g

W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (¢tvrtého senétu)

5. prosince 2013*

,Svoboda usazovédni — Cldnek 49 SFEU — Verejné zdravi — Vnitrostatni pravni predpisy zakazujici
prodejndm parafarmaceutického zbozi prodej 1é¢ivych pripravka vazanych na lékafsky predpis, které
jsou hrazeny pacientem”

Ve spojenych vécech C-159/12 az C-161/12,

jejichz predmétem jsou zadosti o rozhodnuti o predbézné otdzce na zdkladé clanku 267 SFEU, podané

rozhodnutimi Tribunale amministrativo regionale per la Lombardia (Itilie) ze dne 29. Gnora 2012

a 15. brezna 2012, doslymi Soudnimu dvoru dne 2. dubna 2012, v fizenich

Alessandra Venturini

proti

ASL Varese,

Ministero della Salute,

Regione Lombardia,

Comune di Saronno,

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) (C-159/12)

a

Maria Rosa Gramegna

proti

ASL Lodi,

Ministero della Salute,

Regione Lombardia,

Comune di Sant’Angelo Lodigiano,

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) (C-160/12)

a

* Jednaci jazyk: ital$tina.

CS
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Anna Muzzio

proti

ASL Pavia,

Ministero della Salute,

Regione Lombardia,

Comune di Bereguardo,

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)(C-161/12),
za pritomnosti:

Federfarma — Federazione Nazionale Unitaria dei Titolari di Farmacia Italiani (C-159/12 az
C-161/12),

SOUDNI DVUR (¢tvrty senat),

ve slozeni L. Bay Larsen, pfedseda sendtu, K. Lenaerts, mistopiedseda Soudniho dvora, vykonavajici
funkci soudce c¢tvrtého sendtu, M. Safjan, J. Malenovsky (zpravodaj) a A. Prechal, soudci,

generalni advokat: N. Wahl,

vedouci soudni kancelare: A. Impellizzeri, rada,

s prihlédnutim k pisemné casti fizeni a po jednani konaném dne 15. kvétna 2013,
s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za A. Venturini, M. R. Gramegna a A. Muzzio R. Cafari Panicem, T. Ugoccionim a J. F. Brigandim,
avvocati,

— za Federfarma — Federazione Nazionale Unitaria dei Titolari di Farmacia Italiani M. Lucianim,
F. Riganem, G. M. Robertim a I. Peregem, avvocati,

— za italskou vladu G. Palmieri, jako zmocnénkyni, ve spolupraci s F. Urbani Nerim, avvocato dello
Stato,

— za Spanélskou vladu J. Garcia-Valdecasas Dorrego a S. Centeno Huerta, jako zmocnénkynémi,
— za portugalskou vladu L. Inez Fernandesem a A. P. Antunesem, jako zmocnénci,

— za Evropskou komisi E. Montaguti a I. V. Rogalskim, jako zmocnénci,

po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jednani konaném dne 5. zari 2013,

vydava tento
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Rozsudek
Z4dosti o rozhodnuti o predbézné otdzce se tykaji vykladu ¢lanku 49 SFEU.

Tyto zadosti byly podany v ramci sporu mezi A. Venturini (véc C-159/12), M.R. Gramegna (véc
C-160/12) a A. Muzzio (véc C-161/12), tfemi opravnénymi farmaceutkami registrovanymi u milanské
lékdrnické komory, které vlastni prodejny (déle jen ,prodejny parafarmaceutického zbozi“), na jedné
strané a Aziende Sanitarie Locali (ASL) (mistni orgdn pro zélezitosti zdravotnictvi), a sice ASL Varese
(véc C-159/12), ASL Lodi (véc C-160/12) a ASL Pavia (véc C-161/12), Ministero della Salute, Regione
Lombardia, Comune di Saronno (véc C-159/12), Comune di Sant’ Angelo Lodigiano (véc C-160/12)
a Comune di Bereguardo (véc C-161/12), jakoz i Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) na strané druhé
ohledné zidkazu prodeje léCivych pripravki vazanych na lékarsky predpis, které nejsou hrazeny ze
Servizio sanitario nazionale (SSN) (statni zdravotni sluzba), nybrz jsou plné hrazeny kupujicim.

Pravni ramec

Unijni prdavo

Bod 26 odivodnéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2005/36/ES ze dne 7. zafi 2005
o uznavani odbornych kvalifikaci (Uf. vést. L 255, s. 22) uvadi:

»Tato smérnice nezajistuje koordinaci vsech podminek pro pfistup k ¢innostem v oboru farmacie a pro
jejich vykon. Zejména zemépisné rozmisténi lékaren a monopol dodavek 1éciv by mél zistat i nadile
zélezitosti ¢lenskych statti. Touto smérnici se neméni vnitrostatni pravni a spravni predpisy ¢lenskych
statQ, které spolecnostem zakazuji, aby vykondvaly nékteré Cinnosti farmaceuta, nebo podminuji vykon
téchto Cinnosti ur¢itymi podminkami.”

