KOMISIA/NEMECKO

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA ($tvrta komora)
z 11. septembra 2008~

Vo veci C-141/07,

ktorej predmetom je Zaloba o nesplnenie povinnosti podla ¢ldnku 226 ES, podand
9. marca 2007,

Komisia Eurdpskych spolocenstiev, v zastipeni: B. Schima, splnomocneny
zéstupca, s adresou na dorucovanie v Luxemburgu,

zalobkyna,

proti

Spolkovej republike Nemecko, v zastipeni: M. Lumma a C. Schulze-Bahr, splno-
mocneni zdstupcovia,

zalovanej,

* Jazyk konania: nemcina.
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SUDNY DVOR ($tvrtd komora),

v zlozeni: predseda stvrtej komory K. Lenaerts, sudcovia R. Silva de Lapuerta,
E. Juhdsz, ]. Malenovsky (spravodajca) a T. von Danwitz,

generélny advokat: Y. Bot,
tajomnik: R. Grass,

po vypocuti ndvrhov generalneho advokéta na pojednavani 10. aprila 2008,

vyhlasil tento

Rozsudok

Komisia Eurépskych spolocenstiev svojou zalobou navrhuje, aby Stadny dvor urcil,
ze Spolkova republika Nemecko si tym, ze na zdklade § 14 ods. 5 a 6 zdkona o lekar-
nach (Apothekengesetz), v zneni uplatnitelnom od 21. jana 2005 (dalej len ,ApoG*),
podmienila uzatvorenie zmluvy o zdsobovani liekmi splnenim kumulativnych pozia-
daviek, ktoré prakticky znemoznuja bezné zdsobovanie nemocnice lekdrnami usade-
nymi v inych ¢lenskych statoch nez je Spolkova republika Nemecko, nesplnila povin-
nosti, ktoré jej vyplyvaju z clankov 28 ES a 30 ES.
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Vnitrostatny pravny ramec

Ustanovenia tykajice sa zdsobovania nemocnic liekmi sa nachddzaja v § 14 ods. 1 az
6 ApoG.

Podla tohto ustanovenia sa nemocnice mézu rozhodnut, ¢i zdsobovanim liekmi
poveria vlastni nemocni¢nt lekdren, teda lekaren prevadzkovanu v priestoroch
nemocnice a obvykle verejnosti nepristupnd, alebo nemocnic¢nu lekaren inej nemoc-
nice, alebo lekaren, ktord sa nachddza mimo nemocni¢ného zariadenia (dalej len
sexternd lekdren). Ak sa nemocnica rozhodne tymto zdsobovanim poverit nemoc-
ni¢nu lekéren inej nemocnice, alebo externd lekdren, musi s touto lekdrnou uzavriet
zmluvy, ktord podlieha podmienkam stanovenym v § 14 ods. 4 az 6 ApoG (dalej len
»sporné ustanovenia®).

§ 14 ods. 1 az 6 ApoG znie takto:

»1. Vedeniu nemocni¢ného zariadenia sa na jeho ziadost vydd oprdvnenie na
prevadzkovanie nemocnic¢nej lekdrne, ak:

(1) preukéze, ze zamestnava farmaceuta, ktory spiha podmienky podla § 2 ods. 1
bodov 1 az 4, 7 a 8, ako aj odseku 3 v spojeni s odsekom 2 alebo 2a, a

(2) preukdze, Ze disponuje priestormi, ktoré pre nemocni¢né lekarne vyzaduje naria-
denie o prevddzkovani lekdrni [Apothekenbetriebsordnung].
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Veduci lekdrne alebo nim povereny farmaceut je povinny nemocni¢nym lekdrom
poskytovat informécie a poradenstvo o liekoch, predovsetkym s cielom tGcinnej
a hospodarnej farmakoterapie, pricom to plati takisto v pripade ambulantného
osetrenia.

2. Toto opravnenie bude odnaté, ak sa neskor zisti, ze pri jeho vydani nebola splnend
niektord z podmienok podla odseku 1 prvej vety. Opravnenie bude zru$ené, ak sa
uz neplni niektord z podmienok podla odseku 1 alebo ak drzitel oprdvnenia alebo
osoba nim poverend hrubo alebo opakovane porusi ustanovenia tohto zdkona, naria-
denia prijatého na zdklade § 21 alebo predpisov upravujicich vyrobu liekov a obcho-
dovanie s nimi. Rovnako sa postupuje v pripade oprdvnenia podla odseku 5 prvej
a tretej vety, ak nie su splnené podmienky stanovené v odseku 5 druhej vete alebo sa
uzZ neplnia.

3. Kazdy drzitel oprdvnenia na prevddzkovanie nemocni¢nej lekdrne, ktory md
v umysle zasobovat liekmi intt nemocnicu, ktord neriadi, musi na tento acel uzavriet
s vedenim nemocnice pisomnud zmluvu.

4. Vedenie nemocni¢ného zariadenia, ktoré ma v tmysle poverit svojim zdso-
bovanim drzitela oprdvnenia na prevddzkovanie lekdrne podla § 1 ods. 2 alebo
podla pravnej tpravy iného ¢lenského §tatu Eurépskej dnie ¢i iného $tétu, ktory je
zmluvnou stranou dohody o Eurépskom hospodérskom priestore, musi s drzitelom
takého oprdvnenia uzatvorit pisomnd zmluvu. Miestom zmluvného plnenia spoci-
vajiceho v zdsobovani je sidlo nemocnice. Uplatnitelnym pravom je nemecké pravo.

