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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (piata komora)

z 18. septembra 2019*

»Névrh na zacatie prejudicidlneho konania — Cezhrani¢nd zdravotnd starostlivost — Smernica
2011/24/EU — Clanok 3 pism. k) a ¢lanok 11 ods. 1 — Lekarsky predpis — Pojem — Uznanie lekarskeho
predpisu vystaveného v inom clenskom $téte oprévnenou osobou — Podmienky — Volny pohyb
tovaru — Zakaz opatreni s rovnakym t¢inkom ako mnozstevné obmedzenia vyvozu — Cléanky 35 a 36
ZFEU — Obmedzenie vydaja liekov na lekdrsky predpis zo strany lekarne — Objednavka vystavena
v inom ¢lenskom $tite — Odovodnenie — Ochrana zdravia a Zivota Iudi — Smernica 2001/83/ES —
Cléanok 81 druhy odsek — Zasobovanie obyvatelstva ¢lenského $tatu liekmi*

Vo veci C-222/18,

ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lénku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim F&varosi Kozigazgatidsi és Munkaiigyi Birdsag (Spravny a pracovny sdd hlavného
mesta Budapest, Madarsko) z 8. marca 2018 a doruceny Sidnemu dvoru 28. marca 2018, ktory sdvisi
s konanim:

VIPA Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft.

proti

Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet,

SUDNY DVOR (piata komora),

v zloZeni: predseda piatej komory E. Regan, sudcovia C. Lycourgos, E. Juhdsz, M. Ile$i¢ a I. Jarukaitis
(spravodajca),

generalny advokat: Y. Bot,

tajomnik: C. Stromholm, referentka,

so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani z 27. februdra 2019,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— VIPA Kereskedelmi és Szolgaltat6 Kft., v zastipeni: Z. P. Horvath, N. Neizer a V. Vajna, tigyvédek,
— Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet, v zastipeni: B. P4l, {igyvéd,

— madarskd vldda, v zastipeni: M. Z. Fehér, G. Kods, V. Kiss a M. Tétrai, splnomocneni zastupcovia,

— Spanielska vlada, v zastGpeni: L. Aguilera Ruiz, splnomocneny zdstupca,

* Jazyk konania: madaréina.
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— polska vlada, v zastupeni: B. Majczyna a M. Malczewska, splnomocneni zdstupcovia,

— Eurdpska komisia, v zastipeni: L. Armati, A. Szmytkowska, A. Sipos a L. Malferrari, splnomocneni
zastupcovia,

po vypocuti navrhov generalneho advokata na pojedndvani 12. jina 2019,

vyhlasil tento

Rozsudok
Névrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu c¢ldnku 3 pism. k) a ¢lanku 11 ods. 1
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011 o uplatiiovani prav pacientov
pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti (U. v. EU L 88, 2011, s. 45).
Tento navrh bol podany v rdmci sporu medzi spolo¢nostou VIPA Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft.
(dalej len ,VIPA®) a Orszdgos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (Ndrodny ustav

farmaceutiky a vyzivy, Madarsko) (dalej len ,ustav”) vo veci spriavneho rozhodnutia, ktorym ustav
ulozil spolo¢nosti VIPA sankciu za nezdkonny vydaj liekov viazanych na lekarsky predpis.

Pravny ramec
Pravo Unie

Smernica 2001/83

Cléanok 1 bod 17 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa
ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, 2001, s. 67; Mim. Vyd.,13/027,
s. 69), zmenenej smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/62/EU z 8. jana 2011 (U. v. EU L 174,
2011, s. 74) (dalej len ,smernica 2001/83%) stanovuje:

»Na ucely tejto smernice maji nasledujice pojmy takyto vyznam:

17. Velkoobchodna distribtcia liekov:
Vsetky cinnosti pozostdvajice zo zaobstarania, drzania, doddvania alebo vyvozu liekov, okrem
vydaja liekov verejnosti. Tieto ¢innosti uskutoc¢nuju vyrobcovia alebo ich sklady, dovozcovia, alebo
ini velkoobchodni distributéri alebo s lekérnici a osoby, ktoré si opravnené alebo maju povolenie
vydavat lieky verejnosti v dotknutom c¢lenskom $tate.”

Hlava VI tejto smernice, nazvand ,Triedenie liekov®, obsahuje ¢lanky 70 az 75. Uvedeny c¢lanok 70
stanovuje:

»1. Ked sa udeli povolenie na uvedenie na trh, prislusné organy urcia zatriedenie lieku ako:
— liek viazany na lekarsky predpis,

— liek neviazany na lekarsky predpis.
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2. Prislusné orgdny moézu stanovit podkategérie liekov, ktoré moézu byt vyddvané len na lekarsky
predpis. V takom pripade vychadzaju z tejto klasifikacie:

a) lieky na lekdrsky predpis s obnovitelnym alebo neobnovitelnym vydajom;
b) lieky viazané na osobitny lekarsky predpis;

c) lieky na ,obmedzeny’ lekarsky predpis, vyhradené pre pouzivanie v urcitom $pecializovanom
prostredi.”

Clanok 71 uvedenej smernice spresiiuje kritéria, ktoré sa majt zohladnit pri viazani liekov na lekarsky
predpis. Podla odseku 3 tohto ¢lanku:

,Pri zostavovani podkategérie liekov viazanych na obmedzeny lekarsky predpis c¢lenské $téty zohladnia
tieto faktory:

— liek je urceny pre ambulantnych pacientov, ale jeho pouzivanie méze vyvolat velmi zavazné
neziaduce ucinky, ktoré si vyzadujui predpis vypracovany podla poziadaviek $pecialistu a $pecidlny
dozor pocas celej liecby.”

Hlava VII smernice 2001/83, ktora obsahuje ¢ldnky 76 az 85b tejto smernice, sa tyka velkoobchodnej
distribucie a sprostredkovania liekov. Clanok 77 tejto smernice stanovuje:

,1. Clenské $taty prijmt vsetky potrebné opatrenia, aby zabezpecili, Ze velkoobchodné distribticia
liekov je viazand na vlastnenie povolenia na vykondvanie velkoobchodnej distribu¢nej ¢innosti s liekmi,
v ktorom sa uvadza sidlo na ich tzemi, pre ktoré je platné.

2. Ked osoby, ktoré maja povolenie alebo st opravnené vydavat lieky verejnosti, mozu tiez podla

vnutrostitneho zdkona vykondvat velkoobchodnu distribu¢nt ¢innost, vztahuje sa na tieto osoby
povinnost vlastnit povolenie ustanovend v odseku 1.

Clanok 81 druhy odsek uvedenej smernice stanovuje:
,Drzitel povolenia na uvedenie na trh pre liek a distribatori prislusného lieku, skuto¢ne uvedeného na
trh v clenskom $tate, v rdmci svojich zodpovednosti zabezpecia primerané a plynulé dodavky tohto

lieku do lekdrni a osobdm, opravnenym vyddvat lieky, tak, aby boli dostato¢tnym mnozstvom
zabezpecené potreby pacientov v prislusnom clenskom State.”

Smernica 2011/24
Odovodnenia 10, 11, 16, 36 a 53 smernice 2011/24 stanovujui:

»(10) Cielom tejto smernice je stanovit pravidld pre ulahcovanie pristupu k bezpecnej vysoko kvalitnej
cezhranicnej zdravotnej starostlivosti v Unii a zabezpecit mobilitu pacientov...

(11) Této smernica by sa mala vztahovat na jednotlivych pacientov, ktori sa rozhodna vyhladat
zdravotna starostlivost v inom ¢lenskom $tate ako v $tate, v ktorom sa poisteni. ...
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(16) ... Vymedzenie pojmu cezhranic¢nej zdravotnej starostlivosti by sa malo vztahovat na situdcie, ked
pacient kupuje takéto lieky a zdravotnicke pomocky... v inom c¢lenskom Stite ako v tom,
v ktorom bol lekarsky predpis vystaveny.

(36) V tejto smernici by sa malo ustanovit pravo pacienta prijat akykolvek liek, ktory sa moze uvadzat
na trh v ¢lenskom S§tdte, v ktorom sa poskytuje oSetrenie, aj ked sa tento liek nemoze uvadzat na
trh v ¢lenskom stéte, v ktorom je... poisteny...

(53) Ak su lieky povolené v clenskom s$tite a boli predpisané v tomto clenskom $tite osobou
opravnenou na vykon regulovaného zdravotnickeho povolania v zmysle smernice [Eurépskeho
parlamentu a Rady 2005/36/ES zo 7. septembra 2005 o uzndvani odbornych kvalifikacii
(U. v. EU L 255, 2005, s. 22)] na meno konkrétneho pacienta, malo by byt v zdsade mozné, aby
sa tieto lekarske predpisy lekarsky uznavali a lieky vydavali v inom ¢lenskom $tate, v ktorom st
tieto lieky povolené. ...Uplatnovanie zasady uzndvania lekarskych predpisov by sa malo umoznit
prijatim opatreni potrebnych na zaistenie bezpec¢nosti pacienta a zabranenie zneuzivaniu alebo
nespravnemu pouzivaniu liekov. Medzi uvedené opatrenia by malo patrit aj prijatie netiplného
zoznamu prvkov, ktoré maju byt sticastou lekarskych predpisov. ...

Clanok 1 ods. 1 a 2 smernice 2011/24 stanovuje:

»1. V tejto smernici sa ustanovuji pravidld na ulahcenie pristupu k bezpecnej a vysoko kvalitnej
cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti...

2. Tato smernica sa vztahuje na poskytovanie zdravotnej starostlivosti pacientom...”
Clanok 3 pism. k) tejto smernice stanovuje:

»Na tcely tejto smernice sa uplatnuju tieto vymedzenia pojmov:

k) ,lekdrsky predpis’ je predpis lieku alebo zdravotnickej pomocky osobou opravnenou na vykon
regulovaného zdravotnickeho povolania v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 pism. a) smernice 2005/36/ES
v ¢lenskom $tdte, v ktorom osoba tento predpis vystavila;“

Clanok 11 smernice 2011/24, nazvany ,Uzndvanie lekdrskych predpisov vystavenych v inych ¢lenskych
statoch®, stanovuje:

,1. Clenské $tity zabezpecia, aby sa lekarske predpisy vystavené v inom ¢lenskom $tite na meno
pacienta mohli na ich Gzemi vydat v stlade s platnymi vnutro$titnymi pravnymi predpismi a aby
akékolvek obmedzenia tykajice sa uzndvania jednotlivych lekérskych predpisov boli zakdzané, ak je
uvadzanie daného lieku na ich trh povolené... s vynimkou obmedzeni, ktoré:

a) sa obmedzuji na to, ¢o je na ochranu ludského zdravia nevyhnutné a primerané, a nemaju
diskriminac¢ny charakter alebo

b) st zalozené na =zdkonnych a opodstatnenych pochybnostiach o pravosti, obsahu alebo
zrozumitelnosti jednotlivych lekdrskych predpisov.
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Uzndvanim takychto lekdrskych predpisov nie st dotknuté vnutrostitne predpisy, ktorymi sa riadi
predpisovanie a vyddvanie liekov, ak st tieto predpisy v stulade s pravom Unie, vratane generickej
alebo inej substitucie. ...

2. Komisia s cielom ulah¢it vykonavanie odseku 1 prijme:

a) opatrenia, ktoré zdravotnickym pracovnikom umoznuju overovat pravost predpisu a skutoc¢nost, ¢i
lekarsky predpis v inom ¢lenskom $tate vystavil zdravotnicky pracovnik v regulovanom povolani,
ktory je podla zédkona oprdvneny vystavovat lekdrske predpisy; tieto opatrenia budd znamenat
vypracovanie netplného zoznamu prvkov, ktoré majua lekirske predpisy obsahovat...

c) opatrenia ulah¢ujtace presné urcenie liekov alebo zdravotnickych pomocok predpisanych v jednom
a vydanych v inom ¢lenskom State...

d) opatrenia zabezpecujuce zrozumitelnost informdcii pre pacientov, ktoré sa tykaju lekarskych
predpisov...

6. Odsek 1 sa neuplatiiuje na lieky, na ktoré sa vztahuje osobitny lekdrsky predpis, ako sa ustanovuje
v ¢lanku 71 ods. 2 smernice [2001/83].“

Vykondvacia smernica 2012/52

Vykondvacia smernica Komisie 2012/52/EU z 20. decembra 2012, ktorou sa stanovuji opatrenia na
ulah¢enie uzndvania lekarskych predpisov vystavenych v inom ¢lenskom stite (U. v. EU L 356, 2012,
s. 68), vo svojom clanku 1 spresnuje, Ze touto smernicou ,sa stanovuji opatrenia na jednotné
vykonévanie ¢lanku 11 ods. 1 smernice 2011/24/EU tykajiceho sa uznavania lekdrskych predpisov
vystavenych v inom ¢lenskom §tate”.

Podla ¢ldnku 2 tejto vykondvacej smernice:

,Tdto smernica sa uplatiuje na predpisy vymedzené v ¢lanku 3 pism. k) smernice 2011/24/EU
vystavené na ziadost pacienta, ktory ich zamysla pouzit v inom ¢lenskom §tate.”

Clanok 3 uvedenej vykonavacej smernice stanovuje, Ze ,[¢]lenské Staty zabezpecia, aby predpisy
obsahovali prinajmensom prvky stanovené v prilohe“. Tato priloha obsahuje nevycerpavajici zoznam
prvkov, ktoré musia lekdrske predpisy obsahovat, najmd, pokial ide o ,identifikiciu pacienta’,
nasledujice prvky:

»Priezvisko(-4)

Meno(-4) (v plnom zneni, t. j. inicidlky nepostacuji)

Datum narodenia.”
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Madarské prdvo

§ 1 ods. 1 Emberi felhasznalasra keriil gyogyszerek rendelésérdl és kiadasardl szol6é 44/2004 ESzCsM
rendelet (vyhldska ministra zdravotnictva, socidlnych veci a rodiny ¢. 44/2004 o predpisovani
a vydavani humdannych liekov) z 28. aprila 2004 [Magyar Kozlony 2004/58. (IV.28.)] v zneni
uplatnitelnom na spor vo veci samej (dalej len ,vyhldska ministra zdravotnictva“) stanovuje:

»Na Uucely tejto vyhlasky sa za lekdrsky predpis povazuje oznamenie, ktoré lekir predpisujici liek
adresuje lekarnikovi, ktory liek vydava alebo pripravuje, ako aj v pripadoch stanovenych osobitnym
predpisom farmaceutickému laborantovi. Za lekarsky predpis sa povazuje:

a) lekdrsky predpis a

b) objednavka.”

§ 9/A ods. 1 az 3 tejto vyhlasky spresnuje:

»1. Lekdr mdze pouzit objednavku na objednanie liekov, ktoré pouziva pri osetrovani pacientov v ramci
svojej ¢innosti v oblasti zdravotnej starostlivosti.

2. Prostrednictvom objednavky mozno objednat liek alebo magistraliter liek, ktorého uvadzanie na trh
je povolené. ...

3. V ramci jednej objednavky mozno stbezne objednat viacero druhov liekov. Objednavka musi
obsahovat meno lekdra, ktory objedndva liek, odtlacok jeho identifikacnej peciatky, jeho vlastnoru¢ny
podpis, pocet osob, pre ktorych potreby bol liek objednany, ndzov a adresu zariadenia alebo prevadzky
pouzivajicej liek a ditum objednavky. V objedniavke musi byt uvedeny ndzov objednavaného lieku
vratane jeho zlozenia, ako aj mnozstvo Gcinnej litky — ak bol vyrobok uvedeny na trh vo forme
viacerych roznych mnozstiev Gc¢innej latky — a celkové mnozstvo lieku.”

§ 12 uvedenej vyhlasky stanovuje:

»1. Lieky viazané na lekarsky predpis sa mézu vyddvat iba na zdklade lekdrskeho predpisu alebo
objednavky, ktoré splnaju podmienky stanovené v tejto vyhldske alebo v osobitnom predpise.

2. Na zdklade lekarskeho predpisu mozno vydat iba jeden druh lieku.

3. Na zdklade objednavky mozno vydat viacero druhov liekov. ...

Podla § 20 tejto istej vyhlasky:

»1. Lieky viazané na lekarsky predpis, ktoré predpisala osoba nezapisand v profesijnom registri, avsak

opravnena predpisovat lieky v inom c¢lenskom State, sa mozu vydat iba v pripade, ak je mozné presne
identifikovat dany liek, jeho mnozstvo a jeho ddvkovanie.

3. Lieky viazané na lekarsky predpis, ktoré boli predpisané v silade s odsekom 1, sa mozu vydat len na
zdklade lekarskeho predpisu, na ktorom je uvedené

a) meno a adresa osoby, ktora liek objednava, alebo jej identifikacné tidaje, ako aj datum predpisania
lieku a podpis osoby opravnenej na jeho predpisanie a

b) meno a ddtum narodenia pacienta.
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Spor vo veci samej a prejudicialna otazka

VIPA je obchodna spolo¢nost zalozend podla madarského prava, ktora prevadzkuje lekdren. Ustav
pocas kontroly konstatoval, ze v obdobi od 1. janudra 2014 do 15. septembra 2015 VIPA v 25
pripadoch vydala v rozpore so zdkonom lieky viazané na lekdrsky predpis na zdklade objednavok
vystavenych predpisujicimi osobami, ktoré nemaji povolenie na vykon c¢innosti v oblasti zdravotnej
starostlivosti vydané madarskym spravnym orgidnom pre zdravotnictvo. Predmetom sporu bolo 21
objedndvok vystavenych lekérskou spolo¢nostou so sidlom v Spojenom krdlovstve a 4 objedndvky
vystavené lekdrom vykondvajicim cinnost v Rakusku. V désledku toho rozhodnutim z 31. augusta
2016 ustav ulozil spoloc¢nosti VIPA pokutu 45000000 madarskych forintov (HUF) (priblizne
140000 eur), ulozil jej zdkaz pokracovania v cinnosti vydaja liekov v rozpore so zdkonom
v predmetnej lekarni a odobral jej povolenie na prevadzku.

VIPA podala proti tomuto rozhodnutiu zalobu na vnutrostitny sud Foévéarosi Kozigazgatdsi és
Munkatigyi Birésag (Spravny a pracovny sud hlavného mesta Budapest, Madarsko). VIPA na podporu
svojej zaloby predovsetkym uvédza, Ze smernica 2011/24 poznd iba pojem ,lekérsky predpis“ a podla
madarského prdva su lekdrskymi predpismi tak lekdrske predpisy, ako aj objedndvky. Tieto dve
kategérie lekarskych predpisov tak v pripade, ak ich vystavila osoba opravnena predpisovat lieky
v inom clenskom $tite ako Madarsko, ¢o nie je v prejedndvanej veci spochybnené, musia byt
v Madarsku uznané. Stanovisko ustavu predstavovalo uzndvanie diplomov zdravotnickych pracovnikov
z iného c¢lenského $tatu ako Madarsko iba pri vystavovani lekdrskych predpisov a nie pri vystavovani
objednavok, ¢o nemoéze byt odévodnené. VIPA sa odvoldva aj na judikatiru Stdneho dvora tykajicu
sa zdkazu opatreni, ktoré maji rovnaky tc¢inok ako mnozstevné obmedzenia.

Ustav naopak tvrdi, Ze vydévanie liekov na zdklade objednivky je zdkonné iba v pripade, Ze tito
objednavku vystavil poskytovatel, ktory méd povolenie vykondvat zdravotnd starostlivost, vydané
madarskym spravnym organom pre zdravotnictvo. Clanok 11 ods. 1 smernice 2011/24 sa vztahuje len
na lekdrske predpisy vystavené na meno pacienta. Okrem toho, kym v pripade predpisu je konecné
pouzitie lieku zarucené uvedenim mena pacienta na predpise, v pripade objednavky to tak nie je.
Otazka konec¢ného pouzitia lieku je pritom podstatnd, kedze ide o lieky viazané na lekdrsky predpis
a cielom smernice 2011/24 je ochrana zdravia. Preto sa na objedndvku bez ohladu na to, ¢i je
vystavend madarskym poskytovatelom, alebo poskytovatelom vykonévajucim c¢innost v inom ¢lenskom
$tate, nevztahuje posobnost prava Unie.

Vnutrostatny sad spresnuje, ze madarské pravo upravuje dve kategérie lekdrskych predpisov, a to
lekarske predpisy stricto sensu, a objednavky, ktoré mozu lekdri pouzivat na objednavku liekov, ktoré
budu sluzit na poskytovanie starostlivosti pacientom pri vykone ich Cinnosti, ale Ze madarské pravo
nepoznd pojem ,zahrani¢na objednavka®“. V dosledku toho boli dotknuté vydaje liekov klasifikované ako
snezdkonné“ z dovodu, Ze sa uskutocCnili na zdklade objedndvok vystavenych zdravotnickymi
pracovnikmi, ktori nemaji oprdvnenie vykonavat ¢innost v Madarsku.

Tento sud uvddza, Ze ma tazkosti s uréenim toho, ¢i je madarskd prdvna Uprava v stlade s pojmom
Jlekarsky predpis“ definovanym v prave Unie a s pravidlom vzdjomného uzndvania lekarskych
predpisov stanovenym v ¢lanku 11 ods. 1 smernice 2011/24. Domnieva sa, ze madarsky zdkonodarca
v rdmci prebratia smernice 2011/24 zaviedol ustanovenia v oblasti predpisovania a vydaja liekov, ktoré
st nezlucitelné s pravom Unie v rozsahu, v akom sa vydaj liekov nemoze uskuto¢iovat za rovnakych
podmienok pre obe kategérie lekarskych predpisov stanovené v madarskom pridvnom poriadku, a to
v zavislosti od toho, ¢i osoba, ktord ho vystavuje, je alebo nie je opravnend poskytovat zdravotnu
starostlivost v Madarsku.
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Preto povazuje za potrebné urcit, ¢i sa vyraz lekdrske predpisy na meno pacienta uvedeny v ¢lanku 11
ods. 1 smernice 2011/24 vztahuje len na predpisy predpisané pre urcitého pacienta, alebo ¢i do tejto
kategdrie patria v stlade s ¢lankom 71 ods. 3 smernice 2001/83 aj predpisy, prostrednictvom ktorych
si Specialista objedndva pripravu liekov.

Vnutro$tatny sud uvddza, ze madarskd judikatira nie je v tejto suvislosti ustdlend. Na jednej strane
Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsdg (Spravny a pracovny sud hlavného mesta Budapest)
rozhodol, ze § 20 ods. 1 vyhlasky ministra zdravotnictva neobsahuje zdkaz, v ddsledku ktorého lekari,
ktori nie st opravneni vykondvat Cinnost v Madarsku, m6zu objednévat lieky viazané na lekérsky
predpis len na zéklade lekarskeho predpisu. Naopak Karia (Najvyssi sud, Madarsko) rozhodol, Ze toto
ustanovenie stanovuje, Ze osoby nezapisané v madarskom registri poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti, ale opravnené predpisovat lieky v inom clenskom $tiate, m6zu objednéavat lieky viazané
na lekdrsky predpis vylu¢ne prostrednictvom lekarskeho predpisu. Vnutrostatny sid dodava, ze podla
Kiria (Najvyssi sud) tak objednavky nepatria do pésobnosti prava Unie.

Za tychto okolnosti Févarosi Kozigazgatdsi és Munkaiigyi Birdsag (Spravny a pracovny sud hlavného
mesta Budapest) rozhodol prerusit konanie a polozit Sidnemu dvoru tato prejudicidlnu otdzku:

»Ma sa clanok 3 pism. k) a ¢lanok 11 ods. 1 smernice [2011/24] vykladat v tom zmysle, Ze vzijomnému
uzndvaniu lekdrskych predpisov a slobodnému poskytovaniu sluzieb odporuje, a teda je nezlucitelna
s touto zdsadou a touto slobodou, vnitrostitna pravna tGprava, podla ktorej sa lekdrske predpisy delia
do dvoch kategérii a iba jedna z tychto kategdrii lekarskych predpisov umoznuje vydanie lieku
lekdrovi, ktory vykondva svoju ¢innost v oblasti zdravotnej starostlivosti v inom nez dotknutom
¢lenskom state?”

O prejudicialnej otazke

Svojou otdzkou sa vnutrostatny sid v podstate pyta, ¢i sa ma ¢lanok 3 pism. k) a ¢lanok 11 ods. 1
smernice 2011/24 vykladat v tom zmysle, Ze brania vnutro$titnej pravnej tprave clenského Statu,
podla ktorej lekdren tohto ¢lenského $titu nemoze vydavat lieky viazané na lekarsky predpis na zéklade
objednavky, ak tato objedndvka bola vydand odbornikom v oblasti zdravotnej starostlivosti, ktory je
opravneny predpisovat lieky a vykondvat svoju cinnost v inom clenskom state, hoci takyto vydaj je
povoleny, ak je takito objedndvka vydand odbornikom v oblasti zdravotnej starostlivosti, ktory je
opravneny vykondvat svoju c¢innost v tomto prvom clenskom $tite, priCom je potrebné spresnit, ze
v stlade s touto pravnou tpravou takéto objednavky neobsahuji meno dotknutého pacienta.

Ustav, ktory spochybnuje pravomoc Stidneho dvora rozhodovat o tejto otazke, pretoze tito otdzka sa
netyka toho, aby Stdny dvor vylozil prévo Unie, ale aby rozhodol o silade madarského préava
s pravom Unie, treba na ivod pripomenut, Ze je pravda, ze Sidnemu dvoru neprinalezi, aby v rdmci
konania podla ¢lanku 267 ZFEU postdil sdlad vnitrostitnej pravnej dpravy s pravom Unie, ani
vykladal vnutrostitne zikony a iné pravne predpisy (rozsudky z 1. marca 2012, Ascafor a Asidac,
C-484/10, EU:C:2012:113, bod 33, ako aj citovand judikattra, a zo 6. oktébra 2015, Consorci Sanitari
del Maresme, C-203/14, EU:C:2015:664, bod 43). Sudny dvor vSak ma pravomoc poskytnut
vnutrostatnemu sudu véetky vykladové prvky spadajice do rdmca prava Unie, ktoré mu umoznia
posudit takyto stlad na tGcely rozhodnutia vo veci, o ktorej rozhoduje (rozsudky z 1. marca 2012,
Ascafor a Asidac, C-484/10, EU:C:2012:113, bod 34, ako aj citovand judikatira, a z 26. jila 2017,
Europa Way a Persidera, C-560/15, EU:C:2017:593, bod 35).

V prejedndvanej veci sa vnuatrostatny sud svojou otazkou vyslovne pyta Sidneho dvora na vyklad prava

Unie a osobitne na vyklad ¢lanku 3 pism. k) a ¢lanku 11 ods. 1 smernice 2011/24. Navyse
z oddvodnenia nivrhu na zacatie prejudicidlneho konania vyplyva, Ze tento sud ziada o vyklad
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ustanoveni prava Unie, aby mohol rozhodnut spor, ktory mu bol predlozeny, tykajici sa zdkonnosti
spravneho rozhodnutia, ktorym bola spolocnosti VIPA ulozena sankcia za predaj predmetnych liekov,
o ktorom rozhoduje.

Ulohou Stidneho dvora teda nie je rozhodnit o silade vnutrostitneho préva s pravom Unie, ale
poskytnut vnuatrostitnemu sddu prvky vykladu tohto prava, aby mu umoznil posudit, ¢i ma podla
prava Unie vyhoviet 7alobe, ktorti nan podala VIPA alebo nie. Z toho vyplyva, ze Stdny dvor md
pravomoc odpovedat na polozenu otazku.

Ustav okrem toho tvrdi, e polozend otdzka nezodpovedd poziadavkdm c¢lanku 267 ZFEU, kedze
obsahuje vecni nespravnost, pokial ide o osobu alebo subjekt, ktorym st dotknuté lieky vydané.
V tejto stvislosti staci pripomentt, Ze Sidny dvor ma v ramci rozdelenia pravomoci medzi sidy Unie
a vnatrostatne sudy zohladnit pradvny a skutkovy ramec, do ktorého spadaja tieto otdzky, tak ako ho
definuje navrh na zacatie prejudicidlneho konania (rozsudky z 21. oktébra 2010, Padawan, C-467/08,
EU:C:2010:620, bod 22 a citovand judikatdira, ako aj zo 6. decembra 2018, Preindl, C-675/17,
EU:C:2018:990, bod 24 a citovana judikatira). Uvddzand vecnd nepresnost je navyse, ako to vyplyva
z bodu 27 tohto rozsudku, bez vplyvu na podstatu otazky polozenej vnuitrostatnym stidom.

Pokial ide o tuto otézku, treba pripomenut, ze ¢ldnok 3 pism. k) smernice 2011/24 definuje pojem
slekarsky predpis“ v zmysle tejto smernice ako predpis lieku alebo zdravotnickej pomdcky osobou
opravnenou na vykon regulovaného zdravotnickeho povolania v ¢lenskom $tate, v ktorom osoba tento
predpis vystavila. Clanok 11 ods. 1 prvy pododsek smernice 2011/24 zase stanovuje, ze ¢lenské taty
zabezpecia, aby sa lekdrske predpisy vystavené v inom c¢lenskom $tate na meno pacienta mohli na ich
uzemi vydat v stlade s platnymi vnatro$taitnymi pravnymi predpismi a aby akékolvek obmedzenia
tykajice sa uzndvania jednotlivych lekarskych predpisov boli zakdzané, s vynimkou pripadu, ze st
splnené urcité podmienky uvedené v tomto ustanoveni.

KedzZe vo veci samej ide len o podmienku tykajicu sa nomindlnej povahy lekdrskeho prepisu, treba len
urcit, ¢i sa povinnost uznania lekdrskych predpisov stanovend v ¢ldnku 11 ods. 1 smernice 2011/24 ma
vykladat v tom zmysle, Ze sa uplatiiuje na objednavky, o aké ide vo veci samej, ktoré neobsahuji meno
pacienta, ktorému st objednany liek alebo lieky urcené.

Podla ustilenej judikatdry Stidneho dvora je pri vyklade ustanovenia prava Unie potrebné zohladnit
nielen jeho znenie, ale aj jeho kontext a ciele sledované pravnou tpravou, ktorej je stcastou (rozsudky
zo 17. novembra 1983, Merck, 292/82, EU:C:1983:335, bod 12, ako aj zo 4. oktébra 2018, ING-DIBa
Direktbank Austria, C-191/17, EU:C:2018:809, bod 19 a citovana judikattra).

Pokial ide o znenie predmetnych ustanoveni, treba konstatovat, Ze samotné znenie ¢lanku 3 pism. k)
smernice 2011/24 nespresnuje, ¢i lekarsky predpis v zmysle tohto ustanovenia musi alebo nemusi
obsahovat meno pacienta, ktorému je urceny liek alebo zdravotnicka pomocka. Naproti tomu zo znenia
¢lanku 11 ods. 1 smernice 2011/24 v podstate vyplyva, Ze pre lieky, ktorych uvedenie na trh na ich
uzemi je povolené, su ¢lenské staty v podstate povinné zabezpecit, aby sa lekdrske predpisy tykajtice sa
tychto liekov vystavené v inom clenskom $tdte na meno pacienta mohli v zdsade na ich tzemi vydat.

Ako uviedla Komisia, toto posledné uvedené ustanovenie vo svojej madarskej jazykovej verzii odkazuje
na ,predpisy na meno“ (névre szolé rendelvény). Pochybnosti, ktoré vyjadril vnatrostatny sud, pokial ide
o dosah uvedeného ustanovenia, uvedené v bode 24 tohto rozsudku, tak zrejme vyplyvaju zo znenia
tohto ustanovenia v madarskom jazyku a z jeho aproximdcie so znenim ¢ldnku 71 ods. 3 tretej zarazky
smernice 2001/83, ktory v tom istom jazykovom zneni odkazuje na skuto¢nost, Ze $pecialista objednava
pripravu (hogy a készitményt szakorvos rendelje meg).

Sidny dvor vsak opakovane rozhodol, Ze formuldcia pouzita v jednej z jazykovych verzii ustanovenia

prava Unie sa nemoze chdpat ako jediny zdklad na vyklad tohto ustanovenia, pripadne sa nemoze
v tejto stvislosti povazovat za verziu, ktorda méd prednost pred inymi jazykovymi verziami. Ustanovenia
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prava Unie sa totiz majt vykladat a uplatnovat jednotnym spésobom pri zohladneni existujticich verzi
vo vietkych jazykoch Unie. V pripade rozdielov medzi jednotlivymi jazykovymi verziami prévneho
predpisu Unie treba predmetné ustanovenie vykladat podla jeho kontextu a cielov sledovanych pravnou
upravou, ktorej je stcastou (rozsudok z 5. februdara 2015, M a i, C-627/13 a C-2/14, EU:C:2015:59,
body 48, ako aj 49 a citovand judikatura).

V prejedndvanej veci, s vynimkou madarskej a portugalskej jazykovej verzie ¢lanku 11 ods. 1 smernice
2011/24, vsetky ostatné jazykové verzie tohto ustanovenia vyslovne odkazuji na lekarsky predpis na
meno pacienta alebo pre oznaceného, jednotlivého, urcitého, determinovaného, Specifického alebo
konkrétneho pacienta.

Hoci sa formuldcia tohto ustanovenia v madarskom jazyku médze zdat menej presnd ako formulicia,
ktord sa pouziva takmer vo vsetkych ostatnych jazykovych verzidch uvedeného ustanovenia, z jeho
kontextu, ako aj z cielov sledovanych smernicou 2011/24 vyplyva, ze takito formuldcia nie je
v rozpore s tymito ostatnymi jazykovymi verziami, z ktorych vyplyva, ze povinnost uznania lekarskych
predpisov uvedend v tomto clanku 11 ods. 1 sa neuplatiuje na objednavky, o aké ide vo veci samej,
ktoré neobsahuji meno pacienta, ktorému su objednany liek alebo lieky urcené.

Podla ¢ldanku 11 ods. 2 tejto smernice bol totiz odsek 1 tohto ¢lanku 11 predmetom opatreni na
ulah¢enie jednotného uplatiovania, ktoré st uvedené vo vykondavacej smernici 2012/52. Této
vykondvacia smernica vo svojom ¢lanku 2 uvddza, ze sa uplatiuje na predpisy vymedzené v ¢lanku 3
pism. k) smernice 2011/24 vystavené na ziadost pacienta, ktory ich zamysla pouzit v inom clenskom
state. Clanok 3 tejto smernice spresiiuje, ze ¢lenské taty zabezpecia, aby tieto poziadavky obsahovali
asponn prvky uvedené v prilohe uvedenej smernice, medzi ktoré patria idaje o totoznosti pacienta,
ktoré pozostivaju z jeho mena (mien), jeho celého krstného mena (krstnych mien), ako aj jeho ddtumu
narodenia.

Vykondvacia smernica 2012/52 tak stanovuje, ze povinnost uznania lekdrskych predpisov stanovena
v ¢lanku 11 ods. 1 smernice 2011/24 sa neuplatiiuje na objednavky, o aké ide vo veci samej, ktoré
neobsahuji meno pacienta, ktorému st objednany liek alebo lieky urcené.

Tento vyklad vyplyvajuci z kontextu, do ktorého patri tento ¢ldnok 11 ods. 1, je potvrdeny cielmi
sledovanymi smernicou 2011/24. Podla ¢lanku 1 ods. 1 a 2 tejto smernice v spojeni s jej
odovodneniami 10 a 11 je jej cielom stanovit pravidld na ulahcenie pristupu pacientov k bezