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W Zbornik sudske prakse

PRESUDA SUDA (peto vijece)

18. rujna 2019.%

,Zahtjev za prethodnu odluku — Prekograni¢na zdravstvena zastita — Direktiva 2011/24/EU — Clanak 3.
tocka (k) i ¢lanak 11. stavak 1. — Recept — Pojam — Priznavanje recepta koji je u drugoj drzavi ¢lanici
izdala ovlastena osoba — Uvjeti — Slobodno kretanje robe — Zabrana mjera s istovrsnim ucinkom kao
kolicinska ogranicenja izvoza — Clanci 35. i 36. UFEU-a — Ogranicenje ljekarnickog izdavanja lijekova
koji se izdaju na lijecnicki recept — Narudzbenica izdana u drugoj drzavi ¢lanici — Opravdanje —
Zadtita zdravlja i Zivota ljudi — Direktiva 2001/83/EZ — Clanak 81. drugi stavak — Opskrba stanovnistva
drzave clanice lijekovima”
U predmetu C-222/18,
povodom zahtjeva za prethodnu odluku na temelju clanka 267. UFEU-a, koji je uputio Févarosi
kozigazgatasi és munkatigyi birésag (Upravni i radni sud u Budimpesti, Madarska), odlukom od
8. ozujka 2018, koju je Sud zaprimio 28. ozujka 2018., u postupku
VIPA Kereskedelmi és Szolgaltato Kft.
protiv
Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet,
SUD (peto vijece),
u sastavu: E. Regan, predsjednik vijeca, C. Lycourgos, E. Juhdsz, M. Ilesic¢ i I. Jarukaitis (izvjestitelj), suci,
nezavisni odvjetnik: Y. Bot,
tajnik: C. Stromholm, administratorica,
uzimajudi u obzir pisani postupak i nakon rasprave odrzane 27. veljace 2019.,
uzimajuci u obzir ocitovanja koja su podnijeli:
— za VIPA Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft., Z. P. Horvath, N. Neizer i V. Vajna, iigyvédek,
— za Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet, B. P4l, iigyvéd,
— za madarsku vladu, M. Z. Fehér, G. Kods, V. Kiss i M. Tatrai, u svojstvu agenata,

— za Spanjolsku vladu, L. Aguilera Ruiz, u svojstvu agenta,

— za poljsku vladu, B. Majczyna i M. Malczewska, u svojstvu agenata,

* Jezik postupka: madarski

HR
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— za Europsku komisiju, L. Armati, A. Szmytkowska, A. Sipos i L. Malferrari, u svojstvu agenata,
saslusavsi misljenje nezavisnog odvjetnika na raspravi odrzanoj 12. lipnja 2019.,

donosi sljedec¢u

Presudu

Zahtjev za prethodnu odluku odnosi se na tumacenje ¢lanka 3. tocke (k) i ¢lanka 11. stavka 1. Direktive
2011/24/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od 9. ozujka 2011. o primjeni prava pacijenata u
prekograni¢noj zdravstvenoj skrbi (SL 2011., L 88, str. 45.) (SL posebno izdanje na hrvatskom jeziku,
poglavlje 15., svezak 14., str. 165.).

Zahtjev je podnesen u okviru spora izmedu VIPA Kereskedelmi és Szolgéltat6 Kft. (u daljnjem tekstu:
VIPA) i Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (Drzavni institut za farmaciju i

prehranu, Madarska, u daljnjem tekstu: Institut), povodom upravne odluke kojom je Institut VIPA-i
nametnuo sankciju jer je nezakonito izdavala lijekove koji se izdaju na lije¢nicki recept.

Pravni okvir

Pravo Unije

Direktiva 2001/83
Clankom 1. to¢kom 17. Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o
zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu (SL 2001., L 311, str. 67.) (SL, posebno izdanje
na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 56., str. 27.), kako je izmijenjena Direktivom 2011/62/EU
Europskog parlamenta i Vijeca od 8. lipnja 2011. (SL 2011., L 174, str. 74.) (SL, posebno izdanje na
hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 64., str. 244.) (u daljnjem tekstu: Direktiva 2001/83) odredeno
je:
»Za potrebe ove Direktive, sljede¢i pojmovi imaju sljedece znacenje:
[...]
17. Promet lijeka na veliko:
Sve aktivnosti nabave, skladiStenja, isporucivanja ili izvoza lijekova, osim izdavanja lijekova
stanovni$tvu. Takve aktivnosti provode se kod proizvodaca ili njihovim depoima, uvoznika, drugih

veleprodaja ili ljekarni i osoba ovlastenih izdavati lijekove stanovnistvu u odredenoj drzavi ¢lanici.”

Glava VI te direktive, naslovljena ,Klasifikacija lijekova”, sadrzava ¢lanke 70. do 75. Clankom 70.
predvideno je:

»1. Kod davanja odobrenja za stavljanje lijeka u promet, nadlezno tijelo odreduje nacin izdavanja lijeka:
— lijek koji se izdaje na lije¢nicki recept,
— lijek koji se izdaje bez lije¢nickog recepta.

[...]
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2. Nadlezna tijela mogu odrediti vrste lijekova koji se izdaju samo na lije¢nicki recept. U tom slucaju
primjenjuju sljedecu klasifikaciju:

(a) lijekovi koji se izdaju na lijecnicki recept za ponovljivo ili neponovljivo izdavanje;

(b) lijekovi koji se izdaju na poseban lijecnicki recept;

(c) lijekovi na ,ogranicCeni’ lije¢nicki recept, a namijenjeni su za uporabu u odredenim specijaliziranim
podrucjima.”

U c¢lanku 71. navedene direktive poblize su odredeni kriteriji koje treba uzeti u obzir kako bi se lijekovi
izdavali na lije¢nicki recept. U skladu sa stavkom 3. tog ¢lanka:

»Ako drzave ¢lanice propisu potkategoriju lijekova koji se izdaju na ograniceni recept, uzimaju se u
obzir sljedeci ¢imbenici:

[...]

— lijek je namijenjen izvanbolnickim pacijentima ali bi njegova primjena mogla prouzrociti vrlo
ozbiljne nuspojave, te je za njega potreban recept lijecnika specijalista, kao i posebni nadzor tijekom
lijeCenja.”

Glava VIL Direktive 2001/83, u kojoj se nalaze njezini ¢lanci 76. do 85.b, odnosi se na promet na veliko
i posredovanje lijekova. Clanak 77. te direktive odreduje:

»1. Drzave clanice poduzimaju sve odgovaraju¢e mjere kako bi osigurale da promet lijekova na veliko
obavlja samo onaj tko posjeduje dozvolu da se bavi tom aktivnos¢u kao veleprodajom, u kojoj su

navedeni i prostori veleprodaje smjesteni na teritoriju za koji dozvola vrijedi.

2. Ako osobe ovlastene izdavati lijekove stanovnistvu mogu u skladu s nacionalnim propisom obavljati
i djelatnost prometa na veliko lijekovima, obvezne su imati dozvolu iz stavka 1.

[...]”

Clanak 81. drugi stavak te direktive predvida:

»Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i veleprodaje navedenog lijeka koji je stavljen u promet
u drzavi ¢lanici u okviru svojih odgovornosti osigurava prikladnu i kontinuiranu opskrbu ljekarni i

osoba koje su ovlastene isporucivati lijekove tako da su potrebe pacijenata u toj drzavi clanici
pokrivene.”

Direktiva 2011/24
Uvodne izjave 10., 11., 16., 36. i 53. Direktive 2011/24 navode:

»(10) Ova je Direktiva usmjerena na uspostavljanje pravila za olak$avanje pristupa sigurnoj i
kvalitetnoj prekograni¢noj zdravstvenoj zastiti u Uniji i osiguravanje mobilnosti pacijenata [...]

(11) Ova bi se Direktiva trebala primjenjivati na pojedine pacijente koji odluce traziti zdravstvenu
zastitu u drzavi Clanici koja nije drzava ¢lanica cijem sustavu pripadaju. [...]
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(16) [...] Definicija prekogranicne zdravstvene zastite trebala bi obuhvatiti i [...] situaciju u kojoj
pacijent kupuje lijekove i medicinske proizvode u drzavi ¢lanici koja se razlikuje od one u kojoj
je izdan recept.

(36) Ovom bi Direktivom trebalo predvidjeti pravo pacijenta da dobije svaki lijek koji je odobren za
stavljanje u promet u drzavi ¢lanici lijeCenja, ¢ak i ako taj lijek nije odobren za stavljanje u
promet u drzavi ¢lanici ¢ijem sustavu pripada, [...]