5. Zmluva uzatvorend podla odseku 3 alebo odseku 4 podlieha schvéleniu prislusnym
organom, inak je neplatnd. Organ schvali zmluvu o zdsobovani nemocnice liekmi
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konkrétnou lekdrnou uzatvorend podla odseku 3 alebo odseku 4 medzi nemocnicou
a uvedenou lekarnou, ak je preukdzané, ze tato zmluva splna tieto podmienky:

(1) je zarucené riadne zdsobovanie liekmi, najmi je preukdzané, ze lekdren ma

(2)

(3)

(4)

(5)

priestorové, materidlne a persondlne vybavenie v silade s poziadavkami leka-
renského previdzkového poriadku a v pripade lekdrni so sidlom v inom ¢len-
skom $tate Eur6pskej dnie alebo v inom state, ktory je zmluvnou stranou dohody
o Eurépskom hospodarskom priestore, s poziadavkami pravnych predpisov plat-
nych v tomto $tate;

lekaren doda nemocnici objednané lieky priamo alebo ich zasiela v stlade s pozia-
davkami stanovenymi v § 11a;

lekdren bezodkladne a v silade s objedndvkou poskytne nemocnici lieky, ktoré
nemocnica obzvlast naliehavo potrebuje pre akitne lekdarske oSetrenie;

vedudci lekédrne, ktord zabezpecuje zdsobovanie podla odseku 3 alebo od-
seku 4, pripadne nim povereny farmaceut z tejto lekdrne, poskytne podla potreby
bezodkladne v naliehavych pripadoch individudlne poradenstvo zamestnancom
nemocnice;

lekdren, ktora zabezpecuje zdsobovanie, garantuje priebezné poskytovanie
poradenstva zamestnancom nemocnice na dosiahnutie G¢innej a hospodérnej
farmakoterapie;

I-6971



ROZSUDOK Z 11. 9. 2008 — VEC C-141/07

(6) vedduci lekérne, ktord zabezpecuje zdsobovanie podla odseku 3 alebo odseku 4,
pripadne nim povereny farmaceut, je ¢lenom nemocnic¢nej komisie pre lieky.

Schvaleniu prislusnym organom podlieha aj zdsobovanie nemocni¢nou lekdrnou inej
nemocnice, ktord spada do posobnosti toho istého zriadovatela. Ustanovenia druhej
vety sa primerane pouziju na toto schvalenie.

6. Veduci nemocni¢nej lekirne podla odseku 3 alebo odseku 4, pripadne nim
povereny farmaceut, je povinny v stlade s lekdrenskym prevadzkovym poriadkom
sledovat zdsoby liekov zdsobovanej nemocnice a v tejto stvislosti dohliadat na stalu
kvalitu liekov a ich riadne skladovanie. ...*

Konanie pred podanim zaloby

Az do 20. juna 2005 p6vodné znenie ApoG obsahovalo ustanovenia zname ako ,regi-
ondlna zdsada“, podla ktorych bolo uzatviranie zmlav o zdsobovani liekmi s exter-
nymi lekdrnami obmedzené len na lekarne so sidlom v tom istom meste alebo v tom
istom okrese ako zdsobovand nemocnica. Komisia vo vyzve z 11. jula 2003 a potom
v oddvodnenom stanovisku z 19. decembra 2003 spochybnila zlucitelnost tejto
zdsady s pravom Spolocenstva a najmd s ustanoveniami Zmluvy ES tykajacimi sa
volného pohybu tovaru.
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Nemecka vldda 4. novembra 2004 schvélila ndvrh zakona, ktory meni a doplna § 14
uvedeného zdkona a ktory ma nemocniciam umoznit takisto uzatvaranie réznych
zmldv o zdsobovani s viacerymi lekdrnami. Bundesrat vsak tento ndvrh zdkona
neschvalila. Nemeckd vlada potom uskuto¢nila v uvedenom navrhu niektoré zmeny,
ktoré viedli 21. juna 2005 k prijatiu § 14 ApoG v zneni uvedenom v bode 4 tohto
rozsudku.

Komisia sa domnievala, Ze napriek zmendm a doplneniam uvedeného § 14 Spol-
kova republika Nemecko neukondila vytykané neplnenie povinnosti a zaslala tomuto
¢lenskému s$tatu 18. oktédbra 2005 doplhujicu vyzvu. V nej uviedla, ze kumulativne
podmienky, ktorym podlieha uzatvorenie zmluvy o zdsobovani liekmi podla § 14
ApoG, su v podstate zachovanim ,regiondlnej zasady” v skrytej forme, ktord je
nezluditelnd s ustanoveniami Zmluvy o volnom pohybe tovaru, ktoré obsahuje
¢lanok 28 ES.

Spolkova republika Nemecko vo svojej odpovedi zo 14. decembra 2005 na tdto vyzvu
spochybnila uplatnitelnost ¢ldnku 28 ES a uviedla, Ze vnidtrostdtna pravna tGprava
je v kazdom pripade odévodnend so zretelom na ¢lanok 30 ES. Komisia 10. aprila
2006 zaslala tomuto ¢lenskému $tatu odévodnené stanovisko, v ktorom zotrvala na
analyze obsiahnutej v uvedenej vyzve.

