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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (patého senatu)

18. zari 2019+

sRizeni o predbézné otdzce — Preshrani¢ni zdravotni péce — Smérnice 2011/24/EU — Clanek 3 pism. k)
a ¢l. 11 odst. 1 — Lékarsky predpis — Pojem — Uznavani lékarskych predpisti vystavenych zmocnénou
osobou v jiném c¢lenském stité — Podminky — Volny pohyb zbozi — Zakaz opatfeni s ti¢inkem
rovnocennym mnozstevnim omezenim vyvozu — Clanky 35 a 36 SFEU — Omezeni lé¢ivych ptipravki,
které muze lékarna vydat, jedna-li se o 1é¢ivé pripravky podléhajici omezeni vydeje na lékarsky
predpis — Objednavka vystavend v jiném clenském staté — Odtivodnéni — Ochrana zdravi a Zivota lidi —
Smérnice 2001/83/ES — Clanek 81 druhy pododstavec — Dodéavky lé¢ivych ptipravki pro obyvatelstvo
¢lenského statu”

Ve véci C-222/18,

jejimz predmétem je zddost o rozhodnuti o predbézné otdzce podle clanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Févarosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birdsdg (spravni a pracovnépravni soud
v Budapesti, Madarsko) ze dne 8. biezna 2018, doslym Soudnimu dvoru dne 28. biezna 2018, v fizeni
VIPA Kereskedelmi és Szolgaltato Kft.

proti

Orszagos Gyégyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet,

SOUDNI DVUR (paty senat),

ve slozeni E. Regan, predseda sendtu, C. Lycourgos, E. Juhdsz, M. Ilesi¢ a I. Jarukaitis (zpravodaj),
soudci,

generdlni advokat: Y. Bot,
vedouci soudni kancelare: C. Stromholm, rada,
s prihlédnutim k pisemné césti fizeni a po jedndni konaném dne 27. Gnora 2019,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

za VIPA Kereskedelmi és Szolgdltaté Kft. Z. P. Horvathem, N. Neizerem a V. Vajna, iigyvédek,

za Orszagos Gydgyszerészeti és Flelmezés-egészségiigyi Intézet B. Palem, {igyvéd,

za madarskou vladu M. Z. Fehérem a G. Kodsem, jakoz i V. Kiss a M. M. Tétrai, jako zmocnénci,

za $panélskou vladu L. Aguilera Ruizem, jako zmocnéncem,

* Jednaci jazyk: madarstina.
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— za polskou vlddu B. Majczynou a M. Malczewskou, jako zmocnénci,

— za Evropskou komisi L. Armati a A. Szmytkowskou, jakoz i A. Siposem a L. Malferrarim, jako
zZmocneénci,

po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jednani konaném dne 12. cervna 2019,

vydava tento

Rozsudek
Z4dost o rozhodnuti o piedbéiné otizce se tyka vykladu ¢l. 3 pism. k) a ¢l. 11 odst. 1 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne 9. bfezna 2011 o uplathovdni prav pacientl
v preshrani¢ni zdravotni péc¢i (Ut. vést. 2011, L 88, s. 45).
Tato zddost byla poddna v rdmci sporu mezi spolecnosti VIPA Kereskedelmi és Szolgéltaté Kit. (ddle
jen ,VIPA®) a Orszdgos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (Nérodni Gstav pro 1éCiva
a vyzivu, Madarsko, ddle jen ,Ustav) ve véci spravniho rozhodnuti, kterym Ustav uloZil spole¢nosti
VIPA sankci za neopravnéné vydavani lé¢ivych pripravki, které podléhaji omezeni vydeje na lékarsky
predpis.

Pravni ramec
Unijni pravo

Smérnice 2001/83
Clanek 1 bod 17 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lé¢ivych pripravka (Ut. vést. 2001, L 311, s. 67), ve
znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/ES, ze dne 8. cervna 2011 (Uf. vést. 2011,
L 174, s. 74) (déle jen ,smérnice 2001/83%), stanovi:
»Pro tcely této smérnice se rozumi:
[...]
17) Distribuci lécivych pripravki:
Veskeré ¢innosti zahrnujici opatfovani, skladovani, dodavani nebo vyvoz lécivych pripravkd, kromé
vydeje 1écivych pripravki verejnosti. Takové cinnosti jsou provadény vyrobci nebo jejich sklady,
dovozci, jinymi distributory nebo lékdrniky a osobami opravnénymi nebo zmocnénymi vydavat

1é¢ivé pripravky vefejnosti v daném clenském staté.”

Hlava VI této smérnice, nadepsana ,Klasifikace 1é¢ivych pripravkd“, obsahuje ¢lanky 70 az 75. Uvedeny
¢lanek 70 stanovi:

»1. Pfi udéleni registrace urc¢i prislusné organy klasifikaci 1é¢ivého pripravku jako
— lécivy pripravek podléhajici omezeni vydeje na lékarsky predpis,

— 1écivy pripravek nepodléhajici omezeni vydeje na lékarsky predpis.
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[...]

2. Prislusné organy mohou stanovit podkategorie pro lécCivé pripravky, které lze vydat pouze na
lékatsky predpis. V takovém pripadé se odvolaji na nasledujici klasifikaci:

a) lécivé pripravky na lékarsky predpis, které lze nebo nelze vydat opakované;
b) 1é¢ivé pripravky podléhajici omezeni vydeje pouze na zvlastni lékarsky predpis;

c) lécivé pripravky na lékarsky predpis ,s omezenim’, které sméji byt pouzity vyhradné v urcitych
specializovanych oblastech.”

Clanek 71 uvedené smérnice upiesiiuje kritéria, kterd je tfeba vzit v Givahu za déelem omezeni vydeje
lé¢ivych pripravka na lékarsky predpis. V odstavci 3 tohoto ¢lanku se stanovi:

»Pokud ¢lenské staty stanovi podkategorii lécivych pripravki, které lze vydat pouze na lékarsky predpis
s omezenim, vezmou v uvahu tyto faktory:

[...]

— lécivy pripravek je urcen pro ambulantni pacienty, ale jeho pouziti muze vyvolat velmi zdvazné
nezadouci Gcinky, coz vyzaduje predpis vystaveny podle pozadavka specialisty a zvlastni dohled
béhem lécby.”

Hlava VII smérnice 2001/83, kterd zahrnuje ¢lanky 76 az 85b této smérnice, se tyka distribuce 1é¢ivych
pripravka a jejich zprostredkovani. Clanek 77 této smérnice stanovi:

,1. Clenské stity prijmou veskera vhodna opatieni k zajisténi toho, aby distribuce lé¢ivych piipravka
podléhala drzeni povoleni provozovat ¢innost distributora lécivych pripravkd, ve kterém jsou uvedeny
prostory na jejich Gzemi, pro které toto povoleni plati.

2. Pokud osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1éCivé pripravky vefejnosti mohou podle

vnitrostatnich pravnich predpisti také provozovat distribuci, podléhaji takové osoby povoleni
uvedenému v odstavci 1.

[...]«

Clanek 81 druhy pododstavec uvedené smérnice stanovi:

»Drzitel rozhodnuti o registraci 1éc¢ivého pripravku a distributofi daného lécivého pripravku skutecné
uvadéného na trh c¢lenského staitu musi v ramci svych odpovédnosti zajistit odpovidajici a stalé

dodéavky daného lécivého pripravku lékarndm a osobdm zmocnénym vyddavat 1é¢ivé pripravky tak, aby
byly pokryty potreby pacientt v daném clenském staté.”

Smérnice 2011/24
Body 10, 11, 16, 36 a 53 odtvodnéni smérnice 2011/24 uvadéji:

»(10) Cilem této smérnice je stanovit pravidla pro usnadnéni pristupu k bezpecné a vysoce kvalitni
preshrani¢ni zdravotni péci v Unii, zajistit mobilitu pacientt [...]

(11) Tato smérnice by se méla vztahovat na jednotlivé pacienty, ktefi se rozhodnou vyhledat zdravotni
péci v jiném clenském staté, nez ve kterém jsou pojisténi. |...]
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[...]

(16) [...] Definice preshranic¢ni zdravotni péce by méla upravovat [...] situaci, kdy pacient zakoupi tyto
lé¢ivé pripravky a zdravotnické prostiedky v jiném clenském staté, nez ve kterém byl lékarsky
predpis vystaven.

(36) Tato smérnice by meéla rovnéz stanovit prdvo pacienta vyuzit jakykoli lécCivy pripravek
registrovany pro prodej v ¢lenském staté, v némz je zdravotni péce poskytovana, i pokud neni
schvélen pro prodej v clenském staté, v némz je pacient pojistén, [...]

(53) Pokud byly lécivé pripravky registrovany v jednom clenském stité a v tomto clenském staté byly
predepsiny osobou vykondvajici regulované zdravotnické povolani ve smyslu smérnice
[Evropského parlamentu a Rady] 2005/36/ES [ze dne 7. zari 2005 o uznavani odbornych
kvalifikaci (Uf. Vést. 2005, L 255, s. 22)] pro konkrétniho pacienta, mélo by byt v zdsadé mozné,
aby byly tyto 1ékarské predpisy v jiném clenském state, ve kterém je 1é¢ivy pripravek registrovan,
odborné uzniny a predepsané 1écivé pripravky vydany. [...] Provddéni zdsady uzndvani by mélo
byt zjednoduseno prijetim opatfeni nutnych k ochrané bezpecnosti pacienta a k zabranéni tomu,
aby byly 1éc¢ivé pripravky zneuziviny nebo zaménény. Tato opatfeni by méla zahrnovat pfijeti
nevylu¢ného seznamu udajt, které maji byt uvedeny na lékarském predpisu. [...]"

Clanek 1 odst. 1 a 2 smérnice 2011/24 stanovi:

»1. Tato smérnice stanovi pravidla pro usnadnéni pristupu k bezpecné a kvalitni preshrani¢ni zdravotni
péci [...]

2. Tato smérnice se vztahuje na poskytovani zdravotni péce pacientim [...]*
Clanek 3 pism. k) této smérnice stanovi:

»Pro Gcely této smérnice se rozumi:

[...]

k) ékarskym predpisem‘ predpis na lécivy pripravek nebo na zdravotnicky prostiedek vystaveny
osobou vykonavajici regulované zdravotnické povolani ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. a) smérnice
2005/36/ES, ktera je opravnéna tak ucinit v ¢lenském staté, v némz je lékarsky predpis vystaven®.

Clanek 11 smérnice 2011/24, nadepsany ,,Uznavani lékarskych piedpist vystavenych v jiném ¢lenském
staté”, stanovi:

,1. Clenské staty zajisti u lécivych pripravkd, které jsou registrovany na jejich tzemi v souladu se
smérnici 2001/83/ES nebo narizenim (ES) ¢. 726/2004, aby lécivy pripravek predepsany v jiném
¢lenském staté pro konkrétniho pacienta mohl byt na jejich izemi vydan v souladu s jejich platnymi
vnitrostatnimi pravnimi predpisy a aby byla jakdkoli omezeni uznani jednotlivych lékarskych predpisti
zakdzdna:

a) pokud nejsou omezena na to, co je pro ochranu lidského zdravi nezbytné a priméfené, a pokud
nejsou nediskriminacni, nebo
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b) pokud nejsou zaloZena na opravnénych a odivodnénych pochybnostech o pravosti, obsahu nebo
srozumitelnosti konkrétniho lékarského predpisu.

Uzndvanim takovychto lékarskych predpistt nejsou dotéena vnitrostatni pravidla tykajici se

predepisovani a vydeje 1é¢iv, jsou-li v souladu s pradvem Unie, véetné generickych nebo jinych nahrad.

[...]

[...]

2. Za ucelem zjednoduseni provadéni odstavce 1 Komise prijme:

a) opatreni umoznujici zdravotnickému pracovnikovi ovérit pravost lékarského predpisu a to, zda byl
lékarsky predpis v jiném clenském staté vystaven osobou vykonavajici regulované zdravotnické

povolani, kterd je opravnéna tak ucinit, a to vypracovanim seznamu minimalnich tdajd, které maji
byt na lékarskych predpisech uvedeny |...]

[...]

c) opatreni pro usnadnéni spravné identifikace lécivych pripravkd nebo zdravotnickych prostredki
predepsanych v jednom c¢lenském staté a vydanych v jiném, [...]

d) opatfeni napomadhajici srozumitelnosti informaci pro pacienty tykajici se lékarského predpisu [...]
[...]

6. Odstavec 1 se nevztahuje na lécivé pripravky podléhajici omezeni vydeje na zvlastni lékarsky
predpis, jak stanovi ¢l. 71 odst. 2 smérnice [2001/83].“

Provddéci smérnice 2012/52

Provddéci smérnice Komise 2012/52/EU, ze dne 20. prosince 2012, kterou se stanovi opatieni
k usnadnéni uznavani lékarskych predpisi vystavenych v jiném clenském staté (Ur. vést. 2012, L 356,
s. 68), v clanku 1 stanovi, ze tato smérnice ,stanovi opatfeni pro jednotné provadéni ¢l. 11 odst. 1
smeérnice 2011/24/EU, pokud jde o uznavani lékarskych predpisti vystavenych v jiném clenském staté”.

Clanek 2 této provadéci smérnice stanovi:

»Tato smérnice se pouzije na lékarské predpisy podle definice v ¢l. 3 pism. k) smérnice 2011/24/EU
vystavené na zadost pacienta, ktery je hodld pouzit v jiném c¢lenském staté.”

Clanek 3 uvedené provadéci smérnice stanovi, ze ,[¢] lenské stity zajisti, aby uvedené 1ékarské predpisy
obsahovaly pfinejmensim tdaje stanovené v priloze“. Tato priloha obsahuje seznam minimalnich tdaja,
které maji byt uvedeny na lékarskych predpisech, v¢etné, zejména pokud jde o ,identifikaci pacienta®,
nasledujicich udajt:

»Prijmeni

Krestni jméno (jména) (v plném znéni, tj. nestadi inicialy)

Datum narozeni“.
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Madarské prdvo

Emberi felhasznalasra keriil6 gydgyszerek rendelésérdl és kiadasardl szélé 44/2004 ESzCsM rendelet
(nafizeni ministra zdravotnictvi, socidlnich véci a rodiny ¢. 44/2004 tykajici se predepisovani
a vyddvani humdinnich 1é¢ivych pripravk), ze dne 28. dubna 2004, [Magyar Kézlony 2004/58.
(IV.28.)], ve znéni pouzitelném na spor v ptivodnim fizeni (ddle jen ,nafizeni ministra zdravotnictvi®),
v § 1 odst. 1 stanovi:

»Pro ucely tohoto nafizeni se lékaiskym predpisem rozumi sdéleni lékare, ktery léc¢ivy pripravek
predepisuje, urcené lékarnikovi, ktery lécivy pripravek vydava nebo pripravuje, a v pripadech
stanovenych zvlastnim predpisem i pro laboranta v lékarné. Za lékarsky predpis se povazuji:

a) lékarsky recept a
b) objednavka.”
Ustanoveni § 9/A odst. 1 az 3 tohoto narizeni stanovi:

»1. K objedndni lécivych pripravkil pouzivanych k 1écbé pacientt muze 1ékar v ramci své zdravotnické
¢innosti pouzit objednavku.

2. Na zdkladé objednavky muize byt objednan léCivy pripravek nebo individudlné pripraveny lécivy
pripravek, ktery byl registrovan. [...]

3. V ramci jedné objednavky muze byt objedndno nékolik rtznych lécivych pripravka. Objednavka
musi obsahovat jméno lékare, ktery 1écivy pripravek predepisuje, identifika¢ni razitko, vlastnoruéni
podpis, pocet osob, pro které byl 1écivy pripravek objedndn, jméno a adresu zarizeni nebo podniku,
ktery lécCivy pripravek pouzivd, a datum vystaveni objednavky. Objednavka musi uvadét nazev
objednaného lécivého pripravku vcetné jeho slozeni a sily, pokud byl pripravek uveden na trh
v nékolika verzich s riznou silou, a celkové mnozstvi 1écivého pripravku.”

Ustanoveni § 12 uvedeného narizeni stanovi:

»1. Lécivé pripravky podléhajici omezeni vydeje na lékarsky predpis mohou byt vydavany pouze na
zdkladé receptu nebo objednavky, které spliuji podminky stanovené v tomto nafizeni nebo ve
zvla$tnim nafizeni.

2. Na zakladé receptu lze vydat pouze urcity typ 1écivého pripravku.

3. Na zdkladé objednavky muize byt vydano nékolik typa lécivych pripravka. [...]

Ustanoveni § 20 téhoz narizeni stanovi:

»1. Lécivé pripravky podléhajici omezeni vydeje na lékarsky predpis predepsané osobou, kterd neni
uvedena v profesnim rejstiiku, ale ma pravo predepisovat 1écivé pripravky v jiném clenském staté,
mohou byt vydavany pouze v pripadé, Ze je mozné presné urcit 1éCivy pripravek, jeho mnozstvi a silu.

[...]

3. Lécivé pripravky, které podléhaji omezeni vydeje na lékafsky predpis v souladu s odstavcem 1, se
vydavaji pouze na zakladé receptu, v némz se uvadi:

7 7

a) jméno a adresa osoby objedndvajici 1écCivy pripravek nebo jeji identifikacni tdaje, datum vystaveni
lékarského predpisu a podpis osoby opravnéné jej predepisovat; a
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b) jméno a datum narozeni pacienta.

[..]"

Spor v pavodnim rizeni a predbézna otazka

VIPA je obchodni spole¢nost podle madarského prava, ktera provozuje 1ékarnu. Béhem kontroly Ustav
konstatoval, ze v obdobi od 1. ledna 2014 do 15. zari 2015 spole¢nost VIPA ve 25 pripadech
neopravnéné vydala 1écivé pripravky podléhajici omezeni vydeje na lékarsky predpis, a to na zakladé
objednavek vydanych subjekty, které nemély opravnéni k vykonu zadné zdravotnické cinnosti, jez
vyddvd madarsky zdravotnicky orgdn. Jednalo se o 21 objedndvek vystavenych zdravotnickou
spolecnosti se sidlem ve Spojeném kralovstvi a o 4 objednavky vystavené lékarem ptlisobicim
v Rakousku. Rozhodnutim ze dne 31. srpna 2016 proto Ustav ulozil spole¢nosti VIPA pokutu ve vysi
45000000 madarskych forintd (HUF) (pfiblizné 140000 eur), zakdzal ji pokracovat v cinnosti
spocivajici v nezdkonném vydévani lécivych pripravk v dotCené lékarné a odebral ji povoleni
k ¢innosti.

Spole¢nost VIPA podala proti tomuto rozhodnuti zalobu k Févarosi Kozigazgatdsi és Munkatigyi
Birésdg (spravni a pracovnéprdvni soud Budapesti, Madarsko), ktery je predklddajicim soudem. Na
podporu své zaloby spolecnost VIPA zejména uvadi, ze smérnice 2011/24 pouzivd pouze pojem
slékarsky predpis“ a Ze podle madarského prava se 1ékarské recepty i objednavky povazuji za 1ékarské
predpisy. Jsou-li tyto dvé kategorie dokumentti vystaveny osobou zmocnénou k vystavovani lékafsk}'fch
predpist v jiném ¢lenském stite, nez je Madarsko, coz v daném piipadé nebylo zpochybnéno, musi byt
podle VIPA v Madarsku uznany. Podle spole¢nosti VIPA lze pristup Ustavu chdpat tak, ze Ustav
uzndvd diplomy zdravotnickych pracovnikd z jiného c¢lenského stitu, nez je Madarsko, pouze
vystavuji-li 1ékarské recepty, a nikoli objednavky, coz je neodtvodnitelné. Spole¢nost VIPA se rovnéz
odvoldvd na judikaturu Soudniho dvora tykajici se zdkazu opatfeni s Gcéinkem rovnocennym
mnozstevnim omezenim.

Ustav naproti tomu tvrdi, Ze vydavani lé¢ivych pripravk@i na zdkladé objednavky je legalni pouze
v pripadé, ze tato objednavka byla vystavena poskytovatelem, ktery md opravnéni vykondvat ¢innost
v oblasti zdravotni péce, vydané madarskym zdravotnickym orginem. Clének 11 odst. 1 smérnice
2011/24 se podle néj vztahuje pouze na lékaiské predpisy vystavené pro konkrétniho pacienta. Kromé
toho podle Ustavu plati, ze zatimco v pripadé lékaiského receptu je kone¢né uziti 1é¢ivého piipravku
zaruceno uvedenim jména pacienta na takovém receptu, v pripadé objednavky tomu tak neni. Otazka
kone¢ného pouziti lé¢ivého piipravku je vsak podle ndzoru Ustavu zcela zdsadni, nebot se jedni
o 1éc¢ivé pripravky podléhajici omezeni vydeje na lékarsky predpis a cilem smérnice 2011/24 je ochrana
zdravi. Z toho podle Ustavu plyne, Ze objednavka, at uz byla vystavena poskytovatelem zdravotni péce
vykondvajicim ¢innost v Madarsku nebo poskytovatelem zdravotni péce vykonavajicim ¢innost v jiném
clenském staté, nespadd do oblasti psobnosti unijntho prava.

Predklddajici soud uvadi, Ze madarské pravo upravuje dvé kategorie lékarskych predpist, a sice 1ékarsky
recept a objednavku, ktera mutize byt pouzivana lékari k objedndni 1é¢ivych pripravki pro pripad péce
urcené jejich pacientm v rdmci jejich cinnosti, avsak madarské pravo neznd pojem ,zahranic¢ni
objednavka“. V dusledku toho byly dotcené vydeje 1écivych pripravki kvalifikovany jako protipravni
z toho davodu, ze k nim doslo na zdkladé objednidvek vydanych zdravotnickymi pracovniky, kteri
nebyli zmocnéni vykonédvat praxi v Madarsku.

Predklddajici soud uvadi, Zze je obtizné urcit, zda je madarskd prdvni Uprava v souladu s pojmem
»lékarsky predpis, jak je definovan v unijnim pravu, a s pravidlem vzajemného uznavani lékarskych
predpisit podle ¢l. 11 odst. 1 smérnice 2011/24. Je toho ndzoru, ze v ramci provedeni smérnice
2011/24 madarsky zdkonodarce prijal ustanoveni v oblasti predepisovani a vyddvani lécivych

ECLIL:EU:C:2019:751 7



24

25

26

27

28

Rozsupek zE DNE 18. 9. 2019 — vic C-222/18
VIPA

pripravki, kterd jsou neslucitelnd s unijnim pravem, nebot 1écCivé pripravky nelze vydavat za stejnych
podminek pro obé kategorie lékafského predpisu upravené madarskym pravem, a to v zdvislosti na
tom, zda osoba, kterd jej vystavuje, je ¢i neni zmocnéna poskytovat zdravotni péc¢i v Madarsku.

Podle predkladajictho soudu je tudiz nezbytné urcit, zda lékarské predpisy na jméno upravené v ¢l. 11
odst. 1 smérnice 2011/24 odkazuji pouze na lékarské predpisy vystavené pro urc¢eného pacienta nebo
zda v souladu s ¢l. 71 odst. 3 smérnice 2001/83 do této kategorie spadaji i l1ékarské predpisy, kterymi
si pripravek objednava specialista.

Predklddajici soud uvadi, ze madarskd judikatura neni v této véci ustdlend. Févéarosi Kozigazgatasi és
Munkatigyi Birésag (spravni a pracovnépravni soud Budapesti) rozhodl, ze § 20 odst. 1 nafizeni
ministra zdravotnictvi neobsahuje zdkaz, ktery by vedl k tomu, ze lékari, ktefi nejsou zmocnéni
poskytovat pé¢i v Madarsku, mohou objedndvat 1écivé pripravky podléhajici omezeni vydeje na
lékarsky predpis pouze na zakladé 1ékarského receptu. Naproti tomu Karia (Nejvyssi soud, Madarsko)
rozhodl, ze podle tohoto ustanoveni mohou lécivé pripravky podléhajici omezeni vydeje na lékarsky
predpis objedndvat osoby, které nejsou zapsiny v madarském rejstiiku, ale jsou zmocnény
predepisovat lécCivé pripravky v jiném clenském stité, pouze na zdkladé lékarského receptu.

vy

Predkladajici soud dodavd, ze podle Kuria (Nejvyssi soud) se unijni prdvo na objednavky nevztahuje.

Za téchto okolnosti se Févarosi Kozigazgatdsi és Munkatigyi Birésag (spravni a pracovnépravni soud
v Budapesti) rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru nasledujici predbéznou otazku:

»Je tieba ¢l. 3 pism. k) a ¢l. 11 odst. 1 smérnice [2011/24] vykladat v tom smyslu, Ze vnitrostatni pravni
uprava, kterda déli lékarské predpisy na dvé kategorie a pouze u jedné z nich umoznuje vydavani
lécivych pripravki lékari, ktery vykonava zdravotnickou ¢innost v jiném clenském staté, nez je dotceny
Clensky stat, je v rozporu se zdsadou vzijemného uznavani lékarskych predpisti a s volnym pohybem
sluzeb, a je tudiz s touto zdsadou a touto svobodou neslucitelna?*

K predbézné otazce

Podstatou otazky predkladajictho soudu je to, zda je tfeba ¢l. 3 pism. k) a ¢l. 11 odst. 1 smérnice
2011/24 vykladat v tom smyslu, Ze brani pravni uUpravé clenského statu, kterd nepovoluje lékarné
tohoto clenského statu vydavat 1écivé pripravky podléhajici omezeni vydeje na lékarsky predpis na
zédkladé objednavky, pokud tuto objedndvku vystavil zdravotnicky pracovnik, ktery je zmocnén
predepisovat 1écivé pripravky a vykondvat cinnost v jiném clenském staté, zatimco takovy vydej
lécivych pripravki povoluje, pokud takovou objednavku vystavil zdravotnicky pracovnik, ktery je
zmocnén vykondvat ¢innost v prvné uvedeném clenském staté, pricemz je tfeba upresnit, Ze v souladu
s dotcenou pravni upravou takové objednavky neobsahuji jméno doty¢ného pacienta.

Vzhledem k tomu, Ze Ustav zpochybnuje pravomoc Soudniho dvora projednat tuto otézku
s odtvodnénim, ze predklddajici soud jejim podanim nesméfuje k vykladu unijniho prava, nybrz
k tomu, aby Soudni dvir rozhodl o sluditelnosti madarského prava s unijnim préavem, je tieba nejprve
pfipomenout, Ze je pravda, Ze Soudnimu dvoru nepfislusi, aby v ramci fizeni podle ¢lanku 267 SFEU
posuzoval slucitelnost vnitrostitni pravni Gpravy s unijnim pravem, ani aby vykladal vnitrostatni pravni
a spravni predpisy (rozsudky ze dne 1. bfezna 2012, Ascafor a Asidac, C-484/10, EU:C:2012:113,
bod 33, jakoz i citovand judikatura, a ze dne 6. fijna 2015, Consorci Sanitari del Maresme, C-203/14,
EU:C:2015:664, bod 43). Soudni dviir véak md pravomoc poskytnout predkladajicimu soudu vsechny
prvky vykladu vztahujici se k unijnimu pravu, které predkladajicimu soudu umozni posoudit takovou
slucitelnost pro tcely rozhodnuti ve véci, jez mu byla predlozena (rozsudky ze dne 1. bfezna 2012,
Ascafor a Asidac, C-484/10, EU:C:2012:113, bod 34, jakoz i citovand judikatura, a ze dne 26. ¢ervence
2017, Europa Way a Persidera, C-560/15, EU:C:2017:593, bod 35).
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V projednavané véci se predkladajici soud vyslovné tdze Soudniho dvora na vyklad unijniho prava,
a konkrétné na vyklad, ktery je tfeba poskytnout ¢l. 3 pism. k) a ¢l. 11 odst. 1 smérnice 2011/24.
Z odtvodnéni predklddacitho rozhodnuti kromé toho vyplyvd, ze predkladajici soud zadd o vyklad
ustanoveni unijniho prdva proto, aby mohl rozhodnout spor, ktery mu byl predlozen ve véci legality
spravniho rozhodnuti, jimz byla spolecnosti VIPA ulozena sankce za prodeje lécivych pripravki
dotcenych v projednavané véci.

Soudni dvar tedy nemé rozhodnout o slucitelnosti madarského prava s unijnim pravem, nybrz ma
poskytnout predkladajicimu soudu prvky vykladu tohoto prava, aby mu umoznil posoudit, zda podle
unijniho prava m4, ¢i nema vyhovét odvolani, které mu spolecnost VIPA predlozila. Soudni dvir ma
tudiz pravomoc o této otdzce rozhodnout.

Ustav ma kromé toho za to, ze polozend otdzka neodpovidd pozadavkidm ¢lanku 267 SFEU, jelikoz
obsahuje vécnou nespravnost, pokud jde o osobu nebo subjekt, kterému jsou doty¢né 1écivé pripravky
vydavany. V tomto ohledu staci pripomenout, ze odpovida-li Soudni dvir na predbézné otazky, musi
vzit v ramci rozdéleni pravomoci mezi unijni a vnitrostitni soudy v uvahu skutkovy a legislativni
kontext, do néhoz jsou predbézné otazky zasazeny, tak jak je vymezen v predklddacim rozhodnuti
(rozsudky ze dne 21. fijna 2010, Padawan, C-467/08, EU:C:2010:620, bod 22 a citovand judikatura,
jakoz i ze dne 6. prosince 2018, Preindl, C-675/17, EU:C:2018:990, bod 24 a citovana judikatura).
Tvrzena vécnd nespravnost ostatné, jak vyplyva i z bodu 27 tohoto rozsudku, nema vliv na podstatu
otazky polozené predkladajicim soudem.

Pokud jde o predbéznou otdzku, je tfeba pripomenout, Ze ¢l. 3 pism. k) smérnice 2011/24 definuje
pojem ,lékarsky predpis“ ve smyslu této smérnice jako predpis na lécivy pripravek nebo na
zdravotnicky prostfedek vystaveny osobou vykondvajici regulované zdravotnické povolani, ktera je
opravnéna tak ucinit v ¢lenském staté, v némz je lékarsky predpis vystaven. Pokud jde o ¢l. 11 odst. 1
prvni pododstavec smérnice 2011/24, ten stanovi, Ze Clenské staty zajisti u léCivych pripravkd, které
jsou registrovany na jejich tzemi, aby lécivy pripravek predepsany v jiném clenském stité pro
konkrétniho pacienta mohl byt na jejich tzemi vydan v souladu s jejich platnymi vnitrostatnimi
pravnimi predpisy a aby byla jakdkoli omezeni uzndni jednotlivych lékafskych predpist zakdzdna,
pokud jsou splnény urcité podminky stanovené v tomto ustanoveni.

Vzhledem k tomu, ze ve véci v pivodnim fizeni je dot¢ena pouze podminka, aby byl lékarsky predpis
vystaven pro konkrétniho pacienta, je tfeba pouze urcit, zda musi byt povinnost uznat lékarské
predpisy upravena v ¢l. 11 odst. 1 smérnice 2011/24 vykladdna v tom smyslu, ze se vztahuje na takové
objednavky, jako jsou objednavky dotcené ve véci v ptivodnim fizeni, které neobsahuji jméno pacienta,
jemuz jsou objednané 1écivé pripravky urceny.

Podle ustdlené judikatury Soudniho dvora plati, Ze je treba pro ucely vykladu ustanoveni unijntho prava
vzit v ivahu nejen jeho znéni, ale i jeho kontext a cile sledované pravni Gpravou, jejiz je soucasti
(rozsudky ze dne 17. listopadu 1983, Merck, 292/82, EU:C:1983:335, bod 12, jakoz i ze dne 4. fijna
2018, ING-DiBa Direktbank Austria, C-191/17, EU:C:2018:809, bod 19, jakoz i citovand judikatura).

Pokud jde o znéni dotcenych ustanoveni, je tfeba konstatovat, ze ¢l. 3 pism. k) smérnice 2011/24, jak je
formulovan, neupresnuje, zda lékarsky predpis ve smyslu tohoto ustanoveni musi obsahovat jméno
pacienta, jemuz je léCivy pripravek nebo predepsany zdravotnicky prostfedek urcen, ¢i nemusi.
Naproti tomu ze znéni ¢l. 11 odst. 1 smérnice 2011/24 vyplyvd, zZe toto ustanoveni ¢lenskym statam,
pokud jde o lécivé pripravky, které jsou registrovany na jejich Gzemi, v podstaté uklada povinnost
zajistit, aby léc¢ivy pripravek predepsany na lékarském predpisu vystaveném v jiném clenském staté pro
konkrétniho pacienta mohl byt na jejich Gzemi v zdsadé vydan.

Jak uvedla Komise, posledné uvedené ustanoveni v madarském znéni odkazuje na ,lékarské predpisy na

jméno“ (névre szolo rendelvény). Pochybnosti vyjadiené predkladajicim soudem o rozsahu zminéného
ustanoveni uvedené v bodé 24 tohoto rozsudku tak podle vseho vyplyvaji ze znéni tohoto ustanoveni
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v madarském jazyce a z jeho vykladu ve svétle znéni ¢l. 71 odst. 3 tfeti odrazky smérnice 2001/83, ktery
v téze jazykové verzi odkazuje na skutecnost, Ze pripravek objednava specialista (hogy a készitményt
szakorvos rendelje meg).

Soudni dvar vsak opakované rozhodl, ze formulace pouzitd v jedné z jazykovych verzi ustanoveni
unijniho prava nemuze slouzit jako jediny zaklad pro vyklad tohoto ustanoveni, ani ji nemize byt
prizndna prednostni povaha vzhledem k ostatnim jazykovym verzim. Ustanoveni unijniho prava totiz
musi byt vykldddna a pouzivdna jednotné na zdkladé znéni vypracovanych ve vsech jazycich Unie.
V pripadé rozdild mezi jednotlivymi jazykovymi verzemi urcitého znéni unijniho prdava musi byt
dotcené ustanoveni vykladano podle svého kontextu a ciltt sledovanych pravni Gpravou, jejiz je soucasti
(rozsudek ze dne 5. tnora 2015, M. a dalsi, C-627/13 a C-2/14, EU:C:2015:59, body 48 a 49 a citovana
judikatura).

V projednavané véci vsechny ostatni jazykové verze ¢l. 11 odst. 1 smérnice 2011/24 s vyjimkou
madarské a portugalské verze tohoto ustanoveni vyslovné odkazuji na lékarsky predpis pro
jmenovaného, oznaceného, jednotlivého, urcitého, urceného, specifického nebo konkrétniho pacienta.

Ackoli se formulace tohoto ustanoveni v madarském jazyce muze jevit méné presnd nez formulace
pouzitd v témér vsech ostatnich jazykovych verzich uvedeného ustanoveni, z jeho kontextu, jakoz
i z cild sledovanych smérnici 2011/24 vyplyvd, ze takovd formulace neni v rozporu s ostatnimi
jazykovymi verzemi, z nichz vyplyvd, Ze povinnost uznat lékaiské predpisy upravené v tomto ¢l. 11
odst. 1 se nevztahuje na takové objednavky, jako jsou objednavky dotcené ve véci v ptivodnim fizeni,
které neobsahuji jméno pacienta, jemuz je urcen objednany léCivy pripravek ¢i pripravky.

Podle ¢l. 11 odst. 2 této smérnice je totiz odstavec 1 tohoto clanku 11 predmétem opatfeni, kterd maji
za cil usnadnovat jeho jednotné uplatnovani a jsou zahrnuta v provadéci smeérnici 2012/52. Tato
provadéci smérnice v ¢lanku 2 uvadi, Ze se pouzije na lékarské predpisy podle definice v ¢l. 3 pism. k)
smérnice 2011/24 vystavené na zddost pacienta, ktery je hodld pouzit v jiném clenském stateé.
Clanek 3 této smérnice uvadi, ze clenské staty zajisti, aby tyto Iékarské predpisy obsahovaly
pfinejmensim udaje stanovené v priloze uvedené provadéci smérnice, mezi néz nélezi identifikacni
udaje o pacientovi sestdvajici z jeho prijmeni, jména (jmen) v plném znéni a z jeho data narozeni.

Provadéci smérnice 2012/52 tak stanovi, Ze povinnost uznat lékarské predpisy upravena v ¢l. 11 odst. 1
smérnice 2011/24 se nevztahuje na takové objednavky, jako jsou objednavky dotcené ve véci
v pavodnim fizeni, které neobsahuji jméno pacienta, jemuz je urcen objednany lécivy pripravek ci
pripravky.

Tento vyklad, ktery vyplyva z kontextu ¢l. 11 odst. 1, je podporovan cili sledovanymi smérnici 2011/24.
Podle ¢l. 1 odst. 1 a 2 této smérnice ve spojeni s body 10 a 11 jejtho odtivodnéni je cilem této smérnice
stanovit pravidla pro usnadnéni pristupu jednotlivych pacientd k bezpecné a vysoce kvalitni
preshrani¢ni zdravotni péci. V tomto smyslu se bod 16 odidvodnéni uvedené smérnice tykda zejména
situace pacienta, ktery zakoupi lécCivé pripravky v jiném clenském staté, nez ve kterém byl lékarsky
predpis vystaven. Pokud jde o bod 36 odGvodnéni téze smérnice, tento bod odkazuje na pravo
pacienta vyuzit jakykoli 1é¢ivy pripravek registrovany pro prodej v ¢lenském staté, v némz je zdravotni
péce poskytovana.

Stejné tak bod 53 odtGvodnéni smérnice 2011/24, ktery se tyka konkrétné uznavani lékarskych predpisi,
které byly vystaveny v jednom clenském staté, v jiném clenském staté, odkazuje témér ve vsech svych
jazykovych verzich na skutecnost, ze pokud jsou lécivé pripravky registrovany v jednom clenském staté
a v tomto Clenském staté byly predepsdny osobou vykondvajici regulované zdravotnické povolani pro
konkrétniho pacienta, mélo by byt v zdsadé mozné tyto lékarské predpisy v jiném clenském staté, ve
kterém je léCivy pripravek registrovan, odborné uznat a predepsané lécivé pripravky vydat.
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Tento bod 53 odtGvodnéni déle uvadi, ze provadéni zasady uznavani by mélo byt zjednoduseno prijetim
opatreni nutnych k ochrané bezpecnosti pacienta, pricemz tato opatfeni by méla zahrnovat prijeti
nevylu¢ného seznamu udaji, které maji byt uvedeny na lékarském predpisu. Provadéci smérnice
2012/52 byla prijata pravé za timto Gclelem ochrany bezpecnosti pacientd, pricemz z uvedené
smérnice, jak bylo konstatovdano v bodech 40 a 41 tohoto rozsudku, jednoznacné vyplyva, ze uznany
mohou byt pouze lékarské predpisy upravené v ¢l. 11 odst. 1 smérnice 2011/24, tedy lékarské
predpisy, na nichz je uvedeno zejména prijmeni a jméno (jména) doty¢ného pacienta.

Takové objednavky, jako jsou objednavky dotcené ve véci v pivodnim fizeni, pfitom na jedné strané
v rozsahu, v némz neobsahuji identifika¢ni Gdaje pacienta, jemuz je urc¢en objednany lécivy piipravek
¢i lécivé pripravky, neumoznuji zarucit bezpecnost a zdravi pacienta, kterému je v kone¢ném disledku
vydan tento lécCivy pripravek ¢i tyto 1écCivé pripravky, vzhledem k tomu, Ze dotCeny pacient je
v okamziku vystaveni takovych objedndvek jesté nezndmy. Na druhé strané, jak vyplyva
z predkladaciho rozhodnuti, cilem takovych objednévek, jako jsou objednavky dot¢ené ve véci
v plvodnim fizeni, je umoznit nikoliv pacientovi opatfit si 1é¢ivé pripravky, nybrz zdravotnickému
pracovnikovi zdsobit se 1é¢ivymi pripravky, nebo jimi zdsobit zdravotnické zafizeni za tcelem jejich
nasledného pouziti v ramci Cinnosti v oblasti zdravotni péce.

S ohledem na tyto skutecnosti by bylo v rozporu s cili sledovanymi smérnici 2011/24, jak jsou
pripomenuty v bodech 42 az 44 tohoto rozsudku, mit za to, Ze takové objednavky, jako jsou
objednavky dotcené ve véci v ptvodnim fizeni, spadaji pod povinnost uznavani lékarskych predpisit
upravenych v ¢l. 11 odst. 1 smérnice 2011/24.

Vzhledem k tomu, Ze toto ustanoveni se tedy na takové objednavky nepouzije, je tfeba ¢l. 3 pism. k)
a ¢l. 11 odst. 1 smérnice 2011/24 vykladat v tom smyslu, Ze nebrani pravni upravé clenského statu,
podle které neni lékarné tohoto c¢lenského stitu dovoleno, aby vydavala 1écivé pripravky podléhajici
omezeni vydeje na lékarsky predpis na zdkladé objednavky, byla-li tato objedndvka vystavena
zdravotnickym pracovnikem, ktery je zmocnén predepisovat 1écivé piipravky a vykondvat cinnost
v jiném clenském staté, zatimco je takové vydani povoleno, byla-li takovd objednavka vystavena
zdravotnickym pracovnikem, ktery je zmocnén vykondvat Cinnost v tomto prvnim clenském state,
pficemz je tieba uvést, ze v souladu s touto pravni upravou takové objedndvky neobsahuji jméno
doty¢ného pacienta.

Z tohoto vykladu vsak nevyplyva, ze za takovych okolnosti, jako jsou okolnosti dotcené ve véci
v ptvodnim fizeni, takova vnitrostatni pravni dprava bez dalsiho nespadd pod unijni pravo, jak tvrdil
Ustav u predkladajiciho soudu, nebo je bez dalsiho v souladu s timto pravem, jak ve svych vyjadienich
v podstaté tvrdila madarska vlada.

Jak totiz vyplyva z predkladaciho rozhodnuti, tyto okolnosti jsou charakteristické tim, Ze souviseji
s obchodem mezi ¢lenskymi staty, pricemz spole¢nost VIPA byla sankcionovana prislusnym organem
clenského statu, na jehoz Uzemi je usazena, za to, ze vydala 1éCivé pripravky na zakladé objednavek
vystavenych zdravotnickymi pracovniky, ktefi jsou zmocnéni predepisovat 1écivé pripravky a vykondvat
¢innost v jinych clenskych statech, nez ve kterém je tato lékdrna usazena. Vzhledem k tomu, Ze se
vnitrostatni pravni Uprava, kterd je predmétem sporu, pouzije na situace, které takto souviseji
s obchodem mezi ¢lenskymi staty, problém vzesly z tohoto sporu muze spadat pod ustanoveni Smlouvy
o FEU tykajici se zdkladnich svobod (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 15. prosince 1982,
Oosthoek’s Uitgeversmaatschappij, 286/81, EU:C:1982:438, bod 9, a ze dne 23. tinora 2006, Keller
Holding, C-471/04, EU:C:2006:143, bod 24).

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, Ze v rdmci postupu spolupridce mezi vnitrostatnimi soudy
a Soudnim dvorem zavedeného <clankem 267 SFEU, prislusi Soudnimu dvoru poskytnout
vnitrostatnimu soudu uzite¢nou odpovéd, kterd mu umozni rozhodnout spor, ktery mu byl predlozen.
I kdyz predkladajici soud tedy po formdlni strance omezil svou otizku na vyklad konkrétnich
ustanoveni unijniho prava, nebrani takova skutec¢nost Soudnimu dvoru, aby predkladajicimu soudu
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poskytl vSechny prvky vykladu unijniho prava, které mohou byt uzite¢né pro rozhodnuti ve véci, kterd
mu byla predlozena, bez ohledu na to, zda je tento soud ve své otdzce zminil. V tomto ohledu prislusi
Soudnimu dvoru, aby ze vSech poznatkd predlozenych vnitrostatnim soudem, zejména pak
z odtvodnéni predkladaciho rozhodnuti, vytézil ty prvky uvedeného prava, které je s prihlédnutim
k predmétu sporu tfeba vylozit (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 13. cervna 2013, Hadj Ahmed,
C-45/12, EU:C:2013:390, bod 42 a citovana judikatura, jakoz i ze dne 21. ¢ervna 2016, New Valmar,
C-15/15, EU:C:2016:464, body 28 a 29).

Jak v projedndavané véci vyplyva z bodu 49 tohoto rozsudku, ze skute¢nosti uvedenych v predkladacim
rozhodnuti pravé vyplyvd, ze vzhledem k pfedmétu sporu v ptvodnim fizeni je tieba, aby Soudni dvar
za Ucelem poskytnuti uzite¢né odpovédi predkladajicimu soudu vylozil jind ustanoveni unijniho prava.

V tomto ohledu je tieba pripomenout, ze kazdé vnitrostatni opatfeni prijaté v oblasti, ktera je
predmétem uplné harmonizace na unijni Grovni, musi byt posuzoviano na zdkladé ustanoveni tohoto
harmonizac¢niho opatfeni, a nikoliv na zakladé primdrniho prava (rozsudky ze dne 1. cervence 2014,
Alands Vindkraft, C-573/12, EU:C:2014:2037, bod 57 a citovana judikatura, jakoz i ze dne
12. listopadu 2015, Visnapuu, C-198/14, EU:C:2015:751, bod 40 a citovand judikatura).

I kdyz smérnice 2011/24 v projednavaném piipadé zejména harmonizovala podminky, za nichz musi
byt v clenském staté uzndvany lékarské predpisy vystavené v jiném clenském stité, neprovedla uplnou
harmonizaci podminek, za nichz mohou lékarny vydavat 1écivé pripravky.

Kromé toho, i kdyz se ¢clanky 70 az 75 smérnice 2001/83 tykaji klasifikace 1é¢ivych pripravka a uvadéji
zejména razné kategorie 1ékarskych predpisti, které mohou clenské staty stanovit, je tfeba konstatovat,
jak rovnéz uvedl generdlni advokit v bodé 61 svého stanoviska, ze pojem ,objednivka“ takovych
lé¢ivych pripravkd, jako jsou lécivé pripravky dotéené ve véci v plvodnim fizeni, vystavena
zdravotnickym pracovnikem pro potfeby jeho vlastni cinnosti nebo pro potfeby cinnosti
zdravotnického zarizeni nespadd do zvlastnich ustanoveni smérnice 2001/83, a to i tehdy, je-li timto
zpusobem narizen vydej léCivych pripravka.

Ostatné, i kdyz tato smérnice 2001/83, a zejména jeji clanky 79 az 82, harmonizovala minimalni
pozadavky, které musi splnovat zadatelé o povoleni k distribuci lécCivych pripravki a jeho drzitelé
(v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 28. ¢ervna 2012, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, bod 44), ze
spisu predlozeného Soudnimu dvoru ani z jednani, kterd pred nim probéhla, nevyplyvd, ze spole¢nost
VIPA byla sankcionovéna podle madarské pravni Gpravy tykajici se distribuce lé¢ivych ptipravka ve
smyslu ¢l. 1 bodu 17 smérnice 2001/83, coz vsak prislusi ovérit predkladajicimu soudu. V tomto
ohledu je tfeba pfipomenout, Ze spolecnost, kterd provozuje takovou lékdrnu, jako VIPA, mtze
pripadné provozovat takovou cinnost distributora lécivych pripravkd pouze v pripadé, ze spliuje
véechny podminky pozadované v tomto ohledu smérnici 2001/83, a zejména tehdy, ma-li povoleni
k vykonu cinnosti velkoobchodnika s lé¢ivymi pripravky ve smyslu ¢lanku 77 této smérnice (v tomto
smyslu viz rovnéz rozsudek ze dne 28. ¢ervna 2012, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, body 28, 29, 37,
41 a 44 az 50).

Za téchto podminek je tfeba, aby Soudni dvtr provedl analyzu na zakladé auvahy, ze ve véci v ptivodnim
fizeni jsou dotceny nikoliv ¢innosti spocivajici ve velkoobchodni distribuci lécivych pripravki, ale
podminky, za nichz mohou lékdrny vydavat 1écivé pripravky, které podléhaji omezeni vydeje na
lékarsky predpis, jsou-li objedndny zdravotnickymi pracovniky za dcelem jejich pouziti pri vykonu
jejich cinnosti v oblasti zdravotni péce, a aby konstatoval, ze vnitrostatni pravni Uprava tykajici se
téchto podminek, za nichz mohou byt 1é¢ivé pripravky vydavany, nespadd do harmonizované oblasti
unijniho prava. Stanoveni pravidel v této oblasti proto zistava v pravomoci clenskych statti s vyhradou
dodrzeni ustanoveni Smlouvy o FEU, a zejména téch, kterd se tykaji zdkladnich svobod (obdobné viz
rozsudky ze dne 11. zafi 2008, Komise v. Némecko, C-141/07, EU:C:2008:492, bod 25 a citovana
judikatura, jakoz i ze dne 28. cervna 2012, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, bod 43).
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Takova vnitrostatni pravni uprava, jako je pravni uprava dotcend ve véci v puvodnim fizeni, se mize
vztahovat jak k volnému pohybu sluzeb uvedenému predkladajicim soudem v jeho otdzce v rozsahu,
v némz se vztahuje na lékdrny, jejichz pfedmétem cinnosti je zejména maloobchodni prodej léc¢ivych
pripravki, tak na volny pohyb zbozi, jelikoz upravuje podminky, za nichz mohou lékdarny nékteré
druhy lécivych pripravki vydavat zdravotnickym pracovniktim, ktefi jsou zmocnéni predepisovat 1é¢ivé
pripravky a vykondvat ¢innost v jiném clenském staté, nez ve kterém jsou tyto lékdarny usazeny.

Pokud vnitrostatni opatfeni souvisi jak s volnym pohybem zbozi, tak s volnym pohybem sluzeb, Soudni
dvir je v zasadé prezkoumd s ohledem pouze na jednu z téchto dvou zdkladnich svobod, ukdze-li se, ze
jedna z téchto svobod je zcela druhotna ve vztahu k druhé a mize do ni byt zahrnuta (rozsudky ze dne
22. ledna 2002, Canal Satélite Digital, C-390/99, EU:C:2002:34, bod 31 a citovana judikatura, jakoz i ze
dne 4. fijna 2011, Football Association Premier League a dalsi, C-403/08 a C-429/08, EU:C:2011:631,
bod 78).

Vnitrostatni pravni dprava dotcend ve véci v ptivodnim fizeni se vSak netykd vykonu cinnosti lékarnika
jako takové a jejim cilem ani neni upravit podminky, za nichz je v Madarsku uzndno postaveni ¢lena
regulovanych zdravotnickych povolani, ktery je na zakladé pravnich predpisi zmocnén vydavat
lékarské predpisy v jiném clenském staté, jak tvrdila spolecnost VIPA pred predklddajicim soudem.
V pavodnim fizeni se ddle nejednd ani o preshrani¢ni vykon zdravotni péce zdravotnickymi
pracovniky, ktefi jsou k jejimu vykonu zmocnéni v jinych ¢lenskych stitech, jak v podstaté navrhla
$panélska vlada, jelikoz spor u predkladajicitho soudu se téchto pracovnikti netyka.

Naproti tomu tato vnitrostatni pravni Gprava, kterd stanovi podminky, za nichz mohou lékarny vydéavat
1é¢ivé pripravky, které podléhaji omezeni vydeje na lékatsky predpis, brani za urcitych okolnosti tomu,
aby lékarny prodavaly urcité 1écivé pripravky, u nichz je nesporné, ze spadaji pod pojem ,zbozi“ ve
smyslu ustanoveni Smlouvy o FEU tykajicich se volnému pohybu zbozi (v tomto smyslu viz rozsudek
ze dne 8. cervna 2017, Medisanus, C-296/15, EU:C:2017:431, bod 53 a citovand judikatura).
Preshrani¢ni prvek, ktery umoznuje pouziti ustanoveni Smlouvy o FEU ve véci v plivodnim fizeni,
ostatné spoc¢ivd v prodeji lécivych pripravkia podléhajicich omezeni vydeje na lékarsky predpis
z Clenského statu do jinych clenskych statl, a tudiz i v preshrani¢nim pohybu zbozi. Aspekt volného
pohybu zbozi tudiz v projednavané véci prevladd nad volnym pohybem sluzeb, a proto je treba
poukdzat na ustanoveni Smlouvy o FEU tykajici se prvni z téchto svobod.

Navic vzhledem k tomu, Ze se véc v pivodnim fizeni tyka nikoli dovozu, ale vyvozu lé¢ivych pripravkd,
které podléhaji omezeni vydeje na lékarsky predpis, z Madarska do jinych c¢lenskych statd, uplatni se
pouze clanek 35 SFEU, ktery zakazuje opatfeni s ucinkem rovnocennym mnozstevnim omezenim
vyvozu mezi Clenskymi staty.

Podle judikatury Soudniho dvora se zdkaz uvedeny v ¢lanku 35 SFEU vztahuje na vnitrostatni opatreni,
které plati pro vSechny subjekty ptsobici v tuzemsku, kterym jsou ve skutecnosti vice dotCeny vystupy
vyrobku z trhu ¢lenského statu vyvozu nez uvadéni vyrobka na domdci trh uvedeného clenského stitu
(rozsudky ze dne 21. ¢ervna 2016, New Valmar, C-15/15, EU:C:2016:464, bod 36 a citovana judikatura,
jakoz i ze dne 28. inora 2018, ZPT, C-518/16, EU:C:2018:126, bod 43).

Clanek 35 SFEU mimoto zakazuje jakékoli omezeni obchodu, a to i mensiho vyznamu, za predpokladu,
Ze neni ani prili§ nahodilé, ani prili§ nepiimé, nebot v takovém pripadé se na néj tato kvalifikace
nevztahuje (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 21. cervna 2016, New Valmar, C-15/15,
EU:C:2016:464, body 37 a 45, jakoz i citovana judikatura, a ze dne 28. tnora 2018, ZPT, C-518/16,
EU:C:2018:126, bod 44).

Vnitrostatni pravni Gprava dotcend v projednavané véci stanovi, Ze je mozné, aby lékarna vydala 1écivé
pripravky, které podléhaji omezeni vydeje na lékarsky predpis, na zakladé objednavky, byla-li tato
objedndvka vyddna zdravotnickym pracovnikem, ktery je k takové cinnosti opravnén v Madarsku.
Naproti tomu byla-li objednavka pro lécivé pripravky, které podléhaji omezeni vydeje na lékarsky
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predpis, vyddna zdravotnickym pracovnikem, ktery je zmocnén predepisovat lécCivé pripravky
a vykondvat ¢innost v jiném ¢lenském stété, ale nikoli v Madarsku, vede tato pravni Gprava k tomu, ze
takové vydani neni legalné povoleno. Z predkladaciho rozhodnuti kromé toho vyplyvd, ze cilem téchto
objednavek je umoznit zdravotnickym pracovnikim objednat lécivé pripravky pouzivané k 1écbé
pacientd v ramci jejich zdravotnické cinnosti.

Pokud jsou tedy lécivé pripravky, které podléhaji omezeni vydeje na lékarsky predpis, objednany
prostfednictvim takovych objedndvek zdravotnickymi pracovniky, ktefi nejsou zmocnéni vykondvat
¢innost v Madarsku, ale jsou zmocnéni piedepisovat lé¢ivé pripravky a vykondvat ¢innost v jinych
¢lenskych statech, jsou tyto lécivé pripravky s nejvétsi pravdépodobnosti urc¢eny k tomu, aby byly
pouzity pro pacienty na Gzemi jiného clenského statu, a tudiz jsou velmi pravdépodobné uréeny
k tomu, aby opustily tzemi tohoto prvniho ¢lenského statu.

Takova vnitrostatni pravni dprava v rozsahu, v némz ve svém dlsledku brani tomu, aby lékarna
vyvazela z Clenského statu lécivé pripravky podléhajici omezeni vydeje na lékarsky predpis na zdkladé
objednavky, zatimco je povoleno, aby lékdrna prodavala stejné 1écivé pripravky na zakladé objednavky
na uzemi daného statu, se tedy dotyka spiSe propousténi takovych 1éc¢ivych pripravka z trhu clenského
statu vyvozu, a sice Madarska, nez uvddéni téchto stejnych 1é¢ivych piipravkit na doméci trh tohoto
clenského statu. Z toho diivodu spada tato vnitrostatni pravni dprava pod zakaz uvedeny v ¢lanku 35
SFEU. Kromé toho omezuyjici G¢inky této pravni Upravy nemohou byt povazovany za prili§ nejisté
nebo prili§ neprimé na to, aby tato pravni uprava mohla byt v souladu s judikaturou Soudniho dvora
pfipomenutou v bodé 63 tohoto rozsudku povazovdna za pravni upravu, kterd nepredstavuje omezeni
ve smyslu tohoto c¢lanku.

Vnitrostatni pravni Gprava, kterd omezuje volny pohyb zbozi, vsak mutze byt odiivodnéna, zejména
podle ¢lanku 36 SFEU, predevsim z divodu ochrany zdravi a Zivota lidi (v tomto smyslu viz rozsudky
ze dne 2. prosince 2010, Ker-Optika, C-108/09, EU:C:2010:725, bod 57, a ze dne 12. listopadu 2015,
Visnapuu, C-198/14, EU:C:2015:751, bod 110).

Vzhledem k tomu, 7e se madarskd vlada dovolavd pravé nezbytnosti zajistit ochranu zdravi madarského
obyvatelstva, a zejména nezbytnosti zajistit spolehlivé, bezpe¢né a kvalitni zasobovani tohoto
obyvatelstva 1é¢ivymi pripravky, je tfeba pripomenout, Zze Soudni dvilr jiz uznal, Ze potreba zajistit
spolehlivé zdsobovani zemé pro zakladni lékarské ucely, zejména bezpec¢né a kvalitni zdsobovani
obyvatelstva léCivymi prostredky, mtze s ohledem na ¢lanek 36 SFEU odtivodnit omezeni obchodu
mezi ¢lenskymi staty v rozsahu, v némz tento cil spadd pod ochranu zdravi a Zivota lidi (v tomto
smyslu viz rozsudek ze dne 28. bfezna 1995, Evans Medical a Macfarlan Smith, C-324/93,
EU:C:1995:84, bod 37, a ze dne 19. fijna 2016, Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15,
EU:C:2016:776, bod 31).

Pravni Gprava, kterd mize omezit takovou zékladni svobodu zaruc¢enou Smlouvou o FEU, jako je volny
pohyb zbozi, vséak mtize byt platné odivodnéna pouze tehdy, pokud je vhodnd k dosazeni sledovaného
cile a nejde nad ramec toho, co je k dosazeni tohoto cile nezbytné (rozsudky ze dne 11. zari 2008,
Komise v. Némecko, C-141/07, EU:C:2008:492, bod 48 a citovand judikatura, a ze dne 19. fijna 2016,
Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, bod 34).

Je na vnitrostatnich organech, aby v kazdém jednotlivém ptipadé predlozily prislusné dtkazy.
Vnitrostatni soud pri zkoumani vnitrostatni pravni upravy s ohledem na jeji odtvodnéni tykajici se
ochrany zdravi a zivota lidi ve smyslu ¢lanku 36 SFEU musi provést objektivni posouzeni toho, zda
dukazy predlozené doty¢nym clenskym statem umoziuji se rozumné domnivat, ze zvolené prostredky
jsou zptisobilé dosdhnout sledovanych cild, jakoz i toho, zda by bylo mozné uvedenych cilti dosahnout
pomoci opatfeni méné omezujicich volny pohyb zbozi (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 11. zari
2008, Komise v. Némecko, C-141/07, EU:C:2008:492, bod 50, a ze dne 19. fijna 2016, Deutsche
Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, body 35 a 36, jakoz i citovana judikatura).
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Po tomto upfesnéni je tieba pripomenout, Ze pfi posuzovani dodrzeni zdsady proporcionality v oblasti
verejného zdravi je tfeba zohlednit skutec¢nost, Ze zdravi a zivot lidi zaujimaji prvni misto mezi statky
a zajmy chranénymi Smlouvou o FEU a ze clenskym statim prislusi rozhodnout o drovni, na které
zamys$li zajistit ochranu verejného zdravi, a o zpisobu, jimz ma byt této Grovné dosazeno. Vzhledem
k tomu, Ze se tato Groven muze v jednotlivych clenskych statech lisit, je jim tfeba priznat prostor pro
uvazeni (rozsudky ze dne 19. kvétna 2009, Apothekerkammer des Saarlandes a dalsi, C-171/07
a C-172/07, EU:C:2009:316, bod 19, jakoz i citovana judikatura, a ze dne 8. ¢ervna 2017, Medisanus,
C-296/15, EU:C:2017:431, bod 82 a citovana judikatura). Skute¢nost, ze jeden clensky stit stanovi
pravidla, kterd jsou méné prisna nez pravidla stanovend jinym clenskym stitem, tedy neznamena, ze
posledné uvedend pravidla jsou nepfiméfend (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 11. zari 2008,
Komise v. Némecko, C-141/07, EU:C:2008:492, bod 51 a citovand judikatura, jakoz i ze dne
9. prosince 2010, Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, bod 40).

Pokud jde o zptsobilost takové vnitrostatni pravni dpravy, jako je pravni uprava dotéend ve véci
v pivodnim fizeni, dosahnout cild, které sleduje, je tfeba pripomenout, Ze jestlize panuje nejistota
o existenci nebo rozsahu rizik pro zdravi lidi, je nutné, aby clensky stit mohl prijmout ochranna
opatieni, aniz by musel ¢ekat na to, az se realnost téchto rizik naplno projevi. Clensky stit kromé
toho miize prijmout opatreni, kterd co mozné nejvice snizi riziko pro verejné zdravi, a to konkrétné
vCetné rizika pro spolehlivé a kvalitni zdsobovani obyvatelstva 1éc¢ivymi pripravky (rozsudek ze dne
19. kvétna 2009, Apothekerkammer des Saarlandes a dalsi, C-171/07 a C-172/07, EU:C:2009:316,

bod 30, jakoz i citovana judikatura).

V této souvislosti je jesté treba zdtraznit velmi zvlastni povahu lécivych pripravkd, a zejména téch,
které podléhaji omezeni vydeje na lékarsky predpis, které jsou jediné dotcené ve véci v plvodnim
fizeni, jelikoz jejich terapeutické Gcinky je podstatné odlisuji od ostatniho zbozi (v tomto smyslu viz
rozsudky ze dne 11. prosince 2003, Deutscher Apothekerverband, C-322/01, EU:C:2003:664, bod 117,
jakoz i ze dne 19. kvétna 2009, Apothekerkammer des Saarlandes a dalsi, C-171/07 a C-172/07,
EU:C:2009:316, bod 31 a citovana judikatura).

V projednavané véci je tfeba konstatovat, Ze pravni dprava dotlend ve véci v pavodnim fizeni
v rozsahu, v némz neumoznuje vydej 1é¢ivych pripravki, které podléhaji omezeni vydeje na lékarsky
predpis, na zdkladé objednavek, jestlize byly vystaveny zdravotnickym pracovnikem, ktery neni
zmocnén vykonavat c¢innost na tzemi clenského stitu, v némz je usazena lékarna, ktera lécivy
pfipravek vydavd, G¢inné omezuje propousténi takovych lé¢ivych pripravkl z tzemi tohoto prvniho
¢lenského statu. Takova pravni Uprava je tedy zptsobild zajistit, ze téchto lécivych pripravka vyuziva
obyvatelstvo tohoto prvniho clenského statu, ¢imz prispivd k zajisténi spolehlivého, bezpecného
a kvalitniho zasobovani obyvatelstva tohoto ¢lenského statu 1é¢ivymi pripravky na lékarsky predpis.

V tomto ohledu je treba jesté zdtraznit, ze podle ¢l. 81 druhého pododstavce smérnice 2001/83 musi
drzitel rozhodnuti o registraci lécivého pripravku a distributofi daného lécivého pripravku skutecné
uvadéného na trh clenského stitu v ramci svych odpovédnosti zajistit odpovidajici a stalé dodavky
daného lécivého pripravku lékdrndm a osobam zmocnénym vydavat lécivé pripravky tak, aby byly
pokryty potfeby pacientt v daném clenském staté.

Pokud by pritom prostiednictvim takovych objednavek, jako jsou objedndvky dotcené ve véci
v pavodnim fizeni, bylo mozné v nezanedbatelném mnozstvi vyvazet pro pouziti pacienty na tzemi
jiného clenského statu 1éc¢ivé pripravky, které podléhaji omezeni vydeje na lékarsky predpis, mohlo by
to vést vzhledem k povinnosti stanovené v tomto ¢l. 81 druhém pododstavci k nedostatecnému
zdsobovani 1ékdren, a v disledku toho k nedostate¢nému pokryti potreb pacienti doty¢ného clenského
statu 1é¢ivymi pripravky na lékarsky predpis.

S ohledem na tyto skutec¢nosti je takova pravni iprava podle vieho zptisobild k dosazeni cile, kterého se

dovoldva madarskd vldda a ktery spocivd v zajisténi stdlého, bezpe¢ného a kvalitntho zdsobovdani
obyvatelstva tohoto ¢lenského statu 1é¢ivymi pripravky.
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Pokud jde o pfimérenost této pravni Upravy, je tieba uvést, Ze se nejevi, ze cilem takové pravni Gpravy
je zabranit jakékoliv lékarné v jakémbkoliv vydeji lécCivych pripravkd na lékafsky predpis vystaveny
zdravotnickym pracovnikem k tomu zmocnénym v jiném clenském staté, ani zabranit jakékoliv formé
vyvozu lécivych pripravka z Madarska do jinych clenskych statd. Na jedné strané nebylo tvrzeno, ze
objednavky na jméno, které splnuji podminky ¢l. 11 odst. 1 smérnice 2011/24 a byly vydany v jiném
¢lenském staté nez v Madarsku, nejsou v Madarsku uznévdny. Na druhé strané madarskd vldda na
jednani tvrdila, Ze zasobovani zdravotnich pracovniki jinych ¢lenskych statd lé¢ivymi pripravky, které
podléhaji omezeni vydeje na lékarsky predpis v Madarsku, sice skute¢né neni povoleno na zdkladé
takovych objednavek, jako jsou objednavky dotcené ve véci v pivodnim fizeni, nicméné je mozné
jinymi prostredky, naptiklad prostrednictvim distribuce lécivych pripravkd upravené ve smérnici
2001/83, coz prislusi oveérit predkladajicimu soudu.

Na rozdil od toho, co Komise tvrdila na jednani, se nejevi, ze by méné omezujici opatfeni, jako je
omezeni mnozstvi 1é¢ivych pripravkd, které mohou byt objednavany prostfednictvim takovych
objednavek, nebo regulace moznosti lékdren akceptovat takové objednavky v zavislosti na jejich
zasobach doty¢ného lécivého pripravku, byla s to zarucit uskute¢néni cile sledovaného dotc¢enou
vnitrostatni pravni dpravou. V tomto ohledu je treba konstatovat, ze takova omezeni by nutné
nevylucovala ucinky na zasoby léc¢ivych pripravkdt podléhajicich omezeni vydeje na lékarsky predpis
dostupné v lékarnach, které vyplyvaji z kumulativniho pouzivani takovych objedndvek, ani by
neumoznovala prekonat skute¢nost uvedenou v bodé 75 tohoto rozsudku, ze 1ékarny clenskych statt
jsou v zdsadé zasobovany pro potieby obyvatelstva, které se nachazi na uzemi doty¢ného clenského
statu.

Jak v podstaté rovnéz uvedl generalni advokit v bodech 110 a 111 svého stanoviska, je mimoto
a predevsim tfeba konstatovat, Ze pri vyvozu prostiednictvim takovych objedndvek opoustéji lécivé
pripravky podléhajici omezeni vydeje na lékarsky predpis, jejichz zdsobovani vefejnosti vyzaduje
pfisnou kontrolu (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 11. prosince 2003, Deutscher
Apothekerverband, C-322/01, EU:C:2003:664, bod 117), distribu¢ni systém téchto 1écivych pripravki
zavedeny timto ¢lenskym stitem. Zadné z opatfeni, o nichZ uvazovala Komise, pfitom neumoziuje
zajistit, aby Madarsko mohlo zabezpedit tak ucinné jako dotenou pravni Gpravou, ale méné
omezujicim zptisobem kontrolu podminek, za nichz jsou takové 1éc¢ivé pripravky distribuovany na
uzemi, za néz je odpovédné.

S ohledem na tyto skutec¢nosti, jakoZz i na prostor pro uvazeni ptiznany ¢lenskym stitim, pokud jde
o urceni urovné, na které zamysli zajistit ochranu verejného zdravi, a o zpuasob, jimz ma byt této
urovné dosazeno, jak je pripomenuto v bodé 71 tohoto rozsudku, je takova pravni Gprava podle vieho
tedy rovnéz primérena sledovanému cili.

Z téchto uvah vyplyva, ze s vyhradou ovéreni predkladajicim soudem musi byt ¢lanky 35 a 36 SFEU
vyklddany v tom smyslu, Ze nebrani takové vnitrostatni pravni Gprave, jako je pravni dprava dotcena
ve véci v pivodnim fizeni, v rozsahu, v némz je od@ivodnéna cilem ochrany zdravi a zivota lidi, je
zpusobild zarucit uskute¢néni tohoto cile a neprekracuje meze toho, co je k jeho dosazeni nezbytné.

S ohledem na vsechny predchdzejici ivahy je tfeba na polozenou otdzku odpovédét tak, ze:

— c¢lanek 3 pism. k) a ¢l. 11 odst. 1 smérnice 2011/24 musi byt vyklddany v tom smyslu, Ze nebrani
pravni upravé clenského stitu, ktera nepovoluje lékarné tohoto clenského statu, aby vydala 1é¢ivé
pripravky podléhajici omezeni vydeje na lékarsky predpis na zakladé objednavky, pokud tuto
objednavku vystavil zdravotnicky pracovnik, ktery je zmocnén predepisovat 1éc¢ivé pripravky
a vykondvat cinnost v jiném clenském staté, zatimco takovy vydej 1écivych pripravkit povoluje,
pokud takovou objednavku vystavil zdravotnicky pracovnik, ktery je zmocnén k vykonu c¢innosti
v tomto prvnim clenském staté, pricemz je tfeba upresnit, ze v souladu s dot¢enou pravni Gpravou
takové objednavky neobsahuji jméno doty¢ného pacienta;
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— ¢lanky 35 a 36 SFEU musi byt vykladany v tom smyslu, Ze nebrani takové vnitrostitni pravni Gpravé
¢lenského stitu v rozsahu, v némz je tato pravni uprava odivodnéna cilem ochrany zdravi a zivota
lidi, je zpusobild zarucit uskute¢néni tohoto cile a neprekracuje meze toho, co je k jeho dosazeni
nezbytné, coz prislusi ovérit predkladajicimu soudu.

K nakladum rizeni

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

Z téchto divodd Soudni dvar (paty senat) rozhodl takto:

Clanek 3 pism. k) a ¢l. 11 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU ze dne
9. brezna 2011 o uplatinovani prav pacienttt v preshrani¢ni zdravotni péci musi byt vykladany
v tom smyslu, Ze nebrani pravni upravé clenského stiatu, ktera nepovoluje lékarné tohoto
clenského statu, aby vydala lécivé pripravky podléhajici omezeni vydeje na lékarsky predpis na
zakladé objednavky, pokud tuto objednavku vystavil zdravotnicky pracovnik, ktery je zmocnén
predepisovat 1écivé pripravky a vykonavat Cinnost v jiném clenském staté, zatimco takovy vydej
lécivych pripravka povoluje, pokud takovou objednavku vystavil zdravotnicky pracovnik, ktery je
zmocnén k vykonu cCinnosti v tomto prvnim clenském staté, pricemz je tieba upresnit, Ze
v souladu s dotcenou pravni upravou takové objednavky neobsahuji jméno doty¢ného pacienta.

Clanky 35 a 36 SFEU musi byt vykladdny v tom smyslu, Ze nebrani takové vnitrostitni pravni
upravé cClenského statu v rozsahu, v némz je odavodnéna cilem ochrany zdravi a zivota lidi, je

zpusobila zarucit uskutecnéni tohoto cile a neprekracuje meze toho, co je k jeho dosazeni
nezbytné, coz prislusi ovérit predkladajicimu soudu.

Podpisy.
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