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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (patého senatu)

21. zari 2023 *

»Rizeni o piedbéiné otizce — Farmaceutické a kosmetické pfipravky — Humanni lécivé
pripravky — Smérnice 2001/83/ES — Clanek 77 odst. 6 — Clanek 79 pism. b) — Clanek 80
pism. b) — Pokyny pro spravnou distribu¢ni praxi humdannich léc¢ivych pripravki (déle jen
,SDP) — Distribuc¢ni fetézec farmaceutickych pripravkit — Drzitel povoleni provozovat ¢innost
distribuce pofrizujici 1écivé pripravky od osob, které jsou opravnény vydavat 1écivé pripravky
verejnosti, aniz jsou drziteli povoleni provozovat ¢innost distribuce nebo zpros§tény povinnosti mit
takové povoleni — Pojmy ,dostatek zaméstnanct s odbornou zptisobilosti‘ a ,odpovédna osoba‘ —
Pozastaveni nebo zruseni povoleni provozovat ¢innost distribuce*

Ve véci C-47/22,

jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce podana na zakladé clanku 267 SFEU
rozhodnutim Bundesverwaltungsgericht (spolkovy spravni soud, Rakousko) ze dne 20. ledna 2022,
doslym Soudnimu dvoru dne 21. ledna 2022, v fizeni

Apotheke B.

proti

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG),

SOUDNI DVUR (p4ty senat),

ve slozeni: E. Regan, predseda senatu, D. Gratsias, M. llesi¢ (zpravodaj), I. Jarukaitis a Z. Csehi,
soudci,

generdlni advokat: P. Pikamade,

za soudni kancelare: A. Calot Escobar, vedouci,
s prihlédnutim k pisemné casti rizeni,

s ohledem na vyjadreni, kterd predlozili:

— za Apotheke B: G. Dilger, Rechtsanwalt,

— za Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG): T. Reichhart, jako zmocnénec,

* Jednaci jazyk: némdina.
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— za rakouskou vladu: A. Posch, jakoz i]. Schmoll a A. Kogl, jako zmocnénci,

— za Ceskou vladu: M. Smolek a J. VIacil, jakoz i T. Machovicov4, jako zmocnénci,

— za polskou vladu: B. Majczyna, jako zmocnénec,

— za Evropskou komisi: M. Noll-Ehlers a A. Sipos, jako zmocnénci,

po vyslechnuti stanoviska generalniho advokata na jednani konaném dne 16. brezna 2023,

vydava tento

Rozsudek

Z&dost o rozhodnuti o predbézné otdzce se tykd vykladu ¢l. 77 odst. 6, ¢l. 79 pism. b) a ¢l. 80
prvniho pododstavce pism. b) smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu SpoleCenstvi tykajicim se humadannich léc¢ivych pripravki
(Uf. vést. 2001, L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69), ve znéni smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2011/62/EU ze dne 8. ¢ervna 2011 (Ut. vést. 2011, L 174, s. 74) (dale jen ,smérnice
2001/83%).

Tato zadost byla predlozena v ramci sporu mezi spole¢nosti Apotheke B., komanditni spole¢nosti
provozujici 1ékarnu v Rakousku, a Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASQG)
(Spolkovy urad pro bezpecnost v odvétvi zdravotnictvi, Rakousko) (déle jen ,Spolkovy urad®),
ktery se tyka odnéti povoleni provozovat ¢innost distribuce 1é¢ivych pripravka.

Pravni ramec
Unijni pravo

Smérnice 2001/83

Ustanoveni ¢l. 77 odst. 1, odst. 3, odst. 5 a odst. 6, ktera jsou soucasti hlavy VII smérnice 2001/83,
nadepsané ,Distribuce 1é¢ivych pripravki a jejich zprostfedkovani®, stanovi:

,1. Clenské staty prijmou veskera vhodnd opatfeni k zajisténi toho, aby distribuce lé¢ivych
pripravkt podléhala drzeni povoleni provozovat cinnost distributora lécivych pripravkd, ve
kterém jsou uvedeny prostory na jejich izemi, pro které toto povoleni plati.

[...]

3. Drzeni povoleni vyroby zahrnuje povoleni distribuovat 1é¢ivé pripravky, na které se dané
povoleni vztahuje. Drzeni povoleni provozovat ¢innost distributora 1é¢ivych pripravkt nezbavuje
povinnosti mit povoleni vyroby a dodrzovat podminky stanovené v tomto ohledu, a to i v pripade,
kdy jsou vyroba nebo dovoz druhotné.

[...]
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5. Za provadéni kontrol osob opravnénych provozovat ¢innost distributora 1écivych pripravki
a inspekci jejich prostor odpovida ¢lensky stat, ktery udélil povoleni pro prostory nachazejici se
na jeho uzemi.