Spolkovd republika Nemecko 2. juna 2006 ozndmila Komisii, Ze takisto zotrvava na
svojom postoji v stvislosti s § 14 ApoG.

Komisia sa preto rozhodla podat ttto zalobu.
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O zalobe

Argumentdcia ucastnikov konania

Na podporu svojej zaloby Komisia tvrdi, Ze kumulativne podmienky tykajice sa
zmluvy o zdsobovani liekmi, ktoré sd stanovené v spornych ustanoveniach, pred-
stavuja sposoby predaja v zmysle rozsudku z 24. novembra 1993, Keck a Mithouard
(C-267/91 a C-268/91, Zb. s. I-6097), ktoré vsak spadaji do posobnosti clanku 28 ES,
pretoze tovaru pochadzajucemu z inych clenskych statov, nez je Spolkova republika
Nemecko, brania v pristupe na trh viac nez domdacim vyrobkom.

Podla spornych ustanoveni je zmluvna lekdren poverend vsetkymi plneniami suvisia-
cimi so zdsobovanim liekmi. Vzhladom na to, Ze niektoré z tychto plneni, ako je zdso-
bovanie v naliehavych pripadoch, moze poskytovat len farmaceut, ktorého lekdren je
v blizkosti zasobovanej nemocnice, vyber takejto lekarne je nevyhnutne obmedzeny
na lekdrne nachadzajice sa v blizkosti tejto nemocnice, co znamend zavddzanie
»nepisanej” regiondlnej zdsady. Tym sa vyrobkom pochddzajicim z inych ¢lenskych
$tdtov brani v pristupe na trh viac nez domdacim vyrobkom.

Uvedené ustanovenia teda predstavuju opatrenie s rovnakym ucinkom ako mnoz-
stevné obmedzenie, ktoré ¢lanok 28 ES zakazuje.

Predmetné kumulativhe podmienky nemozno okrem toho oddvodnit ochranou
verejného zdravia. V tejto stvislosti Komisia upresnuje, ze nespochybnuje pozia-
davku zdsobovania nemocnice liekmi jedinym farmaceutom, ale vyhradne skutoc-
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nost, ze zmluvu o zdsobovani mdze uzavriet s nemeckou nemocnicou len miestny
farmaceut.

Pokial ide o nevyhnutnost uzatvorenia zmluvy o komplexnom zasobovani, Komisia
tvrdi, ze oddelenim zakladného zasobovania od zasobovania v naliehavych pripadoch
sa kvalita zdsobovania dotknutej nemocnice nezhorsi. Okrem toho aj ked je nepo-
chybné, Ze nemocnica pri vybere liekov potrebuje poradenstvo farmaceuta, ktory
poznd potreby daného zariadenia, nemusi byt také poradenstvo nevyhnutne posky-
tované farmaceutom, ktory potom nemocnicu zdsobi. Rovnako tak nedoéjde k zhor-
$eniu kvality zdsobovania nemocnic ani v désledku poverenia druhého farmaceuta
sledovanim zésob liekov. Je naopak vhodné oddelit Glohy sledovania zdsob od vlast-
ného zdsobovania, aby bola zarucend optimdlna kvalita oboch c¢innosti. Napokon
so zretefom na sdicasné technické komunikacné prostriedky nie je na dosiahnutie
vysokej kvality zdsobovania nevyhnutné poskytovat poradenstvo priamo na mieste.
Komisia v tejto stuvislosti uvddza, Ze Sidny dvor, v bode 113 rozsudku z 11. decembra
2003, Deutscher Apothekerverband (C-322/01, Zb. s. 1-14887), pripustil predaj liekov
pacientom cez internet.

Spolkovd republika Nemecko popiera, Ze by sporné ustanovenia predstavovali opat-
renie s rovnakym tcinkom ako mnozstevné obmedzenie dovozu. Podla jej nazoru
tieto ustanovenia splnaju podmienky stanovené Sidnym dvorom v uZ citovanom
rozsudku Keck a Mithouard a nespadajd do posobnosti ¢lanku 28 ES.

V tejto stvislosti Spolkova republika Nemecko predovsetkym poukazuje na to, Ze
lekaren usadend v inom ¢lenskom $téte spravidla nedisponuje liekmi, pre ktoré bolo
vydané povolenie na ich uvedenie na trh v Nemecku. Skuto¢nost, Ze z inych ¢lenskych
$tatov je nemeckym nemocniciam doddvané malé mnozstvo liekov, nemozno teda
pripisovat spornym ustanoveniam. Okrem toho lekdrne usadené v inych ¢lenskych
$tdtoch maji moznost doddvat lieky nemocnicnej lekarni alebo externej lekdrni, ktora
splna podmienky stanovené spornymi ustanoveniami bez toho, aby preto museli
povinne uzatvérat zmluvu o zdsobovani. Clanok 28 ES nevyzaduje, aby nemocnice
nachddzajice sa v jednom c¢lenskom $tate mohli byt zdsobované liekmi lekarnami
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usadenymi v inych ¢lenskych statoch. Spolkova republika Nemecko takisto tvrdi, Ze
predaj liekov pochadzajucich z inych ¢lenskych statov nie je dotknuty viac nez predaj
liekov pochadzajucich z oblasti Nemecka, ktoré st vzdialené od zdsobovanej nemoc-
nice. Okrem toho lekdren usadend mimo nemeckého Gzemia moze s nemeckou
nemocnicou uzavriet zmluvu o zdsobovani, ak splna uvedené podmienky.

Podla uvedeného ¢lenského $tatu stanovenie spdsobu zdsobovania nemocnic okrem
toho spadd v stlade s ¢lankom 152 ods. 5 ES vyhradne do prdvomoci ¢lenskych stétov,
pretoze ide o zdsadné legislativne rozhodnutie. Zaloba, ktorou sa Komisia domdha
urcenia, ze sporné podmienky st v rozpore s ¢lankom 28 ES, je sposobom ako obist
vymedzenia pre ¢innost Spoloc¢enstva v oblasti verejného zdravia.

Spolkova republika Nemecko subsididrne tvrdi, Ze uvedené ustanovenia st od6évod-
nené ochranou verejného zdravia v zmysle ¢lanku 30 ES a nepredstavuja zasah do
zésady proporcionality. Tieto podmienky totiZ mézu zarudit spolahlivé a kvalitné
zdsobovanie, pretoze celé zdsobovanie nemocnice liekmi zabezpecuje jeden zodpo-
vedny farmaceut.

V tejto stvislosti uvedeny ¢lensky stat poukazuje najma na to, Ze oddelenie bezného
zédsobovania od zdsobovania v naliehavych pripadoch je neuskutoénitelnym
a neucelnym opatrenim. Okrem toho oddelenie zakladného zasobovania od vyberu
liekov nezodpoveda potrebam vsetkych nemocni¢nych oddeleni a nie je rentabilné.
Takisto oddelenie ¢innosti stvisiacich so zdkladnym zdsobovanim od ¢innosti stvisia-
cich so sledovanim kvality a riadneho skladovania zésob liekov nezarucuje optimalne
zdsobovanie. Osobny kontakt medzi farmaceutom, ktory lieky dodava, a zamestnan-
cami nemocnice umoznuje navyse zlepsit bezpec¢nost zdsobovania. Napokon zdsada
zdsobovania jedinym doddvatelom umoziuje zabezpecit optimalne vzdjomné prepo-
jenie medzi doddvanim liekov, poradenstvom a sledovanim zasob liekov.
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Postidenie Stidnym dvorom

Uvodné pripomienky

Na tvod treba odpovedat na tvrdenie Spolkovej republiky Nemecko, podla ktorého
zaloba Komisie domahajuca sa urcenia, Ze sporné podmienky st v rozpore s ¢lan-
kom 28 ES, je spdsobom ako obist vymedzenia pre ¢innost Spolocenstva v oblasti
verejného zdravia.

Z judikatiry Sudneho dvora, ako aj z ¢lanku 152 ods. 5 ES jednoznacne vyplyva, ze
pravo Spoloc¢enstva nezasahuje do pravomoci ¢lenskych $tatov upravit svoje systémy
socidlneho zabezpecenia a zvlast prijat pravne predpisy, ktorych dcelom je tprava
spotreby farmaceutickych vyrobkov v zdujme finan¢nej rovnovahy ich systémov
zdravotného poistenia, ako aj organizdcia zdravotnictva a poskytovanie zdravotnic-
kych sluzieb a zdravotnej starostlivosti (rozsudky zo 7. februdra 1984, Duphar a i.,
238/82, Zb. s. 523, bod 16, a zo 16. maja 2006, Watts, C-372/04, Zb. s. 1-4325,
body 92 a 146).

Pri vykone tejto pravomoci vsak clenské stity musia dodrziavat prdvo Spolocen-
stva, najma ustanovenia Zmluvy tykajice sa volného pohybu tovaru (pozri rozsudok
z 28. aprila 1998, Decker, C-120/95, Zb. s. I-1831, body 23 az 25). Uvedené ustano-
venia zakazuju ¢lenskym $tdtom zaviest alebo zachovavat neodévodnené obmedzenia
vykonu tejto slobody v oblasti zdravotnej starostlivosti (pozri, pokial ide o slobodné
poskytovanie sluzieb, rozsudok Watts, uz citovany, bod 92).
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Této zaloba Komisie sa tak v rdmci plnenia jej poslania, ktoré spociva podla ¢lan-
ku 211 ES najmé v dohlade nad uplatiiovanim ustanoveni Zmluvy, obmedzuje na
preskiimanie toho, ¢i ¢lensky stat konal v stilade s pravidlami Zmluvy tykajacimi sa
volného pohybu tovaru.

Okrem toho treba upresnit, Ze za st¢asného stavu prédva Spolo¢enstva, ked zdsobo-
vanie nemocnic liekmi nie je na trovni Spolocenstva harmonizované, je stanovenie
pravidiel v tejto oblasti aj nadalej v prdvomoci ¢lenskych $tatov, pod podmienkou
dodrzania ustanoveni Zmluvy, a to najmi tych, ktoré sa tykaja volného pohybu
tovaru (pozri v tomto zmysle rozsudok z 21. marca 1991, Delattre, C-369/88,
Zb. s. 1-1487, bod 48).

Treba preto preskiimat zlucitelnost spornych ustanoveni s ¢lankami 28 ES a 30 ES.

O existencii prekazky obchodu v ramci Spolocenstva

Volny pohyb tovaru je zdkladnou zdsadou Zmluvy, ktord nachddza svoje vyjadrenie
v zékaze mnozstevnych obmedzeni dovozu medzi ¢lenskymi $tatmi, ako aj vSetkych
opatreni s rovnakym t¢inkom, stanovenom v ¢ldnku 28 ES (rozsudok z 5. juna 2007,
Rosengren a i., C-170/04, Zb. s. [-4071, bod 31).

Podla ustélenej judikatiry sa zdkaz opatreni s rovnakym dc¢inkom ako mnozstevné
obmedzenia uvedené v ¢ldanku 28 ES tyka kazdej pravnej dpravy clenskych statov,
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ktord médze priamo alebo nepriamo, skuto¢ne alebo potencidlne, branit obchodu
v ramci Spolocenstva (pozri najmd rozsudky z 11. jdla 1974, Dassonville, 8/74,
Zb. s. 837, bod 5; Deutscher Apothekerverband, uz citovany, bod 66; Rosengren a i., uz
citovany, bod 32; z 20. septembra 2007, Komisia/Holandsko, C-297/05, Zb. s. 1-7467,
bod 53, a z 8. novembra 2007, Ludwigs-Apotheke, C-143/06, Zb. s. I-9623, bod 26).

Sadny dvor vsak upresnil, ze vnatrostatne ustanovenia obmedzujice alebo zakazu-
juce urcité sposoby predaja, ktoré sa na jednej strane tykaju vsetkych dotknutych
subjektov vykondvajucich svoju ¢innost na vnutro$titnom tGzemi a na druhej strane
z pravneho, ako aj faktického hladiska postihuji rovnako uvéddzanie na trh domdcich
vyrobkov aj vyrobkov z inych ¢lenskych $tatov, nie su takej povahy, aby mohli narusit
priamo alebo nepriamo, skutoc¢ne alebo potencidlne obchod medzi ¢lenskymi $tatmi
v zmysle judikatury zavedenej uz citovanym rozsudkom Dassonville (pozri v tomto
zmysle rozsudok Keck a Mithouard, uz citovany, bod 16).

V danom pripade treba pripomendt, Ze § 14 ApoG stanovuje poziadavky, ktoré musia
splnat externé lekdrne na to, aby mohli zdsobovat liekmi nemocnicné zariadenia
v Nemecku.

Sporné ustanovenia sa pritom nevztahuja na vlastnosti liekov, ale tykaja sa vylu¢ne
spdsobov, akymi mozu byt tieto lieky predavané (pozri v tomto zmysle rozsudok
z0 14. februdra 2008, Dynamic Medien, C-244/06, Zb. s. I-505, bod 31). Také ustano-
venie teda treba povazovat za tykajice sa sposobov predaja v zmysle uz citovaného
rozsudku Keck a Mithouard, ¢o napokon Gcastnici sporu nepopieraju.

Ako vyplyva z uz citovaného rozsudku Keck a Mithouard, na taky sposob predaja sa
vsak zakaz stanoveny v ¢lanku 28 ES nevztahuje len vtedy, ak splna obidve podmienky
uvedené v bode 29 tohto rozsudku.
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Pokial ide o prvu z tychto podmienok, treba uviest, Ze sporné ustanovenia sa tykaja
vsetkych dotknutych subjektov vykonavajicich svoju ¢innost na nemeckom tizemi,
kedzZe sa vztahuju na vsetky lekarne, ktoré chcu zdsobovat liekmi nemecké nemoc-
nice, a to bez ohladu na to, ¢i st usadené v Nemecku alebo v inom ¢lenskom §tate.

Pokial ide o druhd z uvedenych podmienok, je nepochybné, Ze sporné ustanovenia
zavadzaju cely rad kumulativnych kritérii, ktoré de facto vyzaduju, ako to Spolkova
republika Nemecko vyslovne uzndva, urciti geograficka blizkost medzi lekdrnou
dodévajtcou lieky a nemocnicou, ktorej st tieto lieky urcené.

Treba uviest, ze sporné ustanovenia mozu stazit a predrazit zdsobovanie nemeckych
nemocnic liekmi v pripade lekdarni usadenych v inych clenskych $téatoch, ako je Spol-
kovd republika Nemecko, nez v pripade lekdrni usadenych prave v tomto poslednom
uvedenom ¢lenskom state. Lekdrne usadené v inych clenskych $tétoch, s vynimkou
lekdrni nachddzajicich sa v pohrani¢nej oblasti v blizkosti dotknutej nemeckej
nemocnice, ktoré zamyslaju s takouto nemocnicou uzavriet zmluvu o zdsobovani,
musia totiz bud premiestnit svoju prevddzku do blizkosti dotknutej nemocnice, alebo
v jej okoli otvorit dalsiu lekéren.

V dosledku toho, pokial ide o zdsobovanie nemeckych nemocnic liekmi, uvedené
ustanovenia nepostihuju rovnakym spésobom vyrobky uvddzané na trh lekdrnami
usadenymi na uzemi Spolkovej republiky Nemecko a vyrobky uvddzané na trh lekar-
nami usadenymi v inom ¢lenskom state.
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Tento zdver nemoéze vyvratit skuto¢nost, na ktora poukazuje Spolkova republika
Nemecko, ze pokial ide o predaj liekov nemeckym nemocniciam, sporné ustano-
venia neznevyhodiuju viac lekdrne usadené mimo tizemia tohto ¢lenského statu, nez
lekdrne nachadzajice sa v Nemecku, ktorych prevadzkaren je vzdialend od nemoc-
nice, pre ktord su tieto lieky urcené.

Obmedzujuci charakter tychto ustanoveni nemoze totiz zaniknut len z toho
dovodu, Ze na cCasti izemia dotknutého clenského $tatu, a sice tej, ktord je vzdialend
od zdsobovanej nemocnice, uvedené ustanovenia postihuju rovnakym spdésobom
uvadzanie liekov na trh lekarnami usadenymi v Nemecku a aj lekdrnami usadenymi
v inych ¢lenskych statoch (pozri v tomto zmysle rozsudok z 13. janudra 2000, TK-
-Heimdienst, C-254/98, Zb. s. I-151, bod 28).

Nemozno ani tvrdit, Ze uvddzanie na trh liekov pochddzajucich z inych c¢lenskych
$tatov nie je dotknuté viac nez uvddzanie na trh liekov pochddzajucich z oblasti
Nemecka vzdialenych od zdsobovanej nemocnice. Aby bolo mozné opatrenie $tatu
kvalifikovat ako diskrimina¢né alebo ochrandrske v zmysle pravidiel o volnom
pohybe tovaru, nie je totiz nevyhnutné, aby toto opatrenie zvyhodnovalo vsetky
domadce vyrobky alebo znevyhodnovalo len dovezené vyrobky s vylic¢enim doma-
cich vyrobkov (rozsudky z 25. jila 1991, Aragonesa de Publicidad Exterior a Publivia,
C-1/90 a C-176/90, Zb. s. 1-4151, bod 24, a TK-Heimdienst, uz citovany, bod 27).

Rovnako nie je relevantnd ani dal$ia okolnost uvddzand Spolkovou republikou
Nemecko, a to, Ze lekdren usadend v inom clenskom $tite nez v Nemecku ma
moznost doddvat lieky nemocnicnej lekdrni alebo externej lekarni, ktora splia kumu-
lativne podmienky stanovené spornymi ustanoveniami.
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Ako uviedol generédlny advokat v bode 81 svojich ndvrhov, aj ked totiz pravidla Spolo-
Censtva tykajtce sa volného pohybu tovaru nevyzaduju, aby nemocnice nachadzajice
sa v ¢lenskych $tatoch museli mat moznost nechat sa zasobovat externymi lekdr-
nami, akondhle Clensky $tat takit moznost stanovi, otvéra tdto ¢innost trhu a musi
teda dodrziavat uvedené pravidla.

Nemozno prijat ani tvrdenie Spolkovej republiky Nemecko, podla ktorého skutoc¢-
nost, Ze nemeckym nemocniciam je lekdrnami nachddzajicimi sa mimo uzemia
tohto ¢lenského statu doddvané mensie mnozstvo liekov, nemozno pripisat spornym
ustanoveniam, pretoze takéto lekarne spravidla nedisponuji dostato¢nym mnoz-
stvom liekov, pre ktoré bolo vydané povolenie na ich uvedenie na trh v Nemecku.

Vzhladom na to, Ze sporné ustanovenia by mohli narusit obchod v rdmci Spolocen-
stva, treba ich povazovat za opatrenie s rovnakym u¢inkom ako mnozstevné obme-
dzenie dovozu v zmysle ¢lanku 28 ES bez toho, aby bolo potrebné dokazovat, ze
mali citelny dosah na uvedeny obchod (pozri rozsudok z 8. jula 2004, Komisia/Fran-
cuzsko, C-166/03, Zb. s. I-6535, bod 15).

Z predchddzajacich uvah vyplyva, ze sporné ustanovenia by mohli narusit obchod
v rdmci Spolocenstva a predstavuji opatrenie s rovnakym ac¢inkom ako mnozstevné
obmedzenie dovozu, ktoré clanok 28 ES zakazuje.
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Za tychto okolnosti treba preskumat, ¢i sporné ustanovenia moézu byt odévodnené
takymi dovodmi, aké uvddza Spolkova republika Nemecko a ktoré stvisia s ochranou
verejného zdravia.

O existencii odovodnenia vychddzajiceho z ochrany verejného zdravia

V tejto stvislosti treba pripomendt, ze zdravie a Zivot ludi zaujimaji popredné
miesto medzi hodnotami a zdujmami chranenymi ¢lankom 30 ES a ze jednotlivym
¢lenskym $tatom prislicha, aby v medziach stanovenych Zmluvou rozhodli o Grovni,
na akej zamyslajd zabezpedit ochranu verejného zdravia a o sposobe, akym sa ma této
uroven dosiahnut (rozsudky Deutscher Apothekerverband, uz citovany, bod 103;
z 13. jala 2004, Komisia/Francizsko, C-262/02, Zb. s. I-6569, bod 24; Rosengren a i.,
uz citovany, bod 39, ako aj Ludwigs-Apotheke, uz citovany, bod 27).