Italské prdvo

Zakon ¢. 468 ze dne 22. kvétna 1913 definoval poskytovani farmaceutickych sluzeb jako ,zakladni
¢innost statu“, na které se mohou podilet pouze obecni 1ékarny nebo soukromé lékarny provozované
na zakladé opravnéni vydavaného vladou.

Za Ucelem zajisténi rovhomérného rozmisténi lékaren na celém uzemi, s cilem predejit riziku jejich
koncentrace pouze v obchodné nejatraktivnéjsich oblastech, byl zaveden spravni ndstroj kontroly
nabidky ,pianta organica“ (dale jen ,uzemni sit“), ktery stanovi maximalni pocet lékdren na tzemi
povazovany za odpovidajici k uspokojeni poptavky dané populace, pricemz jejich rozmisténi ma kazdé
z 1ékaren zajistit podil na trhu a pokryt potiebu lé¢ivych pripravki na celém tizemi statu.

Nasledny legislativni vyvoj v podstaté zachovaval tento model.

Clanek 1 odst. 1, 2 a 7 zdkona ¢ 475 o pravidlech farmaceutické sluzby (legge n. 475 — Norme
concernenti il servizio farmaceutico) ze dne 2. dubna avril 1968 (GURI ¢. 107 ze dne 27. dubna 1968,
s. 2638), ve znéni zdkona ¢. 362 o pravidlech reorganizace farmaceutického odvétvi, (legge n. 362 —
Norme di riordino del settore farmaceutico) ze dne 8. listopadu 1991 (GURI ¢. 269 ze dne
16. listopadu 1991, s. 3), stanovi:

»1. Povoleni k otevieni a provozovani lékarny vydava prislusny organ pro dané dzemi.

2. Pocet povoleni je stanoven tak, aby v obcich s poctem obyvatel do 12500 obyvatel byla jedna
lékarna na kazdych 5000 obyvatel a v ostatnich obcich jedna lékarna na kazdych 4 000 obyvatel.
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[...]

7. Kazda nova lékdarna se musi nachazet ve vzdalenosti nejméné 200 metrti od ostatnich lékaren a tak,
aby v kazdém pripadé uspokojila potieby obyvatel predmétné oblasti.”

Kralovské narizeni ¢. 1265 ze dne 27. cervence 1934 vyhradilo svym clankem 122 prodej lécivych
pripravka vylu¢né lékarnam.

Pozdéji zakon ¢. 537 ze dne 24. prosince 1993 zavedl nové tridéni lécivych pripravkit podle
nasledujicich tfid, a sice tfida A pro zakladni 1éc¢ivé pripravky a 1éc¢ivé pripravky pro chronicka
onemocnéni, tfida B pro 1écivé pripravky jiné nez lécivé pripravky nalezejici do tfidy A se zvlastnim
lé¢ebnym vyznamem a tfidy C pro ostatni 1é¢ivé pripravky, které nespadaji do tfidy A ani tridy
B. Podle ¢l. 8 odst. 14 zdkona ¢. 537 ze dne 24. prosince 1993 jsou léc¢ivé pripravky tfidy A nebo tfidy
B plné hrazeny statni zdravotni sluzbou, kdezto 1écivé pripravky tridy C jsou plné hrazeny zakaznikem.

Clanek 85 odst. 1 zakona ¢. 388 ze dne 23. prosince 2000 nasledné zrusil tfidu B, zatimco ¢lanek 1
zakona ¢. 311 ze dne 30. prosince 2004 vytvoril novou kategorii léCivych pripravki, a sice tridu C-a,
pro lécivé pripravky, u kterych neni pozadovan lékarsky predpis a které na rozdil od pripravki
spadajicich do ostatnich kategorii mohou byt vefejné inzerovany. Stejné jako v pripadé lécivych
pripravki tfidy C jsou lécivé pripravky tfidy C-a hrazeny zdkaznikem.

Legislativni nafizeni ¢. 223 ze dne 4. ¢ervence 2006, pozdéji transformované na zakon prostrednictvim
zdkona ¢. 248 ze dne 4. srpna 2006, umoznilo otevieni prodejen parafarmaceutického zbozi, v nichz
jejich majitelé mohou prodéavat 1écivé pripravky tiidy C-a. V neddvné dobé legislativni nafizeni ¢. 201
ze dne 6. prosince 2011 transformované na zdkon prostrednictvim zakona ¢. 214/2011, déle rozsirilo
pocet lécivych pripravki, které mohou byt prodavany v prodejnich parafarmaceutického zbozi, takze
tyto prodejny nyni mohou vefejnosti nabizet nékteré lécivé pripravky tfidy C, u kterych neni
vyzadovan lékarsky predpis.

