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Rozsudek ve véci C-185/10
Tisk a informace Komise v. Polsko

Polska pravni uprava, ktera umoznuje uvadét na trh levnéjsi zahrani¢éni nepovolené
lécivé pripravky, které jsou vSak podobné jiz registrovanym lé€ivym pfipravkim, je
V rozporu s unijnim pravem

Financéni divody nemohou odivodnit uvadéni takovych IéCivych pripravki na trh

Smérnice 2001/83" stanovi, Ze zadny lé&ivy pripravek nesmi byt uveden na trh v &lenském staté,
aniz prislusny organ daného ¢lenského statu nebo Evropska komise vyda rozhodnuti o registraci.
Clenské staty véak mohou v pfipadé zvlastni potfeby zavést vyjimku z tohoto pravidla a stanovit,
Ze tento poZzadavek se neuplatni na léCivé pfipravky dodané na zakladé nevyzadané objednavky
ucinéné v dobré vife, zhotovené v souladu se zadanim schvaleného zdravotnického pracovnika
aurCené pro pouziti jeho jednotlivymi pacienty na pfimou osobni odpovédnost tohoto
zdravotnického pracovnika.

Komise podala k Soudnimu dvoru projednavanou zalobu pro nesplnéni povinnosti, protoze
dospéla k nazoru, Ze polska pravni Uprava, podle které jsou povinnosti registrace zprostény Iécivé
pfipravky pochazejici ze zahraniCi, které obsahuji totoZzné ucinné latky, maji stejné davkovani
a stejnou Iékovou formu jako l|éCivé pfipravky registrované na polském trhu, mimo jiné za
podminky, ze cena téchto dovazenych IéCivych pfipravkl je konkurenéni ve vztahu k cené Ié€ivych
pfipravkd, jimz byla takova registrace udélena, je v rozporu se smérnici.

Soudni dvar uvodem poukazuje na to, Zze harmonizovany postup registrace umoznuje pfistup na
trh za hospodarFsky racionalnich a nediskriminaénich podminek a zaroven zajistuje, aby byly
naplhovany poZadavky ochrany vefejného zdravi.

Dale pfipomina, Zze moznost dovozu neschvalenych léCivych pfipravkll zavedena vnitrostatnimi
predpisy, které provadéji odchylku stanovenou ve smérnici, musi zUstat vyjimec¢na a lze ji uplatnit
jen tehdy, je-li nezbytna vzhledem ke konkrétnim potfebam pacientu.

Pojem ,zvlastni potfeba“ se vztahuje pouze na jednotlivé pfipady odlvodnéné ze zdravotniho
hlediska a pfedpoklada, ze IéCivy pfipravek je nezbytny k uspokojeni potfeb pacientli. Podobné
pozadavek, aby IéCivé pfipravky byly dodavany ,na nevyzadanou objednavku ucinénou v dobré
vife“, znamena, ze I|éCivy pfipravek musi byt pfedepsan Iékafem na zakladé skutecné
provedeného vysSetfeni jeho pacientl a vyhradné na zakladé l1éEebnych hledisek.

Odchylka stanovena smérnici se proto muze vztahovat jen na pfipady, kdy lékar dospéje k zaveéru,
ze zdravotni stav jeho konkrétnich pacientll vyzaduje podani urcitého IéCivého pfipravku, ktery
nema na vnitrostatnim trhu registrovanou rovnocennou nahradu nebo ktery neni na tomto trhu
dostupny.

Jestlize jsou totiz IéCivé pfipravky, které obsahuji stejné uacinné latky, maji stejné davkovani
a stejnou lékovou formu jako lécivé pripravky, o kterych ma oSetfujici 1ékaf za to, Ze jejich
pfedepsani je k 1é€bé jeho pacientl nutné, jiz registrovany na vnitrostatnim trhu a jsou na tomto
trhu i dostupné, nemuze vzniknout ,zvlastni potfeba“, na jejimz zakladé by bylo nutné odchylit se

' Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich léCivych pfipravkd (Ur. vést. L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69), ve znéni nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) €. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 (UF. vést. L 324, s. 121).
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od pozadavku na registraci. Finanéni divody nemohou samy o sobé vést k uznani existence
takové zvlastni potfeby, kterou by bylo mozno od(vodnit uplatnéni dané odchylky.