Je nepochybné, ze sporné ustanovenia, ktorych cielom je podla Spolkovej republiky
Nemecko zarucit, aby zasobovanie nemocnic liekmi externymi nemocnicami bolo
spolahlivé a kvalitné, zodpovedaji zdujmom verejného zdravia, tak ako ich priptsta
¢lanok 30 ES, a teda v zdsade moZzu odovodnit prekdzku volného pohybu tovaru.

Prdvna uprava, ktord méze obmedzit zdkladnd slobodu zaru¢entt Zmluvou, ako je
volny pohyb tovaru, moze byt véak odévodnend len vtedy, ak je spdsobild zarucit
uskuto¢nenie sledovaného ciela a nejde nad rdmec toho, ¢o je nevyhnutné na
dosiahnutie tohto ciela (rozsudky z 8. mdja 2003, ATRAL, C-14/02, Zb. s. [-4431,
bod 64; zo 7. juna 2007, Komisia/Belgicko, C-254/05, Zb. s. I-4269, bod 33; z 13. marca
2008, Komisia/Belgicko, C-227/06, bod 61, a z 10. aprila 2008, Komisia/Portugalsko,
C-265/06, Zb. s. 1-2245, bod 37).
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Na jednej strane, pokial ide o vhodnost spornych ustanoveni, treba uviest, Ze
v rozsahu, v akom vyzaduju, aby vSetkymi plneniami stuvisiacimi so zmluvou o zaso-
bovani bol povereny farmaceut v blizkosti, s tieto ustanovenia spdsobilé dosiahnut
ciel, ktorym je zarucenie spolahlivého a kvalitného zdsobovania nemeckych
nemocnic, a teda chranit verejné zdravie, co Komisia inak nepopiera.

Na druhej strane, pokial ide o postidenie nevyhnutnosti uvedenych ustanoveni, treba
na uvod pripomendt, Ze z judikatdry Sidneho dvora vyplyva, ze vzhladom na to, Ze
¢ldnok 30 ES predstavuje restriktivne vykladanua vynimku zo zdsady volného pohybu
tovaru v ramci Spolocenstva, vnutro$tatnym organom prislicha preukazat, ze tieto
ustanovenia sd nevyhnutné na dosiahnutie uvddzaného ciela a ze tento ciel nie je
mozné dosiahnut prostrednictvom zdkazov alebo obmedzeni mensieho rozsahu
alebo v mensej miere postihujucich obchod v rdmci Spolocenstva (pozri v tomto
zmysle rozsudky zo 14. jala 1994, van der Veldt, C-17/93, Zb. s. 1-3537, bod 15;
z 23. oktébra 1997, Franzén, C-189/95, Zb. s. I-5909, body 75 a 76; z 28. septembra
2006, Ahokainen a Leppik, C-434/04, Zb. s. I-9171, bod 31, ako aj Rosengren a i., uz
citovany, bod 50).

Podla ustélenej judikatiry Stidneho dvora spomenutej v bode 46 tohto rozsudku
treba pri posudzovani dodrzania zasady proporcionality v oblasti verejného zdravia
vziat do Gvahy skutocnost, ze ¢lensky $tat sa moze rozhodnut, na akej irovni zamysla
zabezpecit ochranu verejného zdravia a akym sposobom sa md této uroven dosiahnut.
Vzhladom na to, Ze sa tito troveil médze v jednotlivych élenskych $tétoch lisit, je
opodstatnené priznat ¢lenskym $tditom uréitd mieru volnej uvahy (pozri v tomto
zmysle rozsudok z 2. decembra 2004, Komisia/Holandsko, C-41/02, Zb. s. I-11375,
body 46 a 51), a teda skutoc¢nost, ze jeden c¢lensky $tit stanovi menej prisne predpisy
ako iny clensky $tat, este neznamend, Ze tieto predpisy nie s primerané (rozsudky
z 13. jula 2004, Komisia/Francuizsko, uz citovany, bod 37, a z 15. jila 2004, Schreiber,
C-443/02, Zb. s. 1-7275, bod 48).
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V danom pripade treba pripomentt, Ze podla § 14 ApoG sa nemecké nemocnice
mozu rozhodndt, ¢i zasobovanie liekmi zveria lekdrni prevadzkovanej v priestoroch
nemocnice (dalej len ,systém interného zdsobovania“), alebo nemocni¢nej lekdrni
inej nemocnice alebo externej lekdrni (dalej len ,systém externého zdsobovania®).

V systéme interného zdsobovania je nemocni¢ny farmaceut zodpovedny za vsetky
plnenia stvisiace so zdsobovanim liekmi. Vzhladom na to, Ze posobi v nemocni¢nom
zariadeni, je v Sirokej miere a rychlo nemocnici k dispozicii. Jednotlivé zlozky tohto
systému neboli zo strany Komisie spochybnené.

Ak sa nemocnica rozhodne pre systém externého zdsobovania, musi so zvolenou
lekdrnou uzavriet zmluvu podliehajiucu kumulativnym podmienkam stanovenym
v § 14 ApoG, ktoré takisto vyzaduja, aby vSetkymi plneniami suvisiacimi s tymto
druhom zdsobovania bol povereny jeden zmluvny farmaceut, ktory bude v $irokej
miere a rychlo k dispozicii na mieste potreby.

Sporné ustanovenia tak v skuto¢nosti preberaji do systému externého zasobovania
podobné poziadavky, akymi sa vyznacuje systém interného zdsobovania.