Spory v pavodnich fizenich a predbézna otazka

Kazda ze zalobkyn v pavodnim fizeni podala k prislusné ASL, jakoz i k prislusnym obcim, Ministero
della Salute a Agenzia Italiana del Farmaco zadost o povoleni prodeje humannich lécivych pripravkd,
u kterych je vyzadovan lékarsky predpis, avSak jsou plné hrazeny zdkaznikem, a registrovanych
lé¢ivych pripravki pro veterindrni pouziti vydavanych rovnéz pouze na lékarsky predpis, jez jsou také
plné hrazeny zakaznikem.

Prislusné ASL dne 17. srpna 2011 zadosti zalobkyn v ptvodnim fizeni zamitly z dtvodu, Ze podle
platné vnitrostatni pravni Gpravy mohou byt takové 1écivé pripravky prodavany pouze v lékarnach.
Podobna zamitavad rozhodnuti vydalo Ministero della Salute dne 16. a 18. srpna 2011.

Zalobkyné v ptvodnim fizeni podaly k Tribunale amministrativo regionale per la Lombardia proti
témto rozhodnutim zalobu, pricemz tvrdily, Ze pravni tprava, na které jsou uvedend rozhodnuti
zaloZena, je v rozsahu, v némz stanovi, Ze v prodejnich parafarmaceutického zbozi je zakdzan prodej
lécivych pripravka tiidy C, u kterych je vyzadovan lékarsky predpis, avsak které nejsou hrazeny statni
zdravotni sluzbou, v rozporu s unijnim pravem.
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Za téchto okolnosti se Tribunale amministrativo regionale per la Lombardia rozhodl prerusit rizeni
a polozit Soudnimu dvoru nasledujici predbéznou otazku, kterd je ve vécech C-159/12 az C-161/12
formulovéna totozné:

»Brani zasady svobody usazovani, zdkazu diskriminace a ochrany hospodaiské soutéze podle ¢lanku 49
a nasledujicich SFEU takové wvnitrostitni pravni upravé, kterd opravnénému farmaceutovi
registrovanému prislusnou stavovskou organizaci, ktery vsak neni majitelem lékarny zahrnuté do
uzemni sité, neumoznuje, aby v prodejné parafarmaceutického zbozi, jiz je majitelem, nabizel
k maloobchodnimu prodeji téz lécivé pripravky vazané na lékarsky predpis oznacovany jako ,bily
predpis’ — tedy lécivé pripravky, které nehradi statni zdravotni sluzba, nybrz jsou plné hrazeny
kupujicim — a ktera tak v tomto odvétvi zavadi zdkaz prodeje nékterych kategorii 1écivych pripravka
a kvoty na pocet prodejen, jez je mozné zfidit na vnitrostitnim dzemi?“

Usnesenim predsedy Soudniho dvora ze dne 27. dubna 2012 byly véci C-159/12 az C-161/12 spojeny
pro ucely Ustni ¢ésti fizeni a rozsudku.

K predbéziné otazce

Uvodni pozndmky

Je tfreba uvést, ze predkladajici soud odkazuje v predbézné otdzce nejen na svobodu usazovani, ale i na
zasadu zdkazu diskriminace a ochranu hospodarské soutéze.

Pokud jde o zasadu zdkazu diskriminace, je tfeba v tomto ohledu pfipomenout, ze podle ustilené
judikatury se tato zdsada pouzije samostatné pouze v situacich upravenych unijnim pravem, pro néz
Smlouva o FEU nestanovi zvlastni pravidla o zdkazu diskriminace. Zisada zdkazu diskriminace se
pfitom v oblasti prdva usazovani uplatiuje na zdkladé ¢lanku 49 ES (viz zejména rozsudky ze dne
29. tnora 1996, Skanavi a Chryssanthakopoulos, C-193/94, Recueil, s. 1-929, body 20 a 21; ze dne
13. dubna 2000, Baars, C-251/98, Recueil, s. I-2787, body 23 a 24, jakoz i ze dne 11. bfezna 2010,
Attanasio Group, C-384/08, Sb. rozh. s. I-2055, bod 37).

V projednavaném pripadeé je tedy tfeba zohlednit zasadu zdkazu diskriminace v ramci ¢lanku 49 SFEU.

Diéle je tfeba pripomenout, ze nutnost dospét k takovému vykladu unijntho préava, ktery bude
vnitrostitnimu soudu uzite¢ny, vyzaduje, aby uvedeny soud vymezil skutkovy a pravni ramec, do
néhoz jsou otazky, které pokladd, zasazeny nebo alespon vysvétlil skutkové okolnosti, na nichz jsou
uvedené otazky zalozeny. Tyto pozadavky se uplatni obzvlasté v oblasti hospodarské soutéze, kterd se
vyznacuje slozitymi skutkovymi a pravnimi situacemi (viz zejména vySe uvedeny rozsudek Attanasio
Group, bod 32, jakoz i rozsudek ze dne 10. kvétna 2012, Duomo Gpa a dalsi, C-357/10 az C-359/10,
bod 22).

V projednavaném pripadé pritom predkladaci rozhodnuti Soudnimu dvoru nepredkladaji skutkové
a pravni okolnosti, které by mu umoznily urcit podminky, za kterych se na opatfeni stitu, jako jsou
opatfeni dot¢end v ptivodnich fizenich, vztahuji ustanoveni Smlouvy tykajici se hospodarské soutéze.
Tato rozhodnuti zejména neobsahuji ziddné udaje o konkrétnich pravidlech hospodarské soutéze,
o jejichz vyklad zadaji, ani zadné vysvétleni souvislosti, kterou spatfuji mezi témito pravidly a spory
v pavodnich fizenich nebo predmétem sporti v pivodnich fizenich.

Za téchto podminek neni namisté posuzovat polozenou otdzku z hlediska ochrany hospodarské
soutéze.
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Z vyse uvedenych tvah vyplyva, Ze otdzku polozZenou predkladajicim soudem je tfeba chépat tak, ze jeji
podstatou je, zda ¢lanek 49 SFEU musi byt vykldddn v tom smyslu, Ze brani takové vnitrostatni pravni
upravé, o jakou se jednd v puvodnich fizenich, ktera opravnénému farmaceutovi registrovanému
stavovskou organizaci, ktery vSak neni majitelem lékarny zahrnuté do ,uzemni sité“, neumoznuje, aby
v prodejné parafarmaceutického zbozi, jiz je majitelem, nabizel k maloobchodnimu prodeji téz 1é¢ivé
pripravky vdzané na lékarsky predpis, které nehradi statni zdravotni sluzba, nybrz jsou plné hrazeny
kupujicim.

K pripustnosti

Federfarma — Federazione Nazionale Unitaria dei Titolari di Farmacia Italiani zpochybnuje pripustnost
zadosti o rozhodnuti o predbézné otdzce z diavodu, ze spory v ptvodnich fizenich neobsahuji zadné
preshrani¢ni prvky. Projedndvand véc je podle jejtho ndzoru v podstaté totozna s véci, v niz byl vydan
rozsudek ze dne 1. cCervence 2010, Sbarigia (C-393/08, Sb. rozh. s. 1-6337), v némz Soudni dvar
konstatoval, ze vykon prdva usazovani zjevné neni dotcen, a zadost o rozhodnuti o predbézné otizce
tudiz odmitl jako nepfipustnou.

V tomto ohledu podle ustdlené judikatury Soudniho dvora plati, Ze i kdyz takova vnitrostatni pravni
uprava, jako je pravni Gprava dotCend v pavodnich fizenich — kterd je pouzitelnd bez rozdilu jak na
italské statni prislusniky, tak na statni prislusniky jinych c¢lenskych stitGi — muaze spadat do pasobnosti
ustanoveni tykajicich se zdkladnich svobod zarucenych Smlouvou zpravidla pouze v rozsahu, v némz se
pouzije na situace majici souvislost s obchodem mezi ¢lenskymi staty, nelze v zddném pripadé vyloucit,
Ze statni prislusnici usazeni na uzemi jinych clenskych statd, nez je Italska republika, méli nebo maji
zdjem provozovat prodejny parafarmaceutického zbozi v posledné uvedeném staté (v tomto smyslu viz
rozsudek ze dne 1. ¢ervna 2010, Blanco Pérez a Chao Gémez, C-570/07 a C-571/07, Sb. rozh. s. 1-4629,
bod 40, jakoz i citovana judikatura).

Z predkladacich rozhodnuti sice vyplyvd, ze zalobkyné v ptvodnich rizenich maji italskou statni
prislusnost a veskeré skutkové okolnosti sportt v ptivodnich fizenich se omezuji na tzemi jediného
clenského stitu, to vsak nic neméni na tom, Ze pravni Uprava dotéend v ptvodnich fizenich muze
vyvolavat ucinky, které se neomezuji na tento clensky stat.

Véci v pavodnich fizenich se kromé toho lisi od véci, v niz byl vydan vyse uvedeny rozsudek Sbarigia
a ve které slo o rozhodnuti o mozném poskytnuti vyjimky z povinnosti tykajici se oteviraci doby
konkrétni 1ékarné, a v niz tedy nic neukazovalo na to, ze by takové rozhodnuti mohlo mit vliv na
hospodarské subjekty pochazejici z jinych ¢lenskych stata.

Nadto i v takové cisté vnitrostatni situaci, o jakou se jednd v ptavodnich fizenich, kdy se veskeré
okolnosti omezuji na uzemi jediného clenského stitu, muze byt odpovéd Soudniho dvora pro
predkladajici soud presto uzite¢nd, zejména v pripadé, Ze by mu vnitrostatni pravo ukladalo, aby
tuzemskému statnimu prislusnikovi byla poskytnuta stejnd prava, jakda statni prislusnik jiného
¢lenského statu vyvozuje v téze situaci z unijniho prava (viz vySe uvedeny rozsudek Blanco Pérez
a Chao Gémez, bod 39, jakoz i citovand judikatura).

Za téchto podminek je tfeba zadosti o rozhodnuti o predbézné otdzce povazovat za pripustné.
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K véci samé

K existenci omezeni svobody usazovani

Podle ustalené judikatury predstavuje omezeni ve smyslu ¢lanku 49 SFEU jakékoli vnitrostatni opatfeni,
které — i kdyz se pouzije bez diskriminace na zdkladé stitni prislu$nosti — mtize brdanit statnim
prislusnikiim clenskych statlt Evropské unie ve vykonu svobody usazovani zarucené Smlouvou, nebo
muze tento vykon ¢init méné pritazlivym (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 14. fijna 2004, Komise
v. Nizozemsko, C-299/02, Sb. rozh. s. 1-9761, bod 15, a ze dne 21. dubna 2005, Komise v. Recko,
C-140/03, Sb. rozh. s. 1-3177, bod 27).

Jak vyplyva z vy$e uvedeného vnitrostatniho pravniho ramce, farmaceut, ktery se chce usadit v Itlii, ma
moznost vybrat si mezi tim, Ze bud pozddd o predchozi povoleni, které pripadné ziski a které mu
umozni stat se majitelem lékarny, nebo si zfidi prodejnu parafarmaceutického zbozi; v tom pripadé
takovému povoleni nepodléha.

Pokud jde o prvni moznost, Soudni dvtr jiz pripomnél, ze pozadavek predchoziho povoleni predstavuje
v zdsadé omezeni svobody usazovani ve smyslu ¢lanku 49 SFEU (viz usneseni ze dne 17. prosince 2010,
Polisseni, C-217/09, bod 16, a usneseni predsedy Soudniho dvora ze dne 29. zari 2011, Grisoli,
C-315/08, bod 23).

Ve vécech v pavodnich rizenich se vsak uplatni druhd moznost. V tomto ohledu je tfreba ovérit, zda
omezeni svobody usazovani predstavuje vnitrostatni pravni uprava, kterd farmaceutovi, statnimu
prislusnikovi jiného clenského statu, ktery je majitelem prodejny parafarmaceutického zbozi,
neumoznuje prodavat téz lécCivé pripravky vazané na lékarsky predpis, konkrétné ty, které nehradi
statni zdravotni sluzba, nybrz jsou plné hrazeny kupujicim.

Je tfreba konstatovat, ze v rozsahu, v némz majitel prodejny parafarmaceutického zbozi nemize, na
rozdil od majitele 1ékdarny, proddvat uvedenou kategorii lécCivych pripravki, je vyloucen z urcitych
segmenttl trhu s 1é¢ivymi piipravky v Itdlii, a v dasledku toho z hospodarského zisku z nich
plynouciho.

Takova vnitrostatni pravni Gprava tak muze branit farmaceutovi se statni prislusnosti jiného clenského
statu, ktery ma v imyslu provozovat na italském tzemi prodejnu parafarmaceutického zbozi, v usazeni
na tomto uzemi nebo ¢init toto usazeni méné pritazlivym.

Takova wvnitrostatni pravni dprava, jako je pravni dprava dotCend v plvodnich fizenich, tedy
predstavuje omezeni svobody usazovani ve smyslu ¢lanku 49 SFEU.

K odivodnéni omezeni svobody usazovani

Podle ustilené judikatury mohou byt omezeni svobody usazovani, kterd se pouziji bez diskriminace na
zakladé statni prislusnosti, odivodnéna naléhavymi davody obecného zijmu pod podminkou, ze jsou
zpusobild zarucit uskutec¢néni cile, ktery sleduji, a ze neprekracuji meze toho, co je k dosazeni tohoto
cile nezbytné (rozsudky ze dne 10. bifezna 2009, Hartlauer, C-169/07, Sb. rozh. s. I-1721, bod 44, jakoz
i ze dne 19. kvétna 2009, Apothekerkammer des Saarlandes a dalsi, C-171/07 a C-172/07, Sb. rozh.
s. [-4171, bod 25).

Ve vécech v ptivodnich fizenich je tfeba zaprvé konstatovat, ze dotCend pravni Uprava se pouzije bez
diskriminace na zdkladé statni prislusnosti.
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Co se tyce zadruhé cild, které uvedend pravni dprava skutecné sleduje, jejich zjisténi spadd v ramci
véci, kterd byla predlozena Soudnimu dvoru na zdkladé clanku 267 SFEU, do pravomoci
piedkladajictho soudu (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 15. zafi 2011, Dickinger a Omer,
C-347/09, Sb. rozh. s. 1-8185, bod 51, jakoz i ze dne 24. ledna 2013, Stanleybet International a dalsi,
C-186/11 a C-209/11, bod 26).

Jak vyplyva z predkladacich rozhodnuti, pravni Gprava dotcend v pavodnich fizenich ma sledovat cil
zajistit spolehlivé a kvalitni zasobovani obyvatelstva 1é¢ivymi pripravky, ktery je soucasti obecnéjsitho
cile ochrany verejného zdravi.

Z ¢lanku 52 odst. 1 SFEU pritom vyplyvd, Ze ochrana zdravi mtze odivodnit omezeni svobody
usazovani. Vyznam uvedeného cile je potvrzen ustanovenimi ¢l. 168 odst. 1 SFEU a c¢lanku 35 Listiny
zdkladnich prav Evropské unie, podle nichz je pfi vymezeni a provadéni vsech politik a ¢innosti Unie
zejména zajistén vysoky stupen ochrany lidského zdravi (viz vySe uvedeny rozsudek Blanco Pérez
a Chao Gémez, body 63 a 65).

Soudni dvir kromé toho konkrétné rozhodl, Ze omezeni svobody usazovani mohou byt odivodnéna
cilem spocivajicim v zajisténi spolehlivého a kvalitniho zdsobovéani obyvatelstva 1é¢ivymi pripravky (viz
vy$e uvedeny rozsudek Blanco Pérez a Chao Gomez, bod 64, jakoz i citovana judikatura).

Z toho vyplyva, ze cil spocivajici v zajisténi takového zasobovani lécivymi pripravky mize odavodnit
takovou vnitrostatni pravni Gpravuy, o jakou se jedna v pavodnich fizenich.

Zatfteti je tfeba zkoumat, zda je takova pravni Gprava zpusobild zarucit uskute¢néni tohoto cile.

V tomto ohledu je tfeba nejprve pripomenout, Ze zfizovani lékdren na italském tGzemi podléhd systému
planovani, na zakladé kterého je jednak pocCet na ném zrizenych lékdren omezeny a lékarny jsou
rovnomeérné rozmistény, jednak je zfizeni nové lékdrny podminéno vydanim predchoziho povoleni
jejimu majiteli.

Soudni dviir rozhodl, ze vnitrostatni pravni dprava, kterd stanovi takovy systém planovani, je v zasadé
zpusobild dosdhnout cile spocivajictho v zajisténi spolehlivého a kvalitntho zasobovani obyvatelstva
lé¢ivymi pripravky (v tomto smyslu viz vy$e uvedeny rozsudek Blanco Pérez a Chao Gémez, bod 94,
jakoz i vy$e uvedend usneseni Polisseni, bod 25, a Grisoli, bod 31).

Takovy systém se totiz mulze ukdzat jako nezbytny pro vyplnéni pripadnych mezer v pristupu ke
zdravotnickym sluzbam a zamezeni vytvareni podvojnych struktur, aby byla zajisténa zdravotni péce
prizpiisobend potfebdm obyvatelstva, kterda pokryva celé tizemi a zohlednuje zemépisné odlehlé nebo
jinak znevyhodnéné oblasti (v tomto smyslu viz vySe uvedené rozsudky Hartlauer, bod 52, jakoz
i Blanco Pérez a Chao Gémez, bod 70).

Jak uvedl Soudni dvir, prfi neexistenci jakékoliv pravni upravy by se lékarny mohly soustredit do mist
povazovanych za atraktivni, takze by nékterd jind méné atraktivni mista mohla trpét nedostatkem
lékdren, které by umoznovaly zajistit spolehlivou a kvalitni lékarenskou sluzbu (vy$e uvedeny rozsudek
Blanco Pérez a Chao Gémez, bod 73).

Za téchto okolnosti miize mit clensky stat za to, ze na nékterych castech jeho Gzemi existuje riziko
nedostatku lékdren, a v disledku toho i riziko nedostatku spolehlivého a kvalitnitho zadsobovani léc¢ivymi
pripravky, a muze tedy zavést systém planovani lékdren (v tomto smyslu viz vy$e uvedeny rozsudek
Blanco Pérez a Chao Gémez, bod 75).

Didle je treba pripomenout, Ze vnitrostatni pravni Gprava dotcend v puvodnich fizenich stanovi, ze
prodej vsech lécivych pripravka vazanych na lékarsky predpis je vyhrazen pouze lékarnam.
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Akceptovat situaci, kterou si preji zalobkyné v ptivodnim fizeni, kdy by bylo dovoleno prodévat nékteré
lé¢ivé pripravky vazané na lékarsky predpis v prodejnich parafarmaceutického zbozi, by pritom
znamenalo moci tyto lécivé pripravky prodavat, aniz by se na né vztahoval pozadavek tGzemniho
planovani. Zajemci by se tak mohli usadit kdekoliv podle vlastni volby.

Neni tak vylouceno, ze takovd moznost by vedla ke koncentraci prodejen parafarmaceutického zbozi
v lokalitich povazovanych za nejvynosnéjsi, a tedy nejatraktivnéjsi, s tim rizikem, Ze to povede ke
snizeni poctu zdkaznika lékaren v téchto oblastech, a tudiz k tomu, Ze prijdou o vyznamnou ¢ast svych
prijmg, a to tim spiSe Ze na lékarny se v souvislosti se zptisobem provozovani jejich komercni ¢innosti
vztahuji urcité specifické povinnosti.

Takova ztrata prijmt by mohla nejen zpusobit snizeni kvality sluzby, kterou lékarny poskytuji
verejnosti, ale mohla by pripadné vést k definitivnimu uzavfeni nékterych lékaren, a tim k nedostatku
lékdren v nékterych castech tzemi, a tedy k neexistenci spolehlivého a kvalitniho zdsobovani lé¢ivymi
pripravky.

Z vyse uvedeného vyplyvd, ze moznost uvedend v bodé 51 tohoto rozsudku by méla negativni dopady
na ucinnost celého systému planovani lékaren, a tedy na jeho stabilitu.

Za téchto podminek se pravni Uprava dot¢end v pavodnich fizenich, kterd vyhrazuje prodej 1é¢ivych
pripravkt vazanych na lékafsky predpis, vcetné téch, které nehradi statni zdravotni sluzba, nybrz jsou
plné hrazeny kupujicim, pouze lékdrnam, jejichz zfizeni podléhd systému planovani, jevi byt pravni
upravou umoznujici zarudit dosazeni cile spocivajiciho v zajisténi spolehlivého a kvalitniho zdsobovani
obyvatelstva 1é¢ivymi pripravky, a tedy i ochrany vefejného zdravi.

Italskd vlada md obavu, Ze neexistence takové vnitrostatni pravni Gpravy, jaka je dotcena v ptivodnim
rizeni, by vedla k nadmérné spotrebé léCivych pripravka. Tato obava v$ak neni podlozena.

V tomto ohledu totiz nezdlezi na poctu zarizeni, kterda prodavaji 1écivé pripravky vazané na lékarsky
predpis, vcetné téch, které nehradi stitni zdravotni sluzba, nybrz jsou plné hrazeny kupujicim.
Vzhledem k tomu, Ze tyto lécCivé pripravky mohou predepisovat pouze lékari, majitelé lékdren ani
majitelé prodejen parafarmaceutického zbozi nemaji v zadném pripadé prfimy vliv na objem prodeje
uvedenych lécivych pripravki, a nemohou tedy prispét k jejich pripadné nadmérné spotiebé.

Zactvrté zbyva prezkoumat, zda omezeni svobody usazovani neprekracuje meze toho, co je k dosazeni
uvadéného cile nezbytné, to znamen4, zda neexistuji méné omezujici opatreni k jeho dosazeni.

V tomto ohledu je tfeba nejprve pripomenout, Ze podle ustalené judikatury Soudniho dvora plati, ze pfi
posuzovani dodrzeni zdsady proporcionality v oblasti verejného zdravi je tieba vzit v avahu to, ze
Clensky stat je opravnén rozhodovat o urovni, na které zamysli zajistit ochranu verejného zdravi,
a zpusobu, jimz ma byt této urovné dosazeno Vzhledem k tomu, Ze se tato uroven mize
v jednotlivych clenskych statech lisit, je tfeba clenskym statim priznat prostor pro uvazeni (viz
rozsudky ze dne 11. zari 2008, Komise v. Némecko, C-141/07, Sb. rozh. s. 1-6935, bod 51;
Apothekerkammer des Saarlandes a dalsi, uvedeny vyse, bod 19, jakoz i Blanco Pérez a Chao Gdémez,
uvedeny vyse, bod 44).

Kromé toho je dulezité, aby v pripadech, kdy panuje nejistota ohledné existence nebo rozsahu rizik pro
zdravi osob, mohl clensky stat prijmout ochrannd opatfeni, aniz by musel ¢ekat na to, az se redlnost
téchto rizik naplno potvrdi. Clensky stat zejména muze piijmout opatfeni, kterd co moznd nejvice
snizi riziko pro zdravi, vcetné konkrétné rizika pro spolehlivé a kvalitni zdsobovani obyvatelstva
lé¢ivymi pripravky (viz vySe uvedené rozsudky Apothekerkammer des Saarlandes a dalsi, bod 30, jakoz
i Blanco Pérez a Chao Gémez, bod 74).
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Podle vnitrostatni pravni Gpravy dotlené v pavodnich fizenich je lékdrndm vyhrazen pouze prodej
lé¢ivych pripravka vazanych na lékaisky predpis. Tato kategorie l1éCivych pripravki, jejichz uzivani
a spotfebu ze strany pacienta lékar stdle kontroluje a které maji zpravidla zna¢ny vliv na zdravi, musi
byt rychle, snadno a spolehlivé dostupna.

Riziko zminéné v bodé 53 tohoto rozsudku, souvisejici s pfipadnym nedostatkem lékaren a vedouci
k neexistenci rychlého a snadného pristupu k lé¢ivym pripravkim vizanym na lékarsky predpis na
nékterych castech tzemi, se tak jevi jako znacné. Skutecnost, ze by se opatfeni uvolnujici systém
planovani lékdren omezilo pouze na predepsané 1écivé pripravky, které nehradi statni zdravotni sluzba,
nybrz jsou plné hrazeny kupujicim, neumoznuje rozsah takovéhoto rizika omezit.

Za téchto podminek systém zavedeny v clenském stité, o ktery se jednd v pavodnich fizenich,
neumoznujici, aby byly v prodejnich parafarmaceutického zbozi prodavany rovnéz 1éc¢ivé pripravky
vazané na lékarsky predpis, konkrétné ty, které nehradi statni zdravotni sluzba, nybrz jsou plné hrazeny
kupujicim, v rozsahu, v némz vyrazné snizuje riziko zminéné v predchozim bodé tohoto rozsudku,
podle vseho neprekracuje meze toho, co je nezbytné k dosazeni cile spocivajictho v zajisténi
spolehlivého a kvalitniho zasobovani obyvatelstva 1é¢ivymi pripravky.

Z4dna skutec¢nost ze spisu kromé toho neumoznuje dokdzat, jaky by mohl byt alternativni systém, ktery
by mohl snizit takové riziko se stejnou G¢innosti.

Ze vsech vyse uvedenych uvah vyplyvd, ze systém zavedeny vnitrostatni pravni Upravou dotcenou
v ptvodnich fizenich je odidvodnény s ohledem na cil spocivajici v zajisténi spolehlivého a kvalitniho
zdsobovani obyvatelstva 1é¢ivymi pripravky, je zptsobily zarucit uskute¢néni tohoto cile a podle vseho
neprekracuje meze toho, co je k jeho dosazeni nezbytné.

Vzhledem ke vSemu vyse uvedenému je tfeba na polozenou otazku odpovédét tak, ze clanek 49 SFEU
musi byt vykldddan v tom smyslu, Ze nebrani takové vnitrostitni pravni dpravé, o jakou se jednd
v pavodnich fizenich, kterd opravnénému farmaceutovi registrovanému stavovskou organizaci, ktery
véak neni majitelem lékarny zahrnuté do tUzemni sité, neumoznuje, aby v prodejné
parafarmaceutického zbozi, jiz je majitelem, nabizel k maloobchodnimu prodeji téz 1écivé pripravky
vazané na lékarsky predpis, které nehradi statni zdravotni sluzba, nybrz jsou plné hrazeny kupujicim.

K ndkladtum rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni md, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o ndkladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadreni
uvedenych Gcastnik fizeni se nenahrazuji.

Z téchto diivoda Soudni dvar (¢tvrty sendt) rozhodl takto:

Clanek 49 SFEU musi byt vykladin v tom smyslu, Ze nebrani takové vnitrostatni pravni tprave,
o jakou se jedna v puvodnich rizenich, ktera opravnénému farmaceutovi registrovanému
stavovskou organizaci, ktery vsak neni majitelem lékarny zahrnuté do izemni sité, neumoznuje,
aby v prodejné parafarmaceutického zbozi, jiz je majitelem, nabizel k maloobchodnimu prodeji
téz 1écivé pripravky vazané na lékarsky predpis, které nehradi statni zdravotni sluzba, nybrz jsou
plné hrazeny kupujicim.

Podpisy.
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