezenych ze tieti zemg, kterd neni smluvni stranou Smlouvy o EHP, vyzaduje
vhitrostatni pravni Uprava povoleni farmaceutickeho organu.

Zalovany dospélek zévdruy Zze'se Ve uvedené vnitrostatni pravidlo pouZije na
1éciveé pripravky dovezené,zjakchokoli jiného clenského statu bez ohledu na to,
zda mél dotyényulécivyspiipravek povoleni k uvedeni na trh v jiném ¢lenském
staté jako léCivy pripravek, jehoz ziskani podléha omezeni vydeje na lékarsky
ptedpis, Einikoli.

Zalobkyné ha Zédostpacienta objednala v jiném ¢lenském staté 1é¢ivé pripravky,
Ktere'nepodlehaji omezeni vydeje na lékaisky piedpis, aniz vyzadovala 1ékatsky
piedpis nebowprehlaseni Narodniho ustavu pro farmaceutické vyrobky a vyzivu
provobjednéni a vydej téchto ptipravki. S ohledem na vySe uvedené zalovany
organ“tozhodnutim ze dne 7. bfezna 2019 zakézal Zalobkyni - spolu s dal§imi
ustanovenimi -, aby nadale uskute¢niovala toto jednani, které je protipravni z
divodu poruseni pravidel v oblasti vydeje individualné nakoupenych 1écivych
ptipravkd. Pravnim zakladem protipravniho jednani bylo poruseni ¢l. 12/A
nafizeni, jelikoZ Zalobkyné bez prohldseni farmaceutického tfadu vydévala 1é¢ivé
piipravky ziskané v jiném clenském staté, které nemély vnitrostatni povoleni k
uvadeéni na trh.
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Zakladni prvky argumentace ucastnikit iizeni

Zalobkyné podala proti tomuto rozhodnuti zalobu k tomuto soudu, v niz mimo
jiné navrhovala, aby bylo konstatovdno, ze se v ramci individudlniho ndkupu
1é¢ivych piipravkl nedopustila Zadného protipravniho jednani. Zejména tvrdi, ze
pravni vyklad pfijaty zalovanym a pouZiti ustanoveni vnitrostatni pravni dpravy,
které omezuje individudlni nabyti 1é¢ivych ptipravka s povolenim k uvedeni na
trh v jiném clenském staté jako 1écivych ptipravki nepodléhajicich omezeni
vydeje na lékaisky ptedpis, predstavuji mnozstevni omezeni dovozu, které je
zakazano a je v rozporu s ¢lankem 34 SFEU. Takové mnozstevni omézeni nemuize
byt odiivodnéno [cilem] ochrany [zdravi] a [zivota] osob stanovenym vi€lanku 36
SFEU. Prohlaseni farmaceutického ustavu neslouzi k ochrané¢ @dravi,osobynebot’
neposkytuje dodatecné informace o bodech uvedenych® vysen, které ‘musi
obsahovat. LéCivy pfipravek muze byt vydan 1 v pripaddy, Ze prehlaseni neni
ptiznivé, nebot’ v pravnich ptfedpisech neni uveden zadny pezadavek na“jeho
obsah. Pravni uprava nestanovi ani sankci za vydej“lé¢ivych piipravkd navzdory
existenci nepiiznivého prohldSeni. Z praktickych zkusenesti‘rovmezvyplyva, ze
ziskani prohlaseni mtze trvat né€kolik tydnt, €i dokonee mesieuy coz mize zdravi
pacienta spiSe ohrozit, nez slouzit k jeho ochrang.

Zalobkyn& ma4 za to, Ze takové omezeni je Tovné&nepiimerené. Na jedné strand
proto, ze v piipadé 1éCiyych piipravki, proskteré bylo ud€leno vnitrostatni
povoleni kuvedeni na trh, pravni Gprava nestanovi, ze musi byt vydano
prohlaseni. Na druhé stran¢ proto, ze,pokud jde.o 1éCivé ptipravky, které mohou
byt voln€ nabyty bez I¢kaiskéhopiedpisu v jiném clenském staté, neni pozadavek
na lékatsky predpis a prohldaSeniorganu nezbytny a nepiiméteny, jelikoz tento jiny
clensky stat udélil povoleni'k tvadénima trh tohoto 1é¢ivého ptipravku na zéklade
kritérii, kterd jsou v'souladu Ssharmenizovanymi normami a zasadami Evropské
unie, a zafadil jej dowkategotie 18¢ivych piipravki, které mohou byt nakupovany
bez lékatskéhe piedpisu. Zustohoto divodu je podminéni ziskani pfipravku v
tuzemsku Iékarskym predpisem nepfiméfenym omezenim, které ve skutecnosti
nepfispiva k “ochranéyzdravi pacienta. V néckterych clenskych statech, jako
napiiklad'y Némecku nebo Rakousku, mohou pacienti objednat v Iékarnach 1écivé
pripravky, kteréwnepodléhaji omezeni vydeje na 1ékafsky predpis a které jsou
uvadény na tth v jiném clenském staté, nebot’ klasifikace 1é¢ivych piipravkl
provedena timtoyjinym statem je akceptovana. Clenské staty provedou klasifikaci
1éCivych pripravkl podle jednotnych kritérii, kterd jsou v souladu s pouzitelnou
smérnici. V disledku toho, 1é¢ivy pripravek, ktery byl v jiném clenském staté
klasifikovan jako lécivy piipravek nepodléhajici omezeni vydeje na lékaisky
predpis, by proto mél byt povazovan za léCivy pripravek nepodléhajici omezeni
vydeje na lékatsky predpis i v Mad’arsku.

Zalovany tvrdi, Ze vnitrostatni pravni uprava piedstavuje mnoZstevni omezeni,
které miize byt odivodnéno na zakladé ¢lanku 36 SFEU, jehoZ cilem je ochrana
zdravi a zivota osob. Zduraziuje, ze vydej 1é¢ivych piipravkl spadd do pravomoci
Clenskych stath a ze Clenskym statim piislusi rozhodnout o urovni, na které
zamySli zajistit ochranu vefejného zdravi. V rdmci piezkumu zasady
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proporcionality je tieba zohlednit skutecnost, ze zdravi a zivot Clovéka zaujimaji
prvni misto mezi statky chranénymi Smlouvou o FEU. Clenské stity mohou
pfijmout opatieni, kterda snizuji rizika pro vetejné zdravi a rizika ohrozujici
spolehlivé a vysoce kvalitni zasobovani spolecnosti.

Vnitrostatni pravni uprava nebrani dovozu zahrani¢nich lécivych piipravki.
Narodni tstav pro farmaceutické vyrobky a vyzivu zarucuje, ze obyvatelstvo ma
ptistup k bezpecnym lé¢ivym piipravkim pii vykonu své statni funkce tim, ze od
obdobnych organt clenskych stati ziskdva informace o pouzivani zahrani¢nich
1é¢ivych ptipravku pro 1ékarské cely, o existenci povoleni k uvedene na trh a o
tom, zda mize byt pouzita v souvislosti s indikaci uvedenou Iékatem. V. ptipade,
ze disponuje prohlaSenim, muze l1ékaf vydat pacientovi 1€kaisky predpis,ta ujisti
se tak, ze se lékatsky predpis neprovede, je-li dané stanoviske, hegativnijcoz
zaruc€uje ochranu zdravi pacientt.

Zatazeni lécCivych piipravk mezi 1écivé pripravky, ktesé “podiéhaji nebo
nepodléhaji omezeni vydeje na lékarsky predpis,\seprovadi v ramei fizeni o
povoleni k uvedeni na trh. Z tohoto divodu, dokud “I¢Civy, pfipravek nema
povoleni k uvedené na trh na mad’arskémyGzemijnelzeyrozhodnout, zda jej 1ze
vydat na lékatsky ptedpis. V tomto ohledu je ticbatuvésty ze"zalovand v ramci
kontroly ani nezkoumala, do jaké kategorieyjsounlécivéupripravky dovezené ze
zahranic¢i zatazeny do Clenského statu,puvodu.

I1l.  Zaklad Zadosti o rozhodnuti o'predbézné otazce

K prvni piedbéiné otazce

Uvadéni na tth 1éCivyichy, pripravki na tzemi Evropské unie je oblast
harmonizovand smérnici, 2001/83. Zaroven unijni pravo stanovi, ze kazdy Clensky
stat pti vykenu vlastnich “pravomoci — podle postupu v souladu s ustanovenimi
smérni¢e,— Stanovi fizeni pro vydani povoleni k uvedeni na trh. Uznani povoleni
k uvedenti, na trhyneni automatické, ale podléha postupu stanovenému v hlaveé IV
smerniee.

Hlava VI smérice se tyka klasifikace 1é¢ivych ptipravkil, k niZ jsou oprdvnény
clenské staty, za podminky dodrzeni jednotnych zésad uvedenych v ¢lancich 70 az
75. Pedle clanku 73 smérnice vytvofi seznam lécivych piipravkd, které na jejich
uzemi pedléhaji omezeni vydeje na 1€katsky predpis.

Za ucelem rozhodnuti v projednavaném sporu je tfeba vylozit otdzku, zda
skuteCnost, Z7e smérnice stanovi jednotné zasady pro klasifikaci 1écivych
pfipravkl, ukldda clenskému statu, aby bezpodminecné souhlasil s klasifikaci
1é¢ivého pripravku uvadéného na trh v jiném c¢lenském staté, tedy pokud se jedna
o lécivy ptipravek podléhajici omezeni vydeje na 1ékaisky piedpis, nebo o 1éCivy
pripravek, ktery podléha omezeni vydeje na Iékarsky predpis, provedeném
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posledn¢ uvedenym statem, a aby jej zachdzel stejnym zplisobem jako IéCivé
ptipravky, pro které bylo udé€leno vnitrostatni povoleni k uvedeni na trh.

Ke druhé piedbéZné otazce

V z4ymu bezpecnosti zasobovani obyvatelstva 1é€ivy a ochrany verejného zdravi
podminuje vnitrostatni pravni Gprava dovoz léCivych pripravki, které nejsou
drziteli vnitrostatniho povoleni k uvedeni na trh, z jiného statu EHP existenci
1ékatského predpisu a ziskanim prohlaseni farmaceutického uradu. Pravni tiprava
nijak nerozliSuje mezi 1éCivymi piipravky podléhajicimi omezeni, vydeje na
1ékatsky ptedpis a léc¢ivymi pripravky, které nepodléhaji omezeni vydeje na
I€katsky ptredpis, a z toho divodu 1ze dospét k zaveru, ze se vztahuje, i naylécivé
ptipravky, které mohou byt zakoupeny bez 1€¢katského predpisu vjiném ¢lenském
staté.

Predkladajici soud je s ohledem na judikaturu Soudniho ‘dvera“Evropské unie
presvédcen, ze diive pfipominand vnitrostatni pravni uptava predstavuje opatieni
omezujici volny pohyb zboZi.

Reseni sporu vyzaduje vyklad ¢lanku 36,SFEU za Wi¢elem uréeni, zda dotéené
omezujici opatieni mize byt odlivodnéno ochranou,zdravi a Zivota lidi, ato i v
ptipadé, Ze 1éCivy pripravek mlzepbyt Wydan bezylckaiského predpisu v jiném
¢lenském staté.

Omezeni zavadi dvé dodatecné,podminky ve vztahu k podminkam, které jsou
vyzadovany pro 1éCive ptipravky, které majisvnitrostatni povoleni k uvedeni na trh
a mohou byt vydany bez Ic¢karského, predpisu: 1) prohlaseni farmaceutického
ufadu, 2) existenci I¢kaiského piedpisu. Lékar nejprve pozada tstav o prohlaseni a
z tohoto divodu se roxnéz jevi nezbytny zasah 1ékare.

Odpovéd Soudnihe, dvora,na prvni predbéznou otazku je rovnéz relevantni pro
ucely urceni,yzda v piipadé lécivého piipravku, ktery byl zatazen do jiné¢ho
¢lenského, statu v, souladu's ustanovenimi smérnice 2001/83 jako 1écivy ptipravek
népodléhajici omezeni vydeje na I¢kaisky ptedpis, je z titulu ochrany zdravi osob
oduvednéné, ze powziti tohoto 1éCivého pripravku je piipustné pouze v ramci
1¢cby. T kdyz musi byt zatazeni 1éCivého piipravku provedené jinym clenskym
stdtem uzmano, neni nutné odivodnéné podminit jeho pouziti Iékaiskym
doporucenim, nebot’ v tomto jiném Clenském staté muze byt 1é¢ivy pripravek
vydan pacientovi bez zasahu 1ékate. Naproti tomu, pokud by Soudni dvir dospél k
zavéru, ze Clensky stat neni povinen uznat klasifikaci provedenou jinym ¢lenskym
statem, neni jasné, do jaké kategorie musi byt zatazen 1é¢ivy piipravek neuvedeny
na trh, takze v takovém pfipad¢ jsou zasah 1ékate a ziskani stanoviska nezbytné
pro ochranu zdravi pacienta.

Prohléseni farmaceutického organu musi byt piezkoumano spolec¢né s 1ékarskym
predpisem a rovnéZ oddélené od né&j pro ucely posouzeni, zda predstavuje omezeni
pohybu zbozi. Prohlaseni obsahuje informace diilezité pro vetejné zdravi a pro
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pacienta. Skutec¢nost, zda 1éCivy piipravek ma ¢i nema zahrani¢ni povoleni k
uvedené na trh, pfedstavuji jeho indikace a G¢inné latky minimum informaci, které
mohou byt vyzadovany k urCeni bezpecnosti 1éCivého piipravku. Mad’arsky
farmaceuticky tUfad obdrzi od obdobného organu jiného CcClenského statu
[informace predstavujici] obsah objektivnich udaji uvedenych v celnim
prohlaseni. Pacient, 1ékaf ani 1ékarna nemohou do téchto udaji piimo nahlédnout.
Prohléseni musi rovnéz obsahovat stanovisko organu k otazce, zda je dan zvlastni
zdjem na péci pacienta. Tato otdzka piedstavuje l€katskou otdzku, kterd muze
predstavovat subjektivni nazor.

Na rozdil od piedchozi pravni upravy stanovi Uprava platnd od ledna“roku 2018
postup, ktery je tfeba dodrzet v zavislosti na obsahu prohlaseni. “Podleyplatné
pravni Upravy plati, Ze nema-li organ za to, ze je dan zajemda pecipktery je ticba
zvlasté zohlednit, musi 1ékat tuto okolnost ozndmit pagientovi. Lékarfumize na
zaklad¢ znalosti obsahu ohlaSeni predepsat pacientovi léCivyppripravek.

Predkladajici soud ma za to, ze prohlaseni organu obsahuje,informacedelevantni z
hlediska bezpecnosti 1éCivych ptipravkl, které, musi byt, pacientovi oznameny
ptedtim, nez je 1éCivy ptipravek objednam. Piedehozi ziskani téchto informaci
muze byt odivodnéno i1 v pfipadé, Zegby bylo pripusténo, ze 1éCivy piipravek
muze byt vydan bez 1¢kaiského predpisu a naprimysucet pacienta.

Zaroven je pro ucely ochrany zdravi dilezitd i skutecnost, jak dlouho trva vydani
prohlaSeni. V tomto ohledugnemaspiedkladajici soud k dispozici smérodatné
informace. V soucasné dob&platné¢ pravai predpisy stanovi lhiitu 8 dnti pro vydani
prohlaseni organu. Pfedéhezi pravhi iipravanestanovila konkrétni lhiitu. Zalovana
odkazala na ptipad, kdywydaniyprehlaseni trvalo pfiblizné tfi mésice.

[omissis] [proceSnihaleZitosti vnitrostatniho prava]
V Budapesti, dne 10. biezna 2020.

[omissis] fpodpisy]