V rozsahu, v akom uzatvorenie zmluvy o zasobovani s nemocni¢nou lekarnou inej
nemochnice alebo s externou lekdrnou podlieha spornym ustanoveniam, ktoré stano-
vuji podobné podmienky, aké platia v ramci systému interného zasobovania, a sice
poziadavku farmaceuta, ktory je jednak zodpovedny za zdsobovanie liekmi a jednak
je v sirokej miere a rychlo k dispozicii na mieste potreby, treba konstatovat, ze tieto
ustanovenia zabezpecuji rovnocennost a zlucitelnost vsetkych zloziek systému
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zdsobovania nemocnic liekmi v Nemecku a zarucuju tak jednotu a vyvézenost tohto
systému.

Sporné ustanovenia sa teda zdaju byt nevyhnutné na uskuto¢nenie ciela spocivaja-
ceho v zabezpeceni vysokej tirovne ochrany verejného zdravia a nezda sa, ze by isli
nad ramec takej nevyhnutnosti.

Naopak pristup, ktory obhajuje Komisia, by v rozsahu, v akom umoziuje poverit
plneniami v rdmci systému externého zdsobovania zmluvnych farmaceutov, ktorych
prevadzky sa nenachddzaji v blizkosti zdsobovanej nemocnice, mohol narusit
jednotu a vyvazenost systému zadsobovania nemocnic liekmi v Nemecku a v désledku
toho aj vysoku uroven ochrany verejného zdravia, o ktorej dosiahnutie sa Spolkova
republika Nemecko snazi.

Okrem toho v praxi by pristup presadzovany Komisiou nttil nemecké nemoc-
nice, ktoré si zvolia zdsobovanie externymi lekarnami alebo nemocni¢nymi lekdr-
nami inych nemocnic, aby na zabezpecenie jednotlivych ¢innosti spojenych so zdso-
bovanim zamestnavali viac farmaceutov, ¢o by si vyziadalo, ako uviedol generalny
advokat v bode 122 svojich navrhov, dodato¢né néklady v stvislosti s takym zamest-
ndvanim.

V tejto stvislosti treba uviest, ze aj ked ciele ¢isto hospodérskej povahy nemé6zu
odoévodnovat prekdzku zakladnej zasade volného pohybu tovaru, Stdny dvor vsak,
pokial ide o hospodérske zdujmy, ktorych cielom je zachovanie vyvazeného zdra-
votnickeho a nemocni¢ného systému pristupného pre kazdého, pripustil, ze taky
ciel moze takisto spadat pod jednu z vynimiek z dévodov verejného zdravia, pokial
prispieva k dosiahnutiu vysokej trovne ochrany zdravia (pozri analogicky najmé
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rozsudky z 28. aprila 1998, Kohll, C-158/96, Zb. s. 1-1931, bod 50, a z 19. aprila 2007,
Stamatelaki, C-444/05, Zb. s. 1-3185, bod 31).

Pocet nemocni¢nych zariadeni, ich geografické rozmiestnenie, ich zariadenie a vyba-
venie, ktorym disponuju, ako aj povaha sluzieb, ktoré mozu poskytovat, musi byt
totiz mozné planovat, pricom toto pladnovanie jednak spravidla sleduje ciel zarucit
na uzemi dotknutého clenského statu dostatocny a stdly pristup k vyvazenému
rozsahu kvalitnej nemocnicnej starostlivosti a jednak prispieva k snahe zabezpecit
kontrolu vydavkov a v rdmci moznosti zabranit akémukolvek plytvaniu finanénymi,
technickymi a fudskymi zdrojmi (pozri rozsudky z 12. jula 2001, Smits a Peerbooms,
C-157/99, Zb. s. 1-5473, body 76 az 80; z 13. mdja 2003, Miiller-Fauré a van Riet,
C-385/99, Zb. s. 1-4509, body 77 az 80, ako aj Watts, uz citovany, body 108 a 109).

V rdmci tohto dvojitého pohladu sa poZziadavka na zverenie zodpovednosti za vsetky
ulohy, ktoré suvisia so zasobovanim liekmi dotknutej nemocnice, farmaceutovi v jej
blizkosti nezdd byt ani opatrenim, ktoré ide nad ramec toho, ¢o je nevyhnutné na
uskuto¢nenie ciela, ktory Spolkova republika Nemecko sleduje, a sice dosiahnutia
vysokej urovne ochrany verejného zdravia.

So zretelom na tieto skuto¢nosti treba konstatovat, Ze sporné ustanovenia sa maja
povazovat za odovodnené ochranou verejného zdrvia.

Preto je opodstatnené zalobu Komisie zamietnut.
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O trovach

Podla ¢lanku 69 ods. 2 rokovacieho poriadku tGcastnik konania, ktory vo veci nemal
uspech, je povinny nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté.
Kedze Spolkova republika Nemecko navrhla zaviazat Komisiu na ndhradu trov
konania a Komisia nemala tspech vo svojich dévodoch, je opodstatnené zaviazat ju
na nahradu trov konania.

Z tychto dovodov Stidny dvor ($tvrtd komora) rozhodol a vyhlésil:

1. Zaloba sa zamieta.

2. Komisia Eur6épskych spolocenstiev je povinna nahradit trovy konania.

Podpisy
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