(53) Kada su lijekovi odobreni unutar drzave clanice, a za njih je u toj drzavi ¢lanici recept za
pojedinog imenovanog pacijenta izdao pripadnik zakonom uredene struke u smislu Direktive
2005/36/EZ [Europskog parlamenta i Vije¢a od 7. rujna 2005. o priznavanju stru¢nih kvalifikacija
(SL 2005., L 255, str. 22.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 5., svezak 1.,
str. 125.)], u nacelu bi trebala postojati moguénost medicinskog priznavanja takvih recepata i
njihove uporabe u drugoj drzavi clanici u kojoj su lijekovi odobreni. [...] Provedba nacela
priznavanja trebala bi se pojednostaviti donosenjem mjera potrebnih za zastitu sigurnosti
pacijenta i izbjegavanje zlouporabe ili nejasnoca u vezi s lijjekovima. Te bi mjere trebale
ukljucivati usvajanje netaksativhog popisa elemenata koje trebaju sadrzavati recepti. [...]”

Clankom 1. stavcima 1. i 2. Direktive 2011/24 propisano je:

»1. Ovom se Direktivom utvrduju pravila za olak$avanje pristupa sigurnoj i kvalitetnoj prekograni¢noj
zdravstvenoj zastiti [...]

2. Ova se Direktiva primjenjuje na pruzanje zdravstvene zastite pacijentima [...]”

Clanak 3. tocka (k) te direktive predvida:

»Za potrebe ove Direktive primjenjuju se sljedece definicije:

[...]

(k) ,recept’ znaci recept za lijek ili za medicinski proizvod koji je izdao pripadnik uredene zdravstvene
struke u smislu ¢lanka 3. stavka 1. tocke (a) Direktive 2005/36/EZ koji je za to zakonito ovlasten u
drzavi ¢lanici u kojoj je recept izdan.”

Clanak 11. Direktive 2011/24, naslovljen ,Priznavanje recepata izdanih u drugoj drzavi ¢lanici”,
odreduje:

»1. Ako je lijek odobren za promet na njihovom drzavnom podrudju [...], drzave clanice osiguravaju da
se recepti izdani za taj lijek u drugoj drzavi ¢lanici za imenovanog pacijenta mogu koristiti na njihovom
drzavnom podrucju u skladu s njihovim nacionalnim zakonodavstvom koje je na snazi i da su sva
ogranicenja u pogledu priznavanja pojedinih recepata zabranjena, osim ako su:

(a) ogranicena na ono $to je nuzno i razmjerno da bi se zastitilo zdravlje ljudi i nediskriminirajuca; ili

(b) utemeljena na zakonitim i opravdanim dvojbama u pogledu vjerodostojnosti, sadrzaja ili
razumljivosti pojedinog recepta.

4 ECLILLEEU:C:2019:751



12

13

14

Presupa op 18. 9. 2019. — PrepmeT C-222/18
VIPA

Priznavanje takvih recepata ne utje¢e na nacionalna pravila kojima se ureduje propisivanje i izdavanje
lijekova na recept ako su ta pravila spojiva s pravom Unije, uklju¢ujudi genericke i druge zamjenske
lijekove. [...]

[...]
2. Radi pojednostavljivanja provedbe stavka 1. Komisija usvaja:
(a) mjere kojima se zdravstvenom stru¢njaku omogucava provjera ispravnosti recepta i da li je recept

izdao u drugoj drzavi clanici pripadnik uredene zdravstvene djelatnosti koji je za to pravno
ovlasten, tako da se izradi netaksativni popis elemenata koje treba ukljuciti u recepte [...]

[...]

(c) mjere za pojednostavljivanje ispravnog oznacivanja lijekova ili medicinskih proizvoda koji su
propisani u jednoj drzavi ¢lanici a izdaju se u drugoj, [...]

(d) mjere za olaksavanje razumljivosti informacija koje se pruzaju pacijentima u vezi s receptom [...];

[...]

6. Stavak 1. ne primjenjuje se na lijekove koji podlijezu posebnom medicinskom receptu predvidenom
u ¢lanku 71. stavku 2. Direktive [2001/83].”

Provedbena direktiva 2012/52

U ¢lanku 1. Provedbene direktive Komisije 2012/52/EU od 20. prosinca 2012. o utvrdivanju mjera za
lakse priznavanje medicinskih recepata izdanih u drugoj drzavi ¢lanici (SL 2012., L 356, str. 68.) (SL,
posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 15., svezak 27., str. 55.), poblize je odredeno da se
njome ,utvrduju mjere za ujednacenu provedbu clanka 11. stavka 1. Direktive 2011/24/EU o
priznavanju medicinskih recepata izdanih u drugoj drzavi ¢lanici”.

U skladu s ¢lankom 2. te provedbene direktive:

»,Ova se Direktiva primjenjuje na recepte, kako su definirani u ¢lanku 3. tocki (k) Direktive 2011/24/EU,
koji se izdaju na zahtjev pacijenta koji ih planira koristiti u drugoj drzavi ¢lanici.”

Clanak 3. navedene direktive predvida da ,[d] rzave ¢lanice osiguravaju da recepti sadrze najmanje
elemente odredene u Prilogu”. Taj Prilog sadrzava netaksativni popis elemenata koje treba ukljuciti u
recepte, medu kojima su i, kad je rije¢ o ,[identifikaciji] pacijenta”, sljedeci elementi:

»Prezime(na)

Ime(na) (u punom obliky, tj. ne samo inicijali)

Datum rodenja”.
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Madarsko pravo

Emberi felhasznalasra keriil6 gydgyszerek rendelésérdl és kiadasardl szélé 44/2004 ESzCsM rendelet
(Uredba br. 44/2004 ministra zdravstva, socijalnih pitanja i obitelji o propisivanju i izdavanju lijekova
za humanu primjenu), od 28. travnja 2004. [Magyar Kozlony 2004/58. (IV.28.)], koja se primjenjuje u
glavnom postupku (u daljnjem tekstu: Uredba ministra zdravstva) u svojem c¢lanku 1. stavku 1.
predvida:

»Za potrebe ove uredbe, lijecnickim receptom smatra se nalog lijecnika koji propisuje lijek, upucen
ljekarniku koji izdaje ili priprema lijek kao i, u slucajevima predvidenima posebnim propisom,
farmaceutskom tehnicaru. Lije¢ni¢kim receptom treba smatrati:

(a) lijecnicki recept u uzem smislu i

(b) narudzbenicu.”

Clankom 9/A stavcima 1. do 3. te uredbe poblize je odredeno:

»1. Lije¢nik moze upotrijebiti narudzbenicu za narucivanje lijekova kojima se koristi za lijecenje
pacijenata u okviru svoje djelatnosti u podrucju zdravstvene zastite.

2. Narudzbenica omogucuje da se narudi lijek ili magistralni pripravci odobreni za stavljanje na trziste.

[...]

3. Jednom narudzbenicom moze se istodobno naruditi vise razli¢itih lijekova. Narudzbenica treba
sadrzavati ime lijecnika koji narucuje lijek, njegov identifikacijski pecat, vlastoruc¢ni potpis, broj osoba
za Cije se lijeCenje lijek narucuje, naziv i adresu ustanove ili poduzetnika koji upotrebljava lijek te
datum narudzbe. U narudzbenici je potrebno navesti naziv lijeka koji se narucuje, ukljucujuéi njegov
sastav i, u slucaju da je proizvod stavljen na trziste u razlicitim doziranjima, njegovo doziranje te
ukupnu kolic¢inu lijeka.”

Clankom 12. navedene uredbe odredeno je:

»1. Lijekovi koji se izdaju na recept mogu se izdati samo na temelju recepta u uzem smislu ili
narudzbenice koji ispunjavaju uvjete utvrdene u ovoj uredbi ili u posebnom propisu.

2. Na temelju jednog recepta u uzem smislu moze se izdati samo jedna vrsta lijekova.

3. Na temelju jedne narudzbenice moze se izdati nekoliko vrsta lijekova. [...]”

U skladu s ¢lankom 20. te uredbe:

»1. Lijekovi koji se izdaju na recept, koje je propisala osoba koja nije uvrstena u strukovni registar, ali

je ovlastena propisivati lijekove u drugoj drzavi clanici, mogu se izdati samo ako se lijek, njegova
koli¢ina i doziranje mogu precizno utvrditi.

[...]

3. Lijekovi koji se izdaju na recept, propisani u skladu sa stavkom 1., mogu se izdati samo na temelju
recepta u uzem smislu koji sadrzava

(a) ime i adresu osobe koja narucuje lijek ili njezine identifikacijske podatke, te datum propisivanja
lijeka i potpis osobe koja je ovlastena za njegovo propisivanje, i
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(b) ime i datum rodenja pacijenta.

[...]”

Glavni postupak i prethodno pitanje

VIPA je trgovacko drustvo osnovano u skladu s madarskim pravom koje upravlja ljekarnom. Institut je
prilikom nadzora utvrdio da je VIPA izmedu 1. sijeCnja 2014. i 15. rujna 2015. 25 puta nezakonito
izdala lijekove koji se izdaju na lije¢nicki recept na temelju narudzbenica koje su izdale osobe koje
nisu imale odobrenje za obavljanje djelatnosti u podrucju zdravstvene zastite koje dodjeljuje madarska
zdravstvena uprava. Bila je rije¢ je o 21 narudzbenici koju je izdalo medicinsko drustvo sa sjedistem u
Ujedinjenoj Kraljevini i 4 narudzbenice koje je izdao lije¢cnik koji obavlja svoju djelatnost u Austriji.
Slijedom toga, odlukom od 31. kolovoza 2016., Institut je drustvu VIPA izrekao novcanu kaznu od
45000000 madarskih forinti (HUF) (oko 140000 eura), zabranio mu da se dalje bavi djelatno$cu
nezakonitog izdavanja lijekova u predmetnoj ljekarni i oduzeo mu dozvolu za poslovanje.

Drustvo VIPA podnijelo je protiv te odluke tuzbu Févarosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birdsagu
(Upravni i radni sud u Budimpesti), odnosno sudu koji je uputio zahtjev. U prilog svojoj tuzbi VIPA
osobito isti¢e da se u Direktivi 2011/24 navodi samo pojam ,recept” i da se u skladu s madarskim
pravom receptima smatraju i recepti u uzem smislu i narudzbenice. Stoga, budu¢i da te dvije
kategorije dokumenata izdaju osobe ovlastene za izdavanje recepata u drzavi clanici koja nije
Madarska, $to u ovom slucaju nije sporno, treba ih priznati u Madarskoj. StajaliSte Instituta znaci da
priznaje diplome zdravstvenih djelatnika iz drzave clanice koja nije Madarska samo ako ti djelatnici
izdaju recepte u uzem smislu, ali ne i ako izdaju narudzbenice, §to se ne moze opravdati. VIPA se
takoder poziva na sudsku praksu Suda koja se odnosi na zabranu mjera s istovrsnim ucinkom kao
koli¢inska ogranicenja.

Suprotno tomu, Institut tvrdi da je izdavanje lijekova na temelju narudzbenice zakonito samo ako je tu
narudzbenicu izdao pruzatelj zdravstvene zastite koji ima odobrenje za obavljanje djelatnosti u
podru¢ju zdravstvene zastite koje dodjeljuje madarska zdravstvena uprava. Clanak 11. stavak 1.
Direktive 2011/24 odnosi se samo na recepte izdane za imenovanog pacijenta. Osim toga, iako se u
slucaju recepta u uzem smislu navodenjem imena pacijenta jamci krajnja uporaba lijeka, to nije slucaj s
narudzbenicom. Pitanje krajnje uporabe lijeka presudno je s obzirom na to da je rije¢ o lijekovima koji
se izdaju na lijecnicki recept i da Direktiva 2011/24 ima za cilj zastitu zdravlja. Prema tome,
narudzbenica nije obuhvadena podru¢jem primjene prava Unije, neovisno o tome je li je izdao
madarski pruzatelj zdravstvene zastite ili pruzatelj zdravstvene zastite koji obavlja djelatnost u drugoj
drzavi ¢lanici.

Sud koji je uputio zahtjev pojasnjava da madarsko pravo predvida dvije kategorije recepata, odnosno
recepte u uzem smislu i narudzbenice koje lijecnici izdaju kako bi na raspolaganju imali nekoliko vrsta
lijekova za lijecenje pacijenata u okviru obavljanja svoje djelatnosti, ali da madarsko pravo ne priznaje
pojam ,inozemna narudzbenica”. Stoga su izdavanja predmetnih lijekova kvalificirana kao ,nezakonita”
jer su izvr$ena na temelju narudzbenica koje su izdali zdravstveni djelatnici koji nisu ovlasteni obavljati
djelatnost u Madarskoj.

Taj sud navodi da mu je tesko odrediti je li madarski propis u skladu s pojmom ,recept” kako je
definiran u pravu Unije i s pravilom o uzajamnom priznavanju lijecnickih recepata utvrdenom u
¢lanku 11. stavku 1. Direktive 2011/24. Taj sud smatra da je u okviru preno$enja Direktive 2011/24
madarski zakonodavac predvidio odredbe u podrucju propisivanja i izdavanja lijekova koje nisu u
skladu s pravom Unije jer se izdavanje lijekova ne moze provesti pod istim uvjetima za obje
predvidene kategorije recepata, ovisno o tome je li osoba koja ih izdaje ovlastena pruzati zdravstvenu
zastitu u Madarskoj.
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Stoga ona smatra da je potrebno odrediti odnose li se recepti za imenovanog pacijenta iz ¢lanka 11.
stavka 1. Direktive 2011/24 samo na lijekove propisane odredenim pacijentima ili, u skladu s
¢lankom 71. stavkom 3. Direktive 2001/83, obuhvacaju i recepte kojima lijecnik specijalist narucuje
njihovu pripremu.

Sud koji je uputio zahtjev navodi da madarska sudska praksa u tom pogledu nije ustaljena. Tako je
Févéarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsdg (Upravni i radni sud u Budimpesti) presudio da
clanak 20. stavak 1. Uredbe ministra zdravstva ne sadrzava zabranu koja ima za ucinak da lijecnici koji
nisu ovlasteni obavljati djelatnost u Madarskoj samo na temelju naloga mogu narucivati lijekove koji se
izdaju na recept u uzem smislu. Suprotno tomu, Karia (Vrhovni sud, Madarska) presudila je da se tom
odredbom predvida da osobe koje nisu upisane u madarski registar djelatnosti, ali su ovlastene
propisivati lijekove u drugoj drzavi clanici, mogu naruciti lijekove koji se izdaju na recept samo na
temelju recepta u uzem smislu. Sud koji je uputio zahtjev dodaje da prema misljenju Karije (Vrhovni
sud) narudzbe nisu obuhvacene pravom Unije.

U tim je okolnostima Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésdg (Upravni i radni sud u Budimpesti)
odlucio prekinuti postupak i uputiti Sudu sljedece prethodno pitanje:

»Ireba li ¢lanak 3. tocku (k) i clanak 11. stavak 1. Direktive [2011/24] tumaciti na nacin da se
nacionalni propis, koji razlikuje dvije kategorije medicinskih recepata i koji lije¢niku koji obavlja
zdravstvenu djelatnost u drzavi razli¢itoj od predmetne drzave clanice omogucava izdavanje lijekova
na recept u odnosu na samo jednu od tih kategorija, protivi nacelu uzajamnog priznavanja recepata i
slobodi pruzanja usluga i da taj propis stoga nije u skladu s tim nacelom i tom slobodom?”

Prethodno pitanje

Svojim pitanjem sud koji je uputio zahtjev u biti pita treba li ¢lanak 3. tocku (k) i ¢lanak 11. stavak 1.
Direktive 2011/24 tumaciti na nacin da im se protivi propis drzave c¢lanice na temelju kojeg ljekarni te
drzave clanice nije dopusteno izdavanje lijekova koji se izdaju na lije¢nic¢ki recept na temelju
narudzbenice koju je izdao zdravstveni djelatnik ovlasten propisivati lijekove i obavljati svoju
djelatnost u drugoj drzavi clanici, dok je takvo izdavanje dopusteno kad je narudzbenicu izdao
zdravstveni djelatnik koji je ovlasten obavljati svoju djelatnost u prvoj drzavi ¢lanici, pri ¢emu valja
pojasniti da, u skladu s tim propisom, takve narudzbenice ne sadrzavaju ime doti¢nog pacijenta.

Bududi da Zavod osporava nadleznost Suda za odlucivanje o tom pitanju jer sud koji je uputio zahtjev
ne zeli da Sud tumaci pravo Unije, nego da odluci o uskladenosti madarskog prava s pravom Unije,
najprije valja podsjetiti na to da nije na Sudu da u okviru postupka iz ¢lanka 267. UFEU-a ocjenjuje
uskladenost nacionalnog zakonodavstva s pravom Unije niti da tumaci nacionalne zakonske odredbe
ili podzakonske akte (presude od 1. ozujka 2012., Ascafor i Asidac, C-484/10, EU:C:2012:113, t. 33. i
navedena sudska praksa i od 6. listopada 2015., Consorci Sanitari del Maresme, C-203/14,
EU:C:2015:664, t. 43.). Medutim, Sud je nadlezan za pruzanje sudu koji je uputio zahtjev svih
elemenata koji se odnose na tumacenje prava Unije koji ¢e mu omoguditi da odluci o uskladenosti
radi donosenja presude u sporu koji je pred njim pokrenut (presude od 1. ozujka 2012., Ascafor i
Asidac, C-484/10, EU:C:2012:113, t. 34. i navedena sudska praksa, i od 26. srpnja 2017., Europa Way i
Persidera, C-560/15, EU:C:2017:593, t. 35.).

U predmetnom slucaju svojim pitanjem sud koji je uputio zahtjev izri¢ito trazi od Suda tumacenje
prava Unije a, osobito, tumacenje ¢lanka 3. toc¢ke (k) i ¢lanka 11. stavka 1. Direktive 2011/24. Usto, iz
obrazlozenja odluke kojom se upucuje prethodno pitanje proizlazi da taj sud trazi tumacenje odredaba
prava Unije kako bi mogao donijeti odluku u postupku koji je pred njim pokrenut, a odnosi se na
zakonitost upravne odluke kojom je VIPA-i nametnuta sankcija zbog prodaje lijekova koji su sporni u
postupku pred tim sudom.
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Tako Sud nije pozvan odluciti o uskladenosti madarskog prava s pravom Unije, nego sudu koji je
uputio zahtjev pruziti elemente tumacenja tog prava kako bi mu omogudio da ocijeni treba li, na
temelju prava Unije, prihvatiti tuzbu kojom je VIPA pokrenula postupak pred njim. Stoga je Sud
nadlezan za odlucivanje o tom pitanju.

Osim toga, Institut tvrdi da postavljeno pitanje ne ispunjava zahtjeve iz clanka 267. UFEU-a jer
sadrzava materijalnu nepravilnost u pogledu osobe ili subjekta kojem su izdani doti¢ni lijekovi. S tim u
vezi, dovoljno je podsjetiti na to da je Sud u okviru podjele nadleznosti izmedu njega i nacionalnih
sudova duzan uzeti u obzir ¢injeni¢ni i pravni okvir unutar kojeg su postavljena prethodna pitanja,
kako je odreden odlukom kojom se upucuje prethodno pitanje (presude od 21. listopada 2010,
Padawan, C-467/08, EU:C:2010:620, t. 22. i navedena sudska praksa i od 6. prosinca 2018., Preind],
C-675/17, EU:C:2018:990, t. 24. i navedena sudska praksa). Uostalom navodna materijalna
nepravilnost, i kako proizlazi iz tocke 27. ove presude, ne utjeCe na bit pitanja koje je postavio sud
koji je uputio zahtjev.

Kad je rije¢ o tom pitanju, valja podsjetiti na to da ¢lanak 3. tocka (k) Direktive 2011/24 definira pojam
srecept” u smislu te direktive kao recept za lijek ili za medicinski proizvod koji je izdao pripadnik
uredene zdravstvene struke, koji je za to zakonito ovlasten u drzavi clanici u kojoj je recept izdan. Kad
je rije¢ o clanku 11. stavku 1. prvom podstavku Direktive 2011/24, njime se predvida da, ako je lijek
odobren za promet na njihovu drzavnom podrudju, drzave clanice osiguravaju da se recepti izdani za
taj lijek u drugoj drzavi ¢lanici za imenovanog pacijenta mogu koristiti na njihovu drzavnom podrudju
u skladu s njihovim nacionalnim zakonodavstvom koje je na snazi i da su sva ogranicenja u pogledu
priznavanja pojedinih recepata zabranjena, osim ako su ispunjeni neki uvjeti koji su poblize odredeni
tom odredbom.

Bududi da je u glavhom postupku rije¢c samo o uvjetu o navodenju imena na receptu o kojem je rije¢ u
glavnom postupku, valja samo utvrditi treba li obvezu priznavanja recepta iz clanka 11. stavka 1.
Direktive 2011/24 tumaciti na nacin da se primjenjuje na narudzbenice, poput onih o kojima je rije¢ u
glavnom postupku, koje ne sadrzavaju ime pacijenta kojemu su naruceni lijekovi namijenjeni.

U skladu s ustaljenom sudskom praksom Suda, za potrebe tumacenja odredene odredbe prava Unije
treba uzeti u obzir ne samo njezin tekst nego i kontekst u kojem se ona nalazi te cilj propisa kojeg je
dio (presude od 17. studenoga 1983., Merck, 292/82, EU:C:1983:335, t. 12. i od 4. listopada 2018,
ING-DiBa Direktbank Austria, C-191/17, EU:C:2018:809, t. 19. i navedena sudska praksa).

Sto se tice teksta doti¢nih odredbi, valja utvrditi da ¢lanak 3. tocka (k) Direktive 2011/24, kako je
formuliran, ne pojasnjava mora li recept u smislu te odredbe sadrzavati ime pacijenta kojemu je
namijenjen lijek ili medicinski proizvod. Suprotno tomu, iz teksta clanka 11. stavka 1. Direktive
2011/24 proizlazi da, u biti, za lijekove za koje je dopusteno stavljanje na trziste na njihovu drzavnom
podrudju, ta odredba obvezuje drzave ¢lanice da osiguraju da se recepti koji su imenovanom pacijentu
za taj lijek izdani u drugoj drzavi ¢lanici, nacelno mogu izdati na njihovu drzavhom podrudju.

Kao $to je to istaknula Komisija, potonja odredba, u verziji na madarskom jeziku, odnosi se na ,recepte
na ime” (névre szolé rendelvény). Cini se da dvojbe koje je izrazio sud koji je uputio zahtjev u pogledu
dosega navedene odredbe, iznesene u tocki 24. ove presude, takoder proizlaze iz njezina teksta na
madarskom jeziku i njegove usporedbe s tekstom clanka 71. stavka 3. trece alineje Direktive 2001/83,
koji u istoj jezi¢noj verziji upucuje na cinjenicu da pripravak narucuje specijalist (hogy a készitményt
szakorvos rendelje meg).

Medutim, Sud je vise puta presudio da formulacija kori$tena u jednoj od jezi¢nih verzija neke odredbe
prava Unije ne moze sluziti kao jedini temelj za tumacenje te odredbe ili imati prednost u odnosu na
ostale jezi¢ne verzije. Naime, odredbe prava Unije moraju se tumaciti i primjenjivati ujednaceno s
obzirom na verzije sastavljene na svim jezicima Europske unije. U slucaju razlika izmedu jezi¢nih
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verzija nekog pravnog teksta Unije, spornu odredbu treba tumaciti s obzirom na kontekst i ciljeve
propisa kojeg je ona dio (presuda od 5. veljace 2015. M. i dr., C-627/13 i C-2/14, EU:C:2015:59, t. 48. i
49. i navedena sudska praksa).

U ovom slucaju, izuzev madarske i portugalske jezi¢ne verzije ¢lanka 11. stavka 1. Direktive 2011/24,
sve ostale jezi¢ne verzije te odredbe izri¢ito upucuju na recept koji se odnosi na pacijenta koji je
imenovan, odreden, preciziran, poseban, poblize odreden, utvrden pa i konkretan.

Medutim, iako se formulacija te odredbe na madarskom jeziku moze ciniti manje preciznom od one
koja se koristi u svim drugim jezi¢nim verzijama navedene odredbe, iz njezina konteksta kao i iz
ciljeva Direktive 2011/24 proizlazi da takva formulacija nije u suprotnosti s tim drugim jezi¢nim
verzijama, iz kojih proizlazi da se obveza priznanja recepata iz tog clanka 11. stavka 1. ne primjenjuje
na narudzbenice, poput onih o kojima je rije¢ u glavnom postupku, koji ne sadrzavaju ime pacijenta
kojem su naruceni lijekovi namijenjeni.

Naime, sukladno ¢lanku 11. stavku 2. te direktive, stavak 1. tog ¢lanka 11. bio je predmet mjera ¢iji je
cilj olaksati ujednacenu primjenu, koje su sadrzane u Provedbenoj direktivi 2012/52. U ¢lanku 2. te
provedbene direktive navedeno je da se primjenjuje na recepte, kako su definirani u ¢lanku 3. tocki (k)
Direktive 2011/24, koji se izdaju na zahtjev pacijenta koji ih planira koristiti u drugoj drzavi ¢lanici.
Clanak 3. te direktive pojasnjava da drzave ¢lanice osiguravaju da ti zahtjevi sadrzavaju barem
elemente navedene u prilogu navedenoj provedbenoj direktivi, medu kojima su i podaci o identifikaciji
pacijenta koji se sastoje od prezimena, punog imena te datuma rodenja.

Provedbena direktiva 2012/52 tako utvrduje da se obveza priznavanja recepta iz c¢lanka 11. stavka 1.
Direktive 2011/24 ne primjenjuje na narudzbenice, poput onih o kojima je rije¢ u glavnom postupku,
koje ne sadrzavaju ime pacijenta kojemu su naruceni lijekovi namijenjeni.

To tumacenje, koje proizlazi iz konteksta tog ¢lanka 11. stavka 1. potkrijepljeno je ciljevima Direktive
2011/24. U skladu s ¢lankom 1. stavcima 1. i 2. te direktive, u vezi s uvodnim izjavama 10. i 11,
njezin je cilj uspostavljanje pravila za olaksavanje pristupa pacijenata sigurnoj i kvalitetnoj
prekograni¢noj zdravstvenoj zastiti. U tom smislu, uvodna izjava 16. navedene direktive odnosi se
osobito na situaciju u kojoj se nalazi pacijent koji kupuje lijekove u drzavi ¢lanici u kojoj je recept
izdan. Sto se ti¢e uvodne izjave 36. te direktive, ona upucuje na pravo pacijenta da dobije svaki lijek
koji je odobren za stavljanje u promet u drzavi ¢lanici lijecenja.

Isto tako, uvodna izjava 53. Direktive 2011/24, koja se posebno odnosi na priznavanje lije¢nickih
recepata u drugoj drzavi ¢lanici, u gotovo svim jezi¢nim verzijama upucuje na ¢injenicu da bi, kada su
lijekovi odobreni unutar drzave ¢lanice, a za njih je u toj drzavi clanici recept za pojedinog imenovanog
pacijenta izdao pripadnik zakonom uredene struke, u nacelu trebala postojati moguénost medicinskog
priznavanja takvih recepata i njihove uporabe u drugoj drzavi ¢lanici u kojoj su lijekovi odobreni.

U toj se uvodnoj izjavi 53. jo§ pojasnjava da bi se provedba tog nacela priznavanja trebala
pojednostaviti donosenjem mjera potrebnih za zastitu sigurnosti pacijenata, medu kojima je i usvajanje
netaksativnog popisa elemenata koje trebaju sadrzavati recepti. Provedbena direktiva 2012/52 donesena
je upravo u tu svrhu zastite sigurnosti pacijenata, te iz koje, kao sto je to utvrdeno u tockama 40. i 41.
ove presude, nedvojbeno proizlazi da priznanje recepata iz ¢lanka 11. stavka 1. Direktive 2011/24
vrijedi samo za recepte na kojima se, medu ostalim, nalaze prezime(na) i ime(na) doti¢nog pacijenta.

S jedne strane, s obzirom na to da narudzbenice, poput onih o kojima je rije¢ u glavhom postupku ne
sadrzavaju podatke o identifikaciji pacijenta kojemu su naruceni lijekovi namijenjeni, one ne
omogucuju zastitu sigurnosti i zdravlja pacijenta koji ¢e u konacnici uzimati taj lijek ili lijekove, jer je
taj pacijent u trenutku izdavanja tih narudzbenica jo$ nepoznat. S druge strane, kao $to to proizlazi iz
odluke kojom se upucuje prethodno pitanje, svrha narudzbenica poput onih o kojima je rije¢ u
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glavnom postupku nije omoguditi da pacijent nabavi lijekove, ve¢ zdravstvenom djelatniku da opskrbi
sebe ili ustanovu koji pruza zdravstvene usluge, lijekovima radi njihove kasnije uporabe u okviru
njihove djelatnosti u podrucju zdravstvene zastite.

S obzirom na te elemente, bilo bi protivno ciljevima koji se Zele posti¢i Direktivom 2011/24, kako su
navedeni u to¢kama 42. do 44. ove presude, smatrati da su narudzbenice, poput onih o kojima je rije¢
u glavnom postupku, obuhvadene obvezom priznavanja recepata iz clanka 11. stavka 1. Direktive
2011/24.

Bududi da se ta odredba, slijedom toga, ne moze primijeniti na takve narudzbenice, ¢lanak 3. toc¢ku (k)
i ¢lanak 11. stavak 1. Direktive 2011/24 treba tumaciti na nac¢in da im se ne protivi propis drzave
¢lanice na temelju kojeg ljekarni te drzave clanice nije dopusteno izdavanje lijekova koji se izdaju na
lije¢nicki recept na temelju narudzbenice koju je izdao zdravstveni djelatnik ovlasten propisivati
lijekove i obavljati svoju djelatnost u drugoj drzavi c¢lanici, dok je takvo izdavanje dopusteno kad je
narudzbenicu izdao zdravstveni djelatnik koji je ovlasten obavljati svoju djelatnost u prvoj drzavi
¢lanici, pri ¢emu valja pojasniti da, u skladu s tim propisom, takve narudzbenice ne sadrzavaju ime
doticnog pacijenta.

Medutim, iz tog tumacenja ne proizlazi da, u okolnostima poput onih o kojima je rije¢ u glavnhom
postupku, takav nacionalni propis nije obuhvacen pravom Unije, kao §to je to tvrdio Institut pred
sudom koji je uputio zahtjev, ili da je skladu s tim pravom, kao $to je to u biti tvrdila madarska vlada
u svojim pisanim ocitovanjima.

Naime, kao $to to proizlazi iz odluke kojom se upucuje prethodno pitanje, tim je okolnostima
svojstvena situacija koja je povezana s trgovinom izmedu drzava c¢lanica, s obzirom na to da je VIPA-i
nametnulo sankcije nadlezno tijelo drzave ¢lanice na cijem drzavnom podrucju ona ima sjediste zato
$to je izdavala lijekove na temelju narudzbenica koje su izdali zdravstveni djelatnici ovlasteni za
propisivanje lijekova i obavljanje svoje djelatnosti u drugim drzavama ¢lanicama, a ne u onoj u kojoj
ta ljekarna ima sjediste. Medutim, kad se nacionalni propis o kojemu je rije¢ u glavnome postupku
primjenjuje na situacije s takvom poveznicom, poteskoca koja se pojavljuje u tom sporu moze biti
obuhva¢ena odredbama UFEU-a o temeljnim slobodama (vidjeti, u tom smislu presude od
15. prosinca 1982., Oosthoek’s Uitgeversmaatschappij, 286/81, EU:C:1982:438, t. 9., i od 23. veljace
2006., Keller Holding, C-471/04, EU:C:2006:143, t. 24.).

U tom pogledu valja podsjetiti na to da je, u okviru postupka suradnje izmedu nacionalnih sudova i
Suda uspostavljene u ¢lanku 267. UFEU-a, na Sudu da nacionalnom sudu pruzi koristan odgovor koji
¢e mu omoguditi da rijesi spor koji se pred njim vodi. Slijedom toga, ¢ak i ako je sud koji je uputio
zahtjev formalno ogranicio svoja pitanja na tumacenje odredenih odredaba prava Unije, ta okolnost ne
sprecava Sud da mu pruzi sve elemente tumacenja prava Unije koji mogu biti korisni za rjesavanje
predmeta koji se pred njim vodi, bez obzira na to je li se taj sud u tekstu svojeg pitanja na njih
pozvao. U tom pogledu, na Sudu je da iz svih podataka koje je dostavio sud koji je uputio zahtjev, a
osobito iz obrazlozenja odluke kojom se upucuje zahtjev za prethodnu odluku, izvede one elemente
prava koje treba tumaciti uzimaju¢i u obzir predmet glavnog postupka (vidjeti u tom smislu, presude
13. lipnja 2013., Hadj Ahmed, C-45/12, EU:C:2013:390, t. 42. i navedenu sudsku praksu, te od
21. lipnja 2016., New Valmar, C-15/15, EU:C:2016:464, t. 28. i 29.).

U ovom slucaju, kao $to to proizlazi iz tocke 49. ove presude, iz elemenata navedenih u odluci kojom

se upucuje prethodno pitanje, proizlazi da je, uzimajuci u obzir predmet glavnog postupka, na Sudu da,
radi davanja korisnog odgovora sudu koji je uputio zahtjev, protumaci druge odredbe prava Unije.
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U tom pogledu valja podsjetiti na to da je ustaljena sudska praksa da, svaku nacionalnu mjeru iz
podrudja u kojem je provedeno iscrpno uskladivanje na razini Unije valja ocjenjivati s obzirom na te
mjere uskladivanja, a ne s obzirom na odredbe primarnog prava (presude od 1. srpnja 2014., Alands
Vindkraft, C-573/12, EU:C:2014:2037, t. 57. i navedena sudska praksa te od 12. studenoga 2015.
Visnapuu, C-198/14, EU:C:2015:751, t. 40. i navedena sudska praksa).