Soudni dvar konstatuje, Ze sporna polska pravni Uprava zavadi vyjimku z pozadavku na registraci,
a to nikoli na zakladé momentalni nedostupnosti IéCivého pfipravku registrovaného v tuzemsku,
nybrz na zakladé ,konkurenéni®, tedy niz§i ceny rovnocenného Ié€ivého pfipravku. Umozniuje tak
dovazet auvadét na vnitrostatni trh bez registrace |éCivé pripravky, které nejsou nezbytné
k uspokojeni zvlastni potfeby zdravotni povahy.

Soudni dvlr se neztotoznuje s argumentem Polska, podle kterého Ize dovazeni léCivého pfipravku
levnéjSiho nez rovnocenny léCivy pfipravek, ktery ziskal registraci, a jeho uvadéni na vnitrostatni
trh odlvodnit finanénimi hledisky vzhledem ktomu, Ze takové dovozy a uvadéni na trh jsou
nezbytné k zajisténi finanéni rovnovahy vnitrostatniho systému socialniho zabezpeceni
a k zajisténi pfistupu pacientd, ktefi disponuji jen omezenymi finanénimi prostfedky, k péci, kterou
potfebuiji.

V této souvislosti pfipomina, ze unijni pravo sice nezasahuje do pravomoci Clenskych statd
usporadat své systémy socialniho zabezpeceni a pfijmout, mimo jiné, pfedpisy, jejichz ucelem je
upravit spotfebu farmaceutickych vyrobk( v zajmu financni rovnovahy jejich systémud zdravotniho
pojisténi, nicméné pfi vykonu této pravomoci museji €lenské staty dodrzovat unijni pravo.

Vyjimka stanovena smérnici se netyka organizace systému léCebné péce nebo jeho finanéni
rovnovahy, ale pfedstavuje zvlastni derogaéni ustanoveni, které je tfeba vykladat restriktivné
a které je pouzitelné na vyjimecné pfipady, kdy je tfeba uspokojit zvlastni potfebu zdravotni
povahy.

Soudni dvlr nakonec podotyka, ze &lenskym statim je ponechana pravomoc stanovit ceny
I&Civych pfipravkd a miru jejich hrazeni z vnitrostatniho systému zdravotniho pojisténi na zakladé
zdravotnich, hospodafskych a socialnich podminek.

Soudni dvlr proto dospél k zavéru, ze Polsko porusilo povinnosti, které pro néj vyplyvaji
z unijniho prava.

UPOZORNENI: Zaloba pro nesplnéni povinnosti, sméfujici proti &lenskému statu, ktery nespinil své
povinnosti vyplyvajici z unijniho prava, muze byt podana Komisi nebo jinym ¢lenskym statem. Jestlize
Soudni dvir rozhodne, Ze doslo k nesplnéni povinnosti, doty¢ny Clensky stat je povinen vyhovét rozsudku
v co nejkratsi Ihaté.

Dojde-li Komise k nazoru, ze €lensky stat rozsudku nevyhoveél, miize podat novou zalobu s navrhem na
ulozeni penézitych sankci. V pfipadé, Ze Komisi nebyla sdélena opatfeni k provedeni smérnice, vSak Soudni
dvdr maze na navrh Komise ulozit sankce jiz ve stadiu prvniho rozsudku.

Neoficialni dokument pro potreby sdélovacich prostiedku, ktery nezavazuje Soudni dvdr.
Uplné znéni rozsudku se zvefejriuje na internetové strance CURIA v den vyhlaseni.
Kontaktni osoba pro tisk: Balazs Lehoczki @ (+352) 4303 5499
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http://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=C-185/10