6. Clensk)'f stat, ktery udélil povoleni uvedené v odstavci 1, pozastavi nebo zrusi dané povoleni,
jestlize jiz nejsou podminky povoleni plnény. [...]*

Clanek 79 této smérnice stanovi:
»Pro ziskani povoleni distribuce musi zadatelé splnit alespon tyto pozadavky:

[...]

b) musi mit pracovniky, a zejména kvalifikovanou osobu urcenou jako odpovédnou, ktefi splnuji
podminky stanovené pravnimi predpisy daného ¢lenského statu;

c) musi zarudit, Ze splni povinnosti, které jim uklada ¢lanek 80.“
Clanek 80 prvni pododstavec uvedené smérnice zni takto:

Drzitelé povoleni distribuce musi splnit alespon tyto pozadavky:

[...]

b) musi ziskdvat své dodavky lécivych pripravkit pouze od osob, které samy maji povoleni
distribuce nebo které jsou zprostény povinnosti ziskat takové povoleni podle ¢l. 77 odst. 3;

[...]

g) musi dodrzovat zdsady a pokyny spravné distribu¢ni praxe pro lécCivé pripravky uvedené
v ¢lanku 84;

h) musi udrzovat systém kvality, ktery stanovi odpovédnosti, postupy a opatfeni pro fizeni rizik
v souvislosti s jejich ¢innosti;

[...]"

Clanek 84 téze smérnice uvadi:

»Komise zverejni pokyny pro spravnou distribu¢ni praxi. Za tim icelem projedna véc s Vyborem pro
hromadné vyrabéné 1écivé prostiedky a s Farmaceutickym vyborem zfizenym rozhodnutim Rady
75/320/EHS [ze dne 20. kvétna 1975 o zfizeni Farmaceutického vyboru (Ut. vést. 1975, L 147, s. 23;
Zvl. vyd. 01/01, s. 74)].*

ECLI:EU:C:2023:691 3



10

11

Rozsupek ze DNE 21. 9. 2023 — vic C-47/22
APOTHEKE B.

Pokyny SDP

Kapitola 2 pokynti ze dne 5. listopadu 2013 pro spréavnou distribu¢ni praxi huménnich lécivych
pripravka (Uf. vést. 2013, C 343, s. 1, déle jen ,pokyny SDP“), nadepsand ,Zaméstnanci,
v druhém pododstavci svého bodu 2.2 uvadi:

»,Odpovédna osoba by méla plnit své povinnosti osobné a méla by byt neustile dosazitelna.
Odpovédnd osoba muze povérit jiné osoby urcitymi povinnostmi, ale nesmi prenést
odpovédnost.”

Kapitola 4 pokynit SDP, nadepsand ,,Dokumentace®, stanovi v prvnim a v sedmém pododstavci
bodu 4.2 nésledujici:

»Dokumentace obsahuje véechny pisemné postupy, pokyny, smlouvy, zdznamy a tdaje v papirové
nebo elektronické formé. Dokumentace by méla byt snadno dostupna/dohledatelna.

[...]

Kazdy zaméstnanec by mél mit pristup k veskeré dokumentaci nezbytné pro provadéné ukoly.”

Rakouské prdavo

Arzneimittelgesetz (zdkon o lécivych pripravcich) ze dne 2. brezna 1983 (BGBI. ¢. 185/1983), ve
znéni zdkona ze dne 15. prosince 2020 (BGBI. I ¢. 135/2020) (déle jen ,AMG®) ve svém ustanoveni
§ 2 odst. 2 stanovi toto:

» ,Distributor lécCivych pripravkd® je obchodnik, ktery je podle Gewerbeordnung 1994 [(zdkon
o regulaci primyslovych, obchodnich a remeslnych zivnosti z roku 1994) (BGBL ¢. 194/1994)],
opravnén provozovat ¢innost distribuce l1éc¢ivych pripravka a ma prislusné povoleni podle § 63 odst. 1,
jakoz i farmaceuticky podnik jiné smluvni strany Dohody o Evropském hospodarském prostoru, ktery
je opravnén provozovat ¢innost distribuce 1é¢ivych pripravka.”

Clanek 57 tohoto zdkona, nadepsany ,Vydavani lécivych pripravkd“, ve svém prvnim odstavci
stanovi:

»LéCivé pripravky mohou byt vydany vyrobcem, skladem nebo distributorem léc¢ivych pripravki
pouze

1. 1ékarnam, nemocni¢nimi lékarnam a veterinarnim lékdrndm provozovanym v ordinaci,
4. distributortim lécivych pripravk,
[ ]l(

Clanek 62 uvedeného zikona, nadepsany ,,Provozni ad”, ve svém prvnim odstavci stanovi:

»Spolkovy ministr zdravotnictvi je povinen stanovit prostfednictvim provozniho fddu pravidla pro
provoz zarizeni, kterd vyrabéji, kontroluji nebo uvadéji na trh 1é¢ivé pripravky nebo uc¢inné latky,
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pokud je to nezbytné pro zajisténi jakosti léCivych pripravka nebo acinnych latek potfebnych pro
zdravi a zivot lidi nebo zvirat a pro zdsobovani 1é¢ivymi pripravky nebo tc¢innymi latkami.”

Ustanoveni § 63 AMG, nadepsaného ,,Povoleni®, ve svém prvnim odstavci stanovi:

»V zarizenich podle § 62 odst. 1 podléha vyroba, uvddéni na trh a kontrola 1éc¢ivych pripravka nebo
lécivych pripravkia a uc¢innych latek povoleni vydanému [Spolkovym tradem].”

Clinek 66a AMG zni nésledovné:

»Povoleni podle § 63 odst. 1 nebo § 65 odst. 1 musi byt anulovdno, pokud se nésledné ukaze, ze
podminky nebyly splnény. Musi byt zruseno, pokud podminky nejsou nadale plnény. Zruseni muze
byt nahrazeno uplnym nebo ¢aste¢nym pozastavenim povoleni, pokud je drzitel provozniho povoleni
schopen v primérené lhuté odstranit pri¢inu vedouci ke zruseni. [Spolkovy urad] o tom musi
neprodlené informovat ostatni smluvni strany Dohody o Evropském hospodarském prostoru,
Svycarsko a Komisi.