U ovom slucaju, iako su Direktivom 2011/24, medu ostalim, uskladeni uvjeti pod kojima u jednoj
drzavi ¢lanici moraju biti priznati lijecnicki recepti izdani u drugoj drzavi clanici, njome nisu iscrpno
uskladeni uvjeti za ljekarnicko izdavanje lijekova.

Osim toga, iako se clanci 70. do 75. Direktive 2001/83 odnose na klasifikaciju lijekova i, medu ostalim,
ureduju razlicite kategorije lije¢nickih recepata koje drzave clanice mogu propisati, valja utvrditi, kao
$to je to takoder istaknuo nezavisni odvjetnik u tocki 61. svojega misljenja, da pojam ,narudzbenice”
za lijekove koju je izdao zdravstveni djelatnik, u svrhu njegove djelatnosti ili djelatnosti ustanove koja
pruza zdravstvene usluge, poput onoga o kojem je rije¢ u glavnom postupku, nije predmet posebnih
odredbi Direktive 2001/83, unato¢ tomu $to je ona sredstvo kojim se nalaze izdavanje lijekova.

Usto, iako ta Direktiva 2001/83 i posebice njezini ¢lanci 79. do 82. uskladuju minimalne uvjete koje
trebaju ispuniti podnositelji zahtjeva za dozvolu za obavljanje djelatnosti prometa lijekovima na veliko
i njezini nositelji (vidjeti u tom smislu presudu od 28. lipnja 2012., Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396,
t. 44.), ni iz spisa podnesenog Sudu ni iz rasprava odrzanih pred njim ne proizlazi da je VIPA-i
nametnuta sankcija na temelju madarskog propisa o prometu lijekova na veliko, u smislu ¢lanka 1.
tocke 17. Direktive 2001/83, $to treba provjeriti sud koji je uputio zahtjev. U tom pogledu valja
podsjetiti na to da drustvo koje upravlja ljekarnama kao s$to je VIPA, ovisno o slucaju, moze obavljati
takvu djelatnost prometa lijekovima na veliko u skladu s Direktivom 2001/83 i, posebno, samo ako
ima dozvolu za obavljanje djelatnosti prometa lijekovima na veliko, u smislu ¢lanka 77. te direktive
(vidjeti takoder u tom smislu presudu od 28. lipnja 2012., Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, t. 28., 29.,
37., 41. i 44. do 50.).

U tim okolnostima, Sud mora provesti svoje ispitivanje oslanjajudi se na razmatranje u skladu s kojim u
glavnom predmetu nije rije¢ o djelatnostima prometa lijekovima na veliko, nego o uvjetima koji se
primjenjuju na ljekarnicko izdavanje lijekova koji se izdaju na recept kada ih narucuju zdravstveni
djelatnici u svrhu njihove uporabe u okviru svoje djelatnosti u podrucju zdravstvene zastite i utvrditi
da nacionalni propis o tim uvjetima za izdavanje lijekova nije obuhvacen uskladenim podrucje prava
Unije. Slijedom toga, odredivanje pravila u tom podruéju ostaje u nadleznosti drzava ¢lanica, pod
uvjetom da se postuju odredbe UFEU-a, a pogotovo one koje se odnose na temeljne slobode (vidjeti
po analogiji presude od 11. rujna 2008., Komisija/Njemacka, C-141/07, EU:C:2008:492, t. 25. i
navedenu sudsku praksu i od 28. lipnja 2012., Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, t. 43.).

Nacionalni propis poput onog o kojem je rije¢ u glavhom postupku moze se povezati i sa slobodom
pruzanja usluga, koju navodi sud koji je uputio zahtjev u svojem pitanju, jer se primjenjuje na ljekarne
koje su, medu ostalim, namijenjene maloprodaji lijekova, i sa slobodnim kretanjem robe, s obzirom na
to da ureduje uvjete pod kojima ljekarne mogu izdati odredene vrste lijekova zdravstvenim djelatnicima
koji su ovlasteni propisivati lijekove i obavljati svoju djelatnost u drzavi ¢lanici razlicitoj od one u kojoj
te ljekarne imaju sjediste.

Ako je nacionalna mjera povezana i sa slobodom kretanja robe i sa slobodom pruzanja usluga, Sud je u
nacelu ispituje s obzirom na jednu od tih dviju temeljnih sloboda ako se pokaze da je jedna od njih
posve sporedna u odnosu na drugu te da se moze s njom povezati (presude od 22. sije¢nja 2002.,
Canal Satélite Digital, C-390/99, EU:C:2002:34, t. 31. i navedena sudska praksa i od 4. listopada 2011.,
Football Association Premier League i dr., C-403/08 i C-429/08, EU:C:2011:631, t. 78.).
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Medutim, nacionalni propis o kojem je rije¢ u glavnom postupku ne odnosi se na obavljanje ljekarnicke
djelatnosti ljekarnika kao takve i nije mu cilj urediti uvjete pod kojima se u Madarskoj priznaje svojstvo
¢lana regulirane zdravstvene struke koja je zakonom ovlastena za izdavanje recepta u drugoj drzavi
¢lanici, kao $to je tvrdila VIPA pred sudom koji je uputio zahtjev. U glavnom postupku nije rije¢ ni o
prekograni¢cnom obavljanju djelatnosti zdravstvene zastite koju su djelatnici ovlasteni izvrsavati u
drugim drzavama c¢lanicama, kao $to je to u biti predlozila $panjolska vlada, jer ti djelatnici nisu
predmet spora koji se vodi pred sudom koji je uputio zahtjev.

Suprotno tomu, taj nacionalni propis, koji ureduje uvjete pod kojima ljekarne mogu izdavati lijekove
koji se izdaju na recept, u odredenim okolnostima sprecava to da ljekarne prodaju odredene lijekove
za koje je nesporno da su obuhvaceni pojmom ,robe” u smislu UFEU-a o slobodnom kretanju robe
(vidjeti u tom smislu presudu od 8. lipnja 2017., Medisanus, C-296/15, EU:C:2017:431, t. 53. i
navedenu sudsku praksu). Prekogranicni element zbog kojega se primjenjuju odredbe UFEU-a u
glavnom predmetu prisutan je i u prodaji lijekova koji se izdaju na recept iz drzave clanice prema
drugim drzavama clanicama te stoga u prekogranicnom kretanju robe. Stoga aspekt slobodnog
kretanja robe u ovom slucaju prevladava nad aspektom slobodnog pruzanja usluga pa se, slijedom
toga, treba osloniti na odredbe UFEU-a koje se odnose na prvu od tih sloboda.

Usto, bududi da se glavni predmet ne odnosi na uvoz, nego na izvoz lijekova koji se izdaju na recept iz
Madarske u druge drzave ¢lanice, moze se primijeniti samo ¢lanak 35. UFEU-a koji zabranjuje mjere s
istovrsnim u¢inkom kao koli¢inska ograni¢enja izvoza medu drzavama clanicama.

U skladu sa sudskom praksom Suda, nacionalna mjera koja je primjenjiva na sve poslovne subjekte koji
djeluju na drzavnom podrudju i stvarno vise utjece na izlazak proizvoda s nacionalnog trzista navedene
drzave Clanice izvoza kao i na stavljanje na nacionalno trziste navedene drzave clanice, obuhvacena je
zabranom utvrdenom u c¢lanku 35. UFEU-a (presude od 21. lipnja 2016., New Valmar, C-15/15,
EU:C:2016:464, t. 36. i navedena sudska praksa i od 28. veljace 2018., ZPT, C-518/16, EU:C:2018:126,
t. 43.).

Osim toga, svako ograniCenje trgovine, pa ¢ak i manje vaznosti, zabranjeno je ¢lankom 35. UFEU-q,
ako nije previse neizvjesno ili neizravno, u kojem slucaju se ne bi moglo kvalificirati kao takvo (vidjeti
u tom smislu presude od 21. lipnja 2016., New Valmar, C-15/15, EU:C:2016:464, t. 37. i 45. i navedenu
sudsku praksu i od 28. veljace 2018., ZPT, C-518/16, EU:C:2018:126, t. 44.)

U predmetnom slucaju nacionalni propis o kojem je rije¢ predvida da ljekarna moze izdati lijek koji se
izdaje na lijecnicki recept na temelju narudzbenice ako je narudzbenicu izdao zdravstveni djelatnik koji
je ovlasten izvrSavati tu djelatnost u Madarskoj. Suprotno tomu, kada je narudzbenicu za lijekove koji
se izdaju na recept izdao zdravstveni djelatnik koji je ovlasten propisivati lijekove i obavljati svoju
djelatnost u drugoj drzavi Clanici, ali ne u Madarskoj, u¢inak tog propisa je takav da izdavanje nije
zakonito. Osim toga, iz odluke kojom se upucuje prethodno pitanje proizlazi da je cilj tih
narudzbenica omoguditi zdravstvenim djelatnicima narudzbu lijekova koje ¢e upotrebljavati za lijecenje
pacijenata u okviru svoje djelatnosti zdravstvene zastite.

Slijedom toga, kad zdravstveni djelatnici, koji nisu ovlasteni obavljati djelatnost u Madarskoj, ali su
ovlasteni propisivati lijekove i obavljati djelatnost u drugim drzavama clanicama, narudzbenicama
narucuju lijekove koji se izdaju na recept, ti su lijekovi vjerojatno namijenjeni upotrebi za lijecenje
pacijenata na podrucju druge drzave clanice i, slijedom toga, namijenjeni su koriStenju izvan drzavnog
podrudja te prve drzave clanice.

Takav nacionalni propis, time $to mu je ucinak sprecavanje toga da ljekarna drzave clanice izvozi
lijekove koji se izdaju na recept na temelju narudzbenice, dok je prodaja istih lijekova na temelju
narudzbenica u ljekarnama na drzavnhom podrudju dopustena, dakle, vise utjece na izlazak takvih
lijekova s trzista drzave cClanice izvoza, to jest Madarske, nego na stavljanje tih istih lijekova na
nacionalno trziste te drzave cClanice. Slijedom toga, taj propis obuhvacen je zabranom utvrdenom u

ECLIL:EU:C:2019:751 13



67

68

69

70

71

72

Presupa op 18. 9. 2019. — PrepmeT C-222/18
VIPA

¢lanku 35. UFEU-a. Osim toga, ogranicavaju¢i ucinci tog propisa ne mogu se smatrati previse
neizvjesnima ili neizravnima da bi se moglo smatrati da, u skladu sa sudskom praksom Suda
navedenom u tocki 63. ove presude, ne predstavljaju ograni¢enje u smislu tog ¢lanka.

Medutim, mjera koja ograni¢ava slobodno kretanje robe moze biti opravdana, medu ostalim,
¢lankom 36. UFEU-a ili zahtjevima zastite ljudskog zdravlja i zivota (vidjeti u tom smislu presude od
2. prosinca 2010., Ker-Optika, C-108/09, EU:C:2010:725, t. 57., i od 12. studenoga 2015., Visnapuu,
C-198/14, EU:C:2015:751, t. 110.).

Buduéi da se madarska vlada upravo poziva na potrebu osiguravanja zastite zdravlja madarskog
stanovnistva i osobito potrebu osiguranja njegove stabilne, sigurne i kvalitetne opskrbe lijekovima,
valja podsjetiti na to da je Sud ve¢ priznao da nuznost osiguranja stalne opskrbljenosti zemlje za bitne
medicinske svrhe, posebice sigurne i kvalitetne opskrbe stanovnistva lijekovima, moze prema ¢lanku 36.
UFEU-a opravdati prepreku trgovini medu drzavama clanicama, s obzirom na to da je taj cilj
obuhvacen zastitom zdravlja i zivota ljudi (vidjeti u tom smislu presude od 28. ozujka 1995., Evans
Medical i Macfarlan Smith, C-324/93, EU:C:1995:84, t. 37., i od 19. listopada 2016., Deutsche
Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, t. 31.).

Propis koji moze ograniciti temeljnu slobodu zajam¢enu UFEU-om, poput slobodnog kretanja robe,
ipak se moze valjano opravdati samo ako je prikladan za jamcenje ostvarenja legitimnog zadanog cilja
i ako ne prekoracuje ono $to je nuzno da bi ga se postiglo (presude od 11. rujna 2008,
Komisija/Njemacka, C-141/07, EU:C:2008:492, t. 48. i navedena sudska praksa i od 19. listopada 2016.,
Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, t. 34.).

Zadacda je nacionalnih tijela da u svakom pojedinom sluc¢aju podnesu dokaze potrebne u tu svrhu.
Prema tome, prilikom ispitivanja nacionalnog propisa s obzirom na opravdanje koje se odnosi na
zastitu zdravlja i zivota ljudi u smislu ¢lanka 36. UFEU-a, nacionalni sud duzan je objektivno ispitati
moze li se na temelju dokaza koje je podnijela drzava ¢lanica o kojoj je rije¢ razumno zakljuciti da su
odabrana sredstva prikladna za ostvarenje predvidenih ciljeva kao i mogu li se ti ciljevi ostvariti
mjerama koje su manje ogranicavajuce za slobodno kretanje robe (vidjeti u tom smislu presude od
11. rujna 2008., Komisija/Njemacka, C-141/07, EU:C:2008:492, t. 50. i od 19. listopada 2016., Deutsche
Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, t. 35. i 36. te navedenu sudsku praksu).

S obzirom na to pojasnjenje, valja podsjetiti na to da, kako bi se ocijenilo postuje li se u podrucju
javnog zdravlja nacelo proporcionalnosti, treba voditi racuna o cinjenici da su zdravlje i zivot ljudi na
prvome mjestu medu dobrima i interesima koje stiti UFEU i da je na drzavama c¢lanicama da se
odluce za razinu zastite javnog zdravlja koju Zele osigurati i za nacin na koji je Zele posti¢i. Bududi da
se ona moze razlikovati od jedne drzave Clanice do druge, drzavama c¢lanicama valja priznati marginu
prosudbe (presude od 19. svibnja 2009., Apothekerkammer des Saarlandes i dr., C-171/07 i C-172/07,
EU:C:2009:316, t. 19. i navedena sudska praksa, i od 8. lipnja 2017., Medisanus, C-296/15,
EU:C:2017:431, t. 82. i navedena sudska praksa). Slijedom toga, ¢injenica da drzava Clanica namece
blaze pravila od onih koje je propisala druga drzava c¢lanica ne moze znaciti da su potonja
neproporcionalna (vidjeti u tom smislu presude od 11. rujna 2008., Komisija/Njemacka, C-141/07,
EU:C:2008:492, t. 51. i navedenu sudsku praksu, kao i od 9. prosinca 2010., Humanplasma, C-421/09,
EU:C:2010:760, t. 40.).

Sto se ti¢e prikladnosti nacionalnog propisa poput onoga o kojem je rije¢ u glavnom postupku za
ostvarenje navedenog cilja, valja podsjetiti na to da je, kad je rije¢ o postojanju ili vaznosti rizika za
zdravlje osoba, vazno da drzava c¢lanica moze poduzeti mjere zastite a da ne mora cekati da se u
potpunosti dokaze postojanje tih rizika. Usto, drzava clanica moze poduzeti mjere koje u najvecoj
mogucoj mjeri smanjuju rizik za zdravlje, ukljucujuci, konkretnije, rizik za osiguravanje sigurne i
kvalitetne opskrbe stanovnistva lijekovima (presuda od 19. svibnja 2009., Apothekerkammer des
Saarlandes i dr., C-171/07 i C-172/07, EU:C:2009:316, t. 30. i navedena sudska praksa).
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U tom kontekstu, valja jos istaknuti posebnu narav lijekova, a posebice onih koji se izdaju na recept, o
kojima je rije¢ u glavnom postupku, jer terapeutski ucinci lijekova potonje znacajno razlikuju od druge
robe (vidjeti u tom smislu presude od 11. prosinca 2003. Deutscher Apothekerverband, C-322/01,
EU:C:2003:664, t. 117. i od 19. svibnja 2009., Apothekerkammer des Saarlandes i dr., C-171/07 i
C-172/07, EU:C:2009:316, t. 31. i navedenu sudsku praksu).

U ovom slucaju valja utvrditi da propis o kojem je rije¢ u glavhom postupku, time $to ne dopusta
izdavanje lijekova koji se izdaju na recept na temelju narudzbenica koje je izdao zdravstveni djelatnik
koji nije ovlasten obavljati djelatnost na podrucju drzave clanice u kojoj ljekarna koja izdaje lijek ima
sjediSte, stvarno ogranicava izlazak takvih lijekova s drzavnog podrudja te prve drzave ¢lanice. Na taj
nacin takav propis moze osigurati da ti lijekovi koriste stanovnis$tvu te prve drzave clanice, ¢ime se
doprinosi stabilnoj, sigurnoj i kvalitetnoj opskrbi stanovni$tva te drzave clanice lijekovima koji se
izdaju na recept.

U tom pogledu, valja jo$ istaknuti da, na temelju ¢lanka 81. drugog stavka Direktive 2001/83, nositelj
odobrenja za stavljanje lijeka u promet i veleprodaje navedenog lijeka koji je stavljen u promet u
drzavi ¢lanici u okviru svojih odgovornosti osigurava prikladnu i kontinuiranu opskrbu ljekarni i osoba
koje su ovlastene isporucivati lijekove tako da su potrebe pacijenata u toj drzavi clanici pokrivene.

Medutim, ako bi na temelju narudzbenica kao $to su one o kojima je rije¢ u glavnom postupku, bio
mogu¢ izvoz lijekova koji se izdaju na recept — u koli¢ini koja bi mogla biti znacajna — radi lijecenja
pacijenata na podrucju druge drzave clanice, to bi moglo, s obzirom na obvezu predvidenu tim
¢lankom 81. drugim stavkom, dovesti do nedovoljne opskrbe ljekarni i, slijedom toga, nedovoljnog
pokrica potreba pacijenata u doti¢noj drzavi clanici za lijekovima koji se izdaju na recept.

S obzirom na te elemente, Cini se da je takav propis prikladan za ostvarivanje cilja koji istice madarska
vlada, a koji se sastoji u jamstvu stabilne, sigurne i kvalitetne opskrbe stanovni$tva te drzave Clanice
lijekovima.

Kada je rije¢ o proporcionalnosti tog propisa, valja istaknuti da on ne sprecava svako izdavanje lijekova
u ljekarni na temelju recepta koji je izdao zdravstveni djelatnik koji je u tu svrhu ovlasten u drugoj
drzavi clanici niti sprec¢ava svaki oblik izvoza lijekova iz Madarske u druge drzave clanice. S jedne
strane, nije navedeno da recepti na ime koji ispunjavaju uvjete iz c¢lanka 11. stavka 1. Direktive
2011/24 i koji su izdani u drzavi ¢lanici koja nije Madarska, nisu priznati u Madarskoj. S druge strane,
madarska je vlada na raspravi tvrdila da je opskrba zdravstvenih djelatnika iz drugih drzava clanica
lijekovima koji se izdaju na recept u Madarskoj ipak dopustena, iako stvarno ne na temelju
narudzbenica kao $to su one o kojima je rije¢ u glavhom postupku, nego drugim sredstvima, poput
prometa lijekovima na veliko u smislu Direktive 2001/83, provjera cCega je na sudu koji je uputio
zahtjev.

Suprotno onomu $to je Komisija tvrdila na raspravi, nije o¢ito da manje ogranicavajuc¢e mjere, kao $to
je ogranicenje koli¢ine lijekova koja se moze naruciti pomoc¢u narudzbenica ili propisivanje moguénosti
da ljekarne izdaju lijekove na temelju takvih narudzbenica ovisno o svojim zalihama predmetnog lijeka,
mogu jednako ucinkovito osigurati ostvarivanje cilja koji se zeli posti¢i doti¢nim nacionalnim
propisom. U tom pogledu valja utvrditi da takva ogranicenja ne iskljucuju nuzno ucinke na zalihe
lijekova koji se izdaju na recept, dostupne u ljekarnama, koje proizlaze iz kumulativhe uporabe
narudzbenica, niti dopustaju ublazavanje cinjenice da su, kao s§to je to navedeno u tocki 75. ove
presude, ljekarne iz drzava c¢lanica nacelno opskrbljene s obzirom na potrebe stanovnistva koje se
nalazi na drzavnom podrudju predmetne drzave ¢lanice.

Usto i prije svega, kako je u biti takoder istaknuo nezavisni odvjetnik u tockama 110. i 111. misljenja,
valja ustvrditi da, prilikom njihova izvoza posredstvom narudzbenica, lijekovi koji se izdaju na recept,
¢ija opskrba javnosti zahtijeva s strogi nadzor (vidjeti u tom smislu presudu od 11. prosinca 2003.,
Deutscher Apothekerverband, C-322/01, EU:C:2003:664, t. 117.), izlaze iz sustava distribucije tih
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lijekova koji je propisala ta drzava ¢lanica. Medutim, ni jednom od mjera koje je predvidjela Komisija
ne moze se osigurati da Madarska moze jednako ucinkovito kao predmetnim propisom, ali manje
ogranicavajuce, osigurati nadzor uvjeta pod kojima se distribuiraju takvi lijekovi na njezinu podrudju.

S obzirom na te elemente i marginu prosudbe priznatu drzavama ¢lanicama u pogledu odredivanja
razine na kojoj oni Zele osigurati zastitu javnog zdravlja, kao i nacin na koji se tu razinu treba postici,
naveden u tocki 71. ove presude, takav je propis stoga isto tako proporcionalan cilju koji se zeli postici.

Iz tih razmatranja proizlazi da, uz pridrzaj provjera koje treba provesti sud koji je uputio zahtjev,
¢lanke 35. i 36. UFEU-a treba tumaciti na nac¢in da im se ne protivi nacionalni propis poput onoga o
kojem je rije¢ u glavnom postupku jer je taj propis opravdan ciljem zastite zdravlja i Zivota ljudi,
prikladan za osiguranje ostvarenja tog cilja i ne prelazi ono $to je nuzno za njegovo postizanje.

Uzimajudi u obzir sva prethodna razmatranja, na postavljeno pitanje valja odgovoriti tako da:

— Clanak 3. to¢ku (k) i ¢lanak 11. stavak 1. Direktive 2011/24 treba tumaciti na nacin da im se ne
protivi propis drzave ¢lanice na temelju kojeg ljekarni te drzave ¢lanice nije dopusteno izdavanje
lijekova koji se izdaju na lije¢nicki recept na temelju narudzbenice koju je izdao zdravstveni
djelatnik ovlasten propisivati lijekove i obavljati svoju djelatnost u drugoj drzavi ¢lanici, dok je
takvo izdavanje dopusteno kad je narudzbenicu izdao zdravstveni djelatnik koji je ovlasten obavljati
svoju djelatnost u prvoj drzavi Clanici, pri ¢emu valja pojasniti da, u skladu s tim propisom, takve
narudzbenice ne sadrzavaju ime doti¢nog pacijenta.

— Clanke 35. i 36. UFEU-a treba tumaciti na na¢in da im se ne protivi takav propis drzave ¢lanice, jer
je taj propis opravdan ciljem zastite zdravlja i zivota ljudi, prikladan za osiguranje ostvarenja tog
cilja i ne prelazi ono §to je nuzno za njegovo postizanje, provjera Cega je na sudu koji je uputio
zahtjev.

Troskovi

Buduc¢i da ovaj postupak ima znacaj prethodnog pitanja za stranke glavnog postupka pred sudom koji
je uputio zahtjev, na tom je sudu da odluci o troskovima postupka. Troskovi podnoSenja ocitovanja
Sudu, koji nisu troskovi spomenutih stranaka, ne nadoknaduju se.

Slijedom navedenoga, Sud (peto vijece) odlucuje:

Clanak 3. to¢ku (k) i ¢lanak 11. stavak 1. Direktive 2011/24/EU Europskog parlamenta i Vije¢a od
9. ozujka 2011. o primjeni prava pacijenata u prekogranicnoj zdravstvenoj skrbi treba tumaciti na
nacin da im se ne protivi propis drzave clanice na temelju kojeg ljekarni te drzave clanice nije
dopusteno izdavanje lijekova koji se izdaju na lijecnicki recept na temelju narudzbenice koju je
izdao zdravstveni djelatnik ovlasten propisivati lijekove i obavljati svoju djelatnost u drugoj
drzavi Clanici, dok je takvo izdavanje dopusteno kad je narudzbenicu izdao zdravstveni djelatnik
koji je ovlasten obavljati svoju djelatnost u prvoj drzavi clanici, pri cemu valja pojasniti da, u
skladu s tim propisom, takve narudzbenice ne sadrzavaju ime doticnog pacijenta.

Clanke 35. i 36. UFEU-a treba tumaditi na nac¢in da im nije protivan takav propis drzave ¢lanice,
jer je taj propis opravdan ciljem zastite zdravlja i zivota ljudi, prikladan za osiguranje ostvarenja

tog cilja i ne prelazi ono $to je nuzno za njegovo postizanje, provjera cega je na sudu koji je
uputio zahtjev.

Potpisi
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