Spor v pavodnim rizeni a predbézné otazky

Apotheke B. je komanditni spolecnost se sidlem v Rakousku, ktera provozuje lékarnu a ma
povoleni provozovat ¢innost distributora lécivych pripravkd, které ji bylo udéleno podle AMG.

Po kontrole v zarizeni Apotheke B., provedené dne 30. cervence 2020, a po néasledném setreni
prijal Spolkovy urad dne 8. biezna 2021 rozhodnuti o zruseni tohoto povoleni.

Spolkovy arad prijal toto rozhodnuti o zruseni povoleni poté, co zjistil, ze Zalobkyné v ptivodnim
rizeni v nékolika pripadech nakoupila 1éc¢ivé pripravky od jinych lékaren, které nemély povoleni
provozovat ¢innost distribuce, a nasledné je dale prodala distributorim, kteri takové povoleni
méli.

Spolkovy urad rovnéz uvedl, ze Apotheke B. neméla dostatek specializovanych a kvalifikovanych
pracovnikd, nebot jedind osoba, kterd byla pritomna pii kontrole, nebyla schopna predlozit
prislusné dokumenty pozadované vnitrostatnimi pravnimi predpisy.

Béhem kontroly provedené dne 30. cervence 2020 Spolkovym uradem vyslo najevo, ze
»odpovédna osoba“ nebyla pritomna v zafizeni, ale byla dosazitelnd telefonicky. V dany den byla
na dovolené a zaméstnanci Spolkového uradu ji o kontrole informovali priblizné patnact minut
pred jejich prichodem do zafizeni.

Z predkladaciho rozhodnuti kromé toho vyplyvd, ze mezi lety 2019 a 2020 svérila zalobkyné
v ptivodnim rizeni urcité logistické sluzby, jako je priprava objednavek lécivych pripravki, baleni
vyrobkl nebo kontrolovani dat pouzitelnosti, jiné spolecnosti jako treti osobé.

Apotheke B. podala proti rozhodnuti Spolkového uradu ze dne 8. bfezna 2021, kterym ji bylo

odnato  povoleni  provozovat Ccinnosti distributora  léCivych  pfipravkd, Zalobu
k Bundesverwaltungsgericht (Spolkovy spravni soud, Rakousko).
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Na podporu své zaloby zalobkyné zaprvé tvrdi, ze skute¢nost, ze nakupovala 1écivé pripravky od
osob, které nemély povoleni provozovat ¢innost distribuce, neohrozila cil bezpecnosti téchto
pripravkl. Zadruhé mda za to, ze vnitrostitni pravni predpisy vyzaduji, aby byla v zafizeni
pritomna pouze jedna osoba s odbornou zpusobilosti, kterd vsak nemusi v tomto zafizeni
setrvdvat nepretrzité.

Za téchto okolnosti se Bundesverwaltungsgericht (Spolkovy spravni soud) rozhodl prerusit fizeni
a polozit Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) a) Musi byt [prvni pododstavec] ¢l. 80 pism. b) smérnice [2001/83] vykladan v tom smyslu, Ze

pozadavek vyplyvajici z tohoto ustanoveni je splnén i tehdy, pokud, jako je tomu ve véci
v puvodnim fizeni, drzitel povoleni provozovat cinnost distribuce porizuje 1écivé
pripravky od jinych osob, které jsou podle vnitrostatnich pravnich ustanoveni rovnéz
zmocnény nebo opravnény vydavat 1écivé pripravky verejnosti, samy ovsem nejsou drziteli
takovéhoto povoleni nebo jsou zprostény povinnosti ziskat toto povoleni podle ¢l. 77
odst. 3 této smérnice, a k tomuto porizeni dochazi pouze v nepatrném rozsahu?

V pripadé zaporné odpovédi na prvni otdzku pod pism. a), je pro splnéni pozadavku
zakotveného v ¢l. 80 [prvnim pododstavci] pism. b) smérnice [2001/83] relevantni, zda
jsou 1éc¢ivé pripravky ziskané zpisobem jako ve véci v ptivodnim fizeni, popsanym v prvni
otdzce pod pism. a), dodavany pouze osobam, které jsou podle ¢l. 77 odst. 2 této smérnice
zmocnény nebo opravnény vyddavat 1é¢ivé pripravky verejnosti, nebo rovnéz osobam, které
jsou samy drziteli povoleni provozovat ¢innost distribuce?

Musi byt ustanoveni ¢l. 79 pism. b) a ¢l. 80 [prvniho pododstavce] pism. g)
[smérnice 2001/83], ve spojeni s bodem 2.2 pokynid [SDP], vykldddna tak, ze jsou
pozadavky tykajici se pracovnikti splnény i tehdy, pokud je odpovédna osoba, jako ve véci
v puvodnim fizeni, (fyzicky) nepfitomna v zafizeni po dobu ¢tyf hodin, je ovsem béhem
této doby dostupna telefonicky?

Musi byt smérnice [2001/83], zejména jeji ¢lanek 79 a ¢l. 80 [prvni pododstavec] pism. g),
ve spojeni s bodem 2.3 prvnim pododstavcem pokyna [SDP], vykldddna v tom smyslu, ze
jsou pozadavky na pracovniky stanovené v téchto ustanovenich ¢i pokynech splnény
tehdy, pokud, jako ve véci v pavodnim rizeni, béhem nepritomnosti odpovédné osoby, jak
je popsano ve druhé otdzce pod pism. a), pracovnici pritomni v zafizeni nejsou, zejména
béhem kontroly provadéné prislusnym organem clenského statu, sami schopni
poskytnout informace o pisemnych postupech souvisejicich s prislusnou oblasti jejich
odbornosti?

Musi byt smérnice [2001/83], a zejména jeji ¢lanek 79 a ¢l. 80 [prvni pododstavec] pism. g),
ve spojeni s bodem 2.3 pokyna [SDP], vykladana v tom smyslu, Ze pfi posouzeni, zda je ve
vSech fazich procesu distribuce k dispozici dostatecny pocet pracovnikii s odbornou
zpusobilosti, musi byt prihlédnuto rovnéz k cinnostem zajistovanym externé tretimi
osobami (nebo k cinnostem subdodavatelt), jako je tomu ve véci v ptvodnim fizeni,
a brani uvedend smérnice obstarani odborného stanoviska pro toto posouzeni, nebo
naopak jeho obstarani dokonce nafizuje?

Musi byt smérnice [2001/83], zejména jeji ¢l. 77 odst. 6 a ¢lanek 79, vykladana v tom smyslu,
ze povoleni provozovat ¢innost distribuce 1é¢ivych pripravkd musi byt zruseno i tehdy, pokud
je zjisténo, Ze neni splnén jeden pozadavek stanoveny v ¢lanku 80 této smérnice, jako
napfiklad ve véci pivodnim fizeni, za okolnosti pofizovani lécivych pripravka v rozporu
s ¢l. 80 [prvnim pododstavcem] pism. b) uvedené smérnice, tento pozadavek je ale nasledné,
kazdopadné v okamziku pfijeti rozhodnuti pfislusného organu clenského statu ¢i soudu
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rozhodujiciho ve véci, znovu dodrzovan? Pokud nikoliv[,] jaké jiné pozadavky stanovi unijni
pravo na toto posouzeni, zejména, v jakém pripadé musi byt dané povoleni nikoliv zruseno,
nybrz (pouze) pozastaveno?“

K predbéznym otazkam

K prvni otdzce

Podstatou prvni otazky predkladajiciho soudu je, zda ¢l. 80 prvni pododstavec pism. b) smérnice
2001/83 musi byt vykladdn v tom smyslu, Ze drzitel povoleni provozovat ¢innost distribuce
lécivych pripravk muze porizovat léc¢ivé pripravky od jinych osob, které jsou podle
vnitrostatnich pravnich ustanoveni zmocnény nebo opravnény vydavat lécivé pripravky
verejnosti, samy ovsem nejsou ani drziteli takovéhoto povoleni provozovat ¢innost distribuce, ani
nejsou zprostény povinnosti ziskat uvedené povoleni podle ¢l. 77 odst. 3 této smérnice, pokud
k tomuto porizeni dochdzi pouze v nepatrném rozsahu, a zda skute¢nost, ze 1é¢ivé pripravky
ziskané distributorem od téchto osob budou déle prodavany pouze osobam, které jsou zmocnény
nebo opravnény vydavat lécCivé pripravky verejnosti, nebo osobam, které jsou samy drziteli
povoleni provozovat ¢innost distribuce, miize odivodnit odlisnou odpovéd na tuto otazku.

Uvodem je tifeba pripomenout, %e normotvirce Evropské unie se rozhodl harmonizovat
prostrednictvim ¢lankd 79 az 82 smérnice 2001/83 minimaélni pozadavky, které musi splnovat
zadatelé o povoleni provozovat ¢innost distribuce 1é¢ivych pripravki a jeho drzitelé (rozsudek ze
dne 28. cervna 2012, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, bod 44).

Clanek 79 této smérnice stanovi, ze pro vydani povoleni provozovat ¢innost distribuce lé¢ivych
pripravkl je nutné mit vhodné a odpovidajici prostory, zafizeni a vybaveni, jakoz i kvalifikované
pracovniky, aby bylo zajisténo radné skladovani a spravnd distribuce 1éc¢ivych pripravka. K tomu
se pripojuji dalsi pozadavky, upresnéné v ¢lancich 80 az 82 uvedené smérnice, které musi drzitel
povoleni dodrzovat, zejména pozadavky tykajici se dokumentace transakci, dodavani lécivych
pripravkti a dodrzovani zasad a pokynt tykajicich se spravné distribu¢ni praxe. Splnéni
podminek pozadovanych pro vydani tohoto povoleni podléhd béhem doby drzeni tohoto
povoleni kontrole (rozsudek ze dne 28. ¢ervna 2012, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, body 45
a 46).

Pokud jde konkrétné o dodavky lécivych pripravki distributorem, ze samotného znéni ¢l. 80
prvniho pododstavce pism. b) smérnice 2001/83 vyplyvd, ze drzitel povoleni provozovat ¢innost
distribuce muze ziskavat 1éc¢ivé pripravky pouze od osob, které samy maji povoleni provozovat
¢innost distribuce nebo jsou zprostény povinnosti ziskat takové povoleni podle ¢l. 77 odst. 3 této
smérnice z divodu, Ze jsou drziteli povoleni k vyrobé.

Znéni tohoto ustanoveni tedy vylucuje jakoukoli moznost ziskdvani dodavek od jinych osob, nez
jsou osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat 1écivé pripravky vefejnosti na zakladé vnitrostatni
pravni apravy.

Podle judikatury Soudniho dvora pritom nemtize byt vysledkem vykladu ustanoveni unijniho
prava odstranéni jakéhokoli uzitecného ucinku jasného a presného znéni tohoto ustanoveni.
Proto se Soudni dvir v pripadé, kdy smysl ustanoveni unijniho prava jednoznacné vyplyva ze
samotného znéni tohoto ustanoveni, nemize od tohoto vykladu odchylit (rozsudek ze dne
20. zari 2022, VD a SR, C-339/20 a C-397/20, EU:C:2022:703, bod 71, jakoz i citovana judikatura).
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Vyklad vyplyvajici z boda 26 a 27 tohoto rozsudku je podporen cili smérnice 2001/83, ve vztahu
k nimz Soudni dvir rozhodl, Zze k zaruceni uskutecnéni téchto cild, zejména cild ochrany
verejného zdravi, odstranéni prekazek obchodu s léCivymi pripravky uvniti Unie a provadéni
kontroly celého distribu¢niho retézce 1écivych pripravki, musi byt splnény minimélni pozadavky
pro distribuci 1éc¢ivych pripravki efektivné a jednotné vSemi osobami, které vykondavaji tuto
¢innost ve vSech clenskych stitech (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 28. Cervna 2012,
Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, bod 438).

Kromé toho, maloobchodni prodej 1écivych pripravkdt ma jiny charakter nez velkoobchodni
distribuce 1écCivych pripravka. Skutecnost, ze 1ékdrnici spliuji podminky, kterym je podfizen
maloobchodni prodej v jejich c¢lenskych stitech, tudiz neumoznuje predpokladat, ze splnuji
rovnéz podminky stanovené v harmonizovanych pravidlech na unijni drovni, tykajicich se
velkoobchodni distribuce (rozsudek ze dne 28. ¢ervna 2012, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396,
bod 47).

Skutec¢nost, Ze se zasobovani drzitele povoleni provozovat ¢innost distribuce osobou, na kterou se
nevztahuje ¢l. 80 prvni pododstavec pism. b) smérnice 2001/83, tykda pouze mimoradné nizkého
mnozstvi léCivych pripravkd, je irelevantni, jelikoZ toto ustanoveni nestanovi zadnou vyjimku —
a to ani pro dodavky nepatrného rozsahu — z povinnosti porizovat dodavky od osob, které maji
samy takové povoleni nebo jsou od povinnosti ziskat takové povoleni osvobozeny z divodu, Ze
jsou drziteli povoleni k vyrobé 1é¢ivych pripravka.

Z judikatury Soudniho dvora totiz vyplyvd, ze stanoveni minimadlnich pozadavkid na distribuci
lécivych pripravka smérnici 2001/83, které musi byt plnény efektivné a jednotné vSemi osobami,
které vykondavaji tuto ¢innost ve vSech clenskych statech, md za cil zarucit uskutecnéni cila této
smérnice, a to zejména cile ochrany verejného zdravi (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
28. ¢ervna 2012, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, bod 48).

Nedodrzeni minimdlnich pozadavki kladenych na distribuci lé¢ivych pripravkd v nepatrném
rozsahu pritom muze ohrozit zdravi pri nejmensim jedné osoby a v tomto smyslu nemuize byt
v souladu s cili sledovanymi smérnici 2001/83.

Konecné je rovnéz irelevantni skutecnost, ze 1éCivé pripravky zakoupené distributorem od jiné
osoby, nez jsou osoby uvedené v ¢l. 80 prvnim pododstavci pism. b) smérnice 2001/83, jsou urceny
k dals$imu prodeji osobam, které jsou opravnény nebo zmocnény vyddvat lécivé pripravky
verejnosti nebo které jsou samy drziteli povoleni k provozovani cinnosti distribuce. Toto
ustanoveni totiz nestanovi zadnou vyjimku v zavislosti na statusu osob, kterym distributor hodla
déle prodavat lécivé pripravky, které nakoupi. Kromé toho osoby oprdavnéné nebo zmocnéné
vydavat 1écivé pripravky verejnosti a osoby, které jsou drziteli povoleni provozovat ¢innost
distribuce, mohou predstavovat nejvétsi ¢ast klientely distributora, takze pokud by bylo tfeba mit
za to, Ze se uvedené ustanoveni nevztahuje na léCivé pripravky zakoupené distributorem za ticelem
jejich dalsiho prodeje takovym osobam, bylo by toto ustanoveni z velké c¢asti zbaveno svého
smyslu.

Proto je tfeba na prvni otdzku odpovédeét tak, ze ¢l. 80 prvni pododstavec pism. b) smérnice
2001/83 musi byt vykladan v tom smyslu, Ze osoba, ktera je drzitelem povoleni provozovat
¢innost distribuce 1éc¢ivych pripravkd, nemutze porizovat 1é¢ivé pripravky od jinych osob, které
jsou podle vnitrostatnich pravnich ustanoveni zmocnény nebo opravnény vydavat 1écivé pripravky
verejnosti, samy ovSem nejsou ani drziteli takovéhoto povoleni provozovat ¢innost distribuce, ani
nejsou zprostény povinnosti ziskat uvedené povoleni podle ¢l. 77 odst. 3 této smérnice, a to ani
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v pripadé, ze k tomuto pofizeni dochdzi pouze v nepatrném rozsahu, ani kdyz jsou takto porizené
lécivé pripravky urceny k dalsimu prodeji pouze osobam, které jsou zmocnény nebo opravnény
vydavat 1écivé pripravky verfejnosti, nebo osobam, které jsou samy drziteli povoleni provozovat
¢innost distribuce.

K druhé otdazce

Podstatou druhé otazky predkladajiciho soudu je, zda ¢l. 79 pism. b) smérnice 2001/83 musi byt
vykladan v tom smyslu, zZe pozadavky tykajici se pracovnika stanovené timto ustanovenim jsou
splnény, pokud je odpovédnd osoba urcend distributorem béhem kontroly nepfitomna v zarizeni,
ale je dostupna telefonicky, a pracovnici pritomni v zafizeni nejsou kontrolni sluzbé schopni
poskytnout pozadované informace tykajici se postupd souvisejicich s prislusnou oblasti jejich
odbornosti. Predkladajici soud se rovnéz taze, zda toto ustanoveni musi byt vykladdno v tom
smyslu, Ze pfi posouzeni, zda mé distributor k dispozici dostate¢ny pocet pracovnikti s odbornou
zpusobilosti, musi byt prihlédnuto rovnéz k ¢innostem, které tento distributor pripadné nechal
zajistovat externé tretimi osobami.

Je tfeba pripomenout, Ze podle ¢l. 79 pism. b) smérnice 2001/83 musi mit distributor pracovniky,
a zejména kvalifikovanou osobu urcenou jako odpovédnou, ktefi splinuji podminky stanovené
pravnimi predpisy daného clenského statu.

Pokud jde zaprvé o nepritomnost osoby urcené distributorem jako odpovédné osoby v zarizeni
v dobé kontroly, je tfeba uvést, Ze kdyz znéni tohoto ustanoveni odkazuje na ,jednu“ odpovédnou
osobu, ¢imz implikuje urceni jediné osoby, a nikoli nékolika osob, z nichz jedna by mohla
v pripadé nepritomnosti nahradit druhou, je takovy odkaz jen obtizné slucitelny s vykladem
uvedeného ustanoveni, podle kterého odpovédnd osoba musi byt pri kontrole vzdy pritomna
v zafizeni. Vzhledem k tomu, ze takové kontroly mohou byt provddény bez predchoziho
ozndmeni nebo mohou byt ozndmeny kritce pred jejich provedenim, pozadavek, aby byla
odpovédnd osoba vzdy pritomna pii kontrole, by v praxi znamenal, Ze tato osoba nemize byt
nikdy nepritomna na pracovisti z jakéhokoli davodu.

Nic tedy nebrani tomu, aby naléhavé otazky tykajici se zavedeni a udrzovani systému kvality byly
reSeny s odpovédnou osobou telefonicky v pripadé jeji doc¢asné nepritomnosti.

Tento vyklad je ostatné potvrzen pokyny SDP, k jejichz zverejnéni je Komise opravnéna na zakladé
clanku 84 smérnice 2001/83 a které musi drzitel povoleni provozovat cinnost distribuce
dodrzovat, jak je stanoveno v ¢l. 80 pism. g) této smérnice.

Z druhého pododstavce bodu 2.2 téchto pokynt totiz vyplyvd, ze odpovédna osoba by méla plnit
své povinnosti osobné a méla by byt neustdle dosazitelnd, pricemz mulize povérit jiné osoby
plnénim urcitych tkold, ale nesmi prenést odpovédnost.

Naproti tomu skutecnost, Zze odpovédna osoba nemusi byt nutné pritomna v zafizeni v dobé
kontroly, nemiize ospravedlnit situaci, kdy pracovnici pfitomni v tomto zafizeni v dobé takové
kontroly nejsou kontrolni sluzbé schopni poskytnout informace, které tato sluzba pozaduje
a tykaji se postupt souvisejicich s prislusnou oblasti jejich odbornosti.
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Clanek 79 pism. c) smérnice 2001/83 totiz vyzaduje, aby se zadatel o povoleni provozovat ¢innost
distribuce zarucil, ze splni povinnosti, které mu uklada clanek 80 této smérnice, mezi néz patii
povinnost stanovend v prvnim pododstavci pism. h) tohoto ¢lanku udrzovat systém kvality, ktery
stanovi odpovédnosti, postupy a opatieni pro fizeni rizik v souvislosti s ¢innostmi provozovanymi
drziteli takového povoleni.

Je tedy na kazdém drziteli povoleni provozovat ¢innost distribuce, aby zavedl postupy nezbytné
k zajisténi toho, aby v pripadé nepritomnosti odpovédné osoby v zarizeni béhem kontroly byl jiny
zameéstnanec schopen poskytnout kontrolni sluzbé informace pozadované touto sluzbou, ¢imz
bude zarucena ucinnost Setfeni provadéného pri takové kontrole.

Tento vyklad je ostatné potvrzen prvnim a sedmym pododstavcem bodu 4.2 pokynti SDP, z nichz
vyplyvd, ze dokumentace, kterou musi vést drzitel povoleni provozovani ¢innosti distribuce, musi
byt snadno dostupna a dohledatelnd a kazdy zaméstnanec musi mit snadny pristup k veskeré
dokumentaci nezbytné pro provadéné ukoly.

Z toho vyplyva, ze pozadavky v oblasti zaméstnanci stanovené v ¢l. 79 pism. b) smérnice 2001/83
jsou splnény, i kdyz odpovédnad osoba urcend distributorem neni béhem kontroly pfitomna
v zafizeni, a to za podminky, Ze je dostupnad telefonicky a pracovnik pritomny v zafizeni je pfimo
schopen poskytnout kontrolni sluzbé informace pozadované touto sluzbou.

Pokud jde zadruhé o otdzku, zda pfi posouzeni, zda ma distributor k dispozici dostate¢ny pocet
pracovnikd s odbornou zptsobilosti, musi byt prihlédnuto k ¢innostem, které tento distributor
pripadné nechal zajistovat externé tretimi osobami, je tfeba uvést, Ze k tomu, aby distributor
mohl plnit vSechny udkoly, za které je odpovédny ve vSech fazich procesu distribuce, musi mit
k dispozici dostatecny pocet pracovniki s odbornou zptisobilosti, a to v zavislosti na objemu
a rozsahu svych cinnosti.

Smérnice 2001/83 pritom distributorovi nezakazuje, aby urcité tkoly nechal zajistovat externé
tretimi osobami. Kromé toho ani tato smérnice, ani pokyny SDP nestanovi metodu pro posouzeni
otazky, zda distributor ma k dispozici dostate¢ny pocet pracovnika.

Pfi posouzeni, zda je pocet zaméstnanci s odbornou zpusobilosti dostatecny, je tedy tfeba
zohlednit vSechny ¢innosti distributora, véetné téch, které pripadné nechal zajistovat externé
tretimi osobami.

Proto je tfeba na druhou otdzku odpovédét tak, ze ¢l. 79 pism. b) smérnice 2001/83 musi byt
vyklddan v tom smyslu, Ze pozadavky tykajici se pracovnikl stanovené timto ustanovenim jsou
splnény, pokud je odpovédna osoba urcena distributorem béhem kontroly nepritomna v zarizeni,
a to za podminky, Ze je dostupna telefonicky a pracovnici pritomni v zafizeni jsou prfimo schopni
poskytnout kontrolni sluzbé informace pozadované touto sluzbou, tykajici se postupd
souvisejicich s prislusnou oblasti jejich odbornosti. Pfi posouzeni, zda ma distributor k dispozici
dostatecny pocet pracovnikd s odbornou zputsobilosti, musi byt prihlédnuto rovnéz k ¢innostem,
které tento distributor pripadné nechal zajistovat externé tretimi osobami, a k personilu
zapojenému do téchto ¢innosti.
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K treti otdzce

Podstatou treti otazky predkladajictho soudu je, zda ¢l. 77 odst. 6 smérnice 2001/83 musi byt
vykladdn v tom smyslu, Ze povoleni provozovat ¢innost distribuce 1é¢ivych pripravka musi byt
nutné zruseno v pripadé nesplnéni pozadavku stanoveného v ¢lanku 80 této smérnice, ktery
drzitel povoleni zacal znovu dodrzovat v okamziku pfijeti rozhodnuti pfislusného orginu
dotceného clenského statu, nebo pripadné rozhodnuti soudu rozhodujictho o opravném
prostredku, ktery byl podan proti rozhodnuti tohoto organu.

Podle clanku 77 odst. 6 uvedené smérnice jsou clenské stity povinny pozastavit nebo zrusit
povoleni provozovat cinnost distributora lécivych pripravkd, jestlize jiz nejsou podminky
zakotvené v ¢lancich 79 a 80 téze smérnice drzitelem tohoto povoleni splnény.

Unijni normotvirce timto ustanovenim provedl pouze minimdlni harmonizaci, ktera pouze
urcuje, jakd opatfeni mohou byt prijata, pokud prestanou byt plnény podminky stanovené
v ¢lancich 79 a 80 smérnice 2001/83.

Ze znéni ¢l. 77 odst. 6 smérnice 2001/83 totiz nijak nevyplyvd, Ze by unijni normotvirce zamyslel
vymezit kritéria, jimiz se ridi provadéni téchto opatfeni, a upresnit zptisob, jakym maji vnitrostatni
organy tato kritéria uplatnovat.

Je vsak tfeba pripomenout, ze dodrzovani zdsady proporcionality, kterd je obecnou zasadou
unijniho prava, je pro clenské staty pri uplatnovani tohoto prava zavazné (rozsudek ze dne
8. brezna 2022, Bezirkshauptmannschaft Hartberg-Fiirstenfeld (Pfimy  dcinek),
C-205/20, EU:C:2022:168, bod 31 a citovana judikatura).

Za UGcelem urceni, zda poruseni podminek, kterym podléha povoleni provozovat cinnost
distributora lécivych pripravki jeho drzitelem, musi vést ke zruSeni tohoto povoleni nebo k jeho
pozastaveni, jsou tudiz ¢lenské staty povinny dodrzovat zasadu proporcionality a za timto ticelem
zohlednit povahu a zavaznost zjisténého poruseni, pricemz je treba vénovat zvlastni pozornost
zajisténi vysoké urovné bezpecnosti v oblasti dodavek lécivych pripravki, kterou smérnice
2001/83 zakotvuje, jakoz i zohlednit, Ze drzitel povoleni m& moznost napravit nedostatky
v pfimérené lhaté.

Pokud tedy byly nedostatky zjisténé pred prijetim rozhodnuti prislusného orginu odstranény,
tento orgdn nemusi nutné zrusit nebo pozastavit povoleni provozovat cCinnost distributora
lécivych pripravki. Kromé toho ¢l. 77 odst. 6 smérnice 2001/83 nebrani tomu, aby vnitrostatni
soud, kterému byl predlozen opravny prostredek proti rozhodnuti prislusného vnitrostatniho
organu o zru$eni nebo o pozastaveni takového povoleni, zohlednil za podminky, ze mu to
pravidla vyplyvajici z vnitrostatnich procesné pravnich predpisit umoznuji, skutecnost, ze drzitel
tohoto povoleni mezitim odstranil zjisténé nedostatky po pfijeti rozhodnuti prislusného organu,
kterym se zru$uje nebo méni napadené rozhodnuti.

Vyse uvedenymi tivahami neni dotéena moznost prislusného vnitrostatniho organu prfipadné
ulozit za zjisténé nedostatky sankce stanovené vnitrostatnim pravem.

Proto je tfeba na treti otdzku odpovédét tak, Ze ¢l. 77 odst. 6 smérnice 2001/83 musi byt vykladan
v tom smyslu, Ze prislusny organ clenského statu, ktery ma rozhodnout, zda povoleni provozovat
¢innost distribuce 1éc¢ivych pripravki musi byt pozastaveno nebo zruseno v disledku zjisténych
poruseni povinnosti stanovenych v ¢lancich 79 a 80 smérnice 2001/83, provede své posouzeni na
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zékladé povahy a zdvaznosti téchto poruseni, pricemz zvlastni pozornost vénuje zajisténi vysoké
urovné bezpecnosti v oblasti dodavek lécivych pripravki, kterou tato smérnice zakotvuje. Aby
bylo eventudlné prijaté opatfeni primérené, uvedeny orgidn v pripadé potreby zohledni
skutecnost, Ze tyto nedostatky byly odstranény co nejrychleji a zda byly opakované nebo
systematické.

K nakladim rizeni

Vzhledem k tomu, ze fizeni ma, pokud jde o ucastniky ptivodniho fizeni, povahu inciden¢niho
rizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predklddajicim soudem, je k rozhodnuti
o nékladech rizeni prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadreni
Soudnimu dvoru nez vyjadreni uvedenych ucastniki fizeni se nenahrazuji.

Z téchto diivodd Soudni dvir (paty senat) rozhodl takto:

1) Clanek 80 prvni pododstavec pism. b) smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich 1éc¢ivych pripravki, ve znéni smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2011/62/EU ze dne 8. cervna 2011, musi byt vykladan v tom smyslu, Ze osoba,
ktera je drzitelem povoleni provozovat Cinnost distribuce 1éCivych pripravka, nemuze
porizovat 1écivé pripravky od jinych osob, které jsou podle vnitrostatnich pravnich
ustanoveni zmocnény nebo opravnény vydavat lécivé pripravky verejnosti, samy ovSem
nejsou ani drziteli takovéhoto povoleni provozovat cinnost distribuce, ani nejsou
zpro$tény povinnosti ziskat uvedené povoleni podle ¢l. 77 odst. 3 smérnice 2001/83 ve
znéni zmén, a to ani v pripadé, Zze k tomuto porizeni dochazi pouze v nepatrném
rozsahu, ani kdyz jsou takto porizené lécivé pripravky urceny k dalsimu prodeji pouze
osobam, které jsou zmocnény nebo opravnény vydavat lécivé pripravky verejnosti, nebo
osobam, které jsou samy drziteli povoleni provozovat ¢innost distribuce.

2) Clanek 79 pism. b) smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2011/62, musi byt vykladan
v tom smyslu, Ze pozadavky tykajici se pracovnika stanovené timto ustanovenim jsou
splnény, pokud je odpovédna osoba urcena distributorem béhem kontroly nepritomna
v zarfizeni, a to za podminky, Ze je dostupna telefonicky a pracovnici pritomni v zarizeni
jsou primo schopni poskytnout kontrolni sluzbé informace pozadované touto sluzbou,
tykajici se postuptt souvisejicich s prislusnou oblasti jejich odbornosti. Pfi posouzeni,
zda ma distributor k dispozici dostatecny pocet pracovnikit s odbornou zpusobilosti,
musi byt prihlédnuto rovnéz k cinnostem, které tento distributor pripadné nechal
zajistovat externé tietimi osobami, a k persondlu zapojenému do téchto ¢innosti.

3) Clanek 77 odst. 6 smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2011/62, musi byt vykladan v tom
smyslu, Ze prislusny organ clenského stitu, ktery ma rozhodnout, zda povoleni
provozovat cCinnost distribuce 1écivych pripravkat musi byt pozastaveno nebo zruseno
v dasledku zjisténych poruseni povinnosti stanovenych v clancich 79 a 80 smeérnice
2001/83 ve znéni zmén, provede své posouzeni na zakladé povahy a zavaznosti téchto
poruSeni, pricemz zvlastni pozornost vénuje zajisténi vysoké urovné bezpecnosti
v oblasti dodavek lécivych pripravka, kterou tato smérnice zakotvuje. Aby bylo
eventualné prijaté opatieni primérené, uvedeny organ v pripadé potieby zohledni
mimoto i skutecnost, ze tyto nedostatky byly odstranény co nejrychleji a zda byly
opakované nebo systematické.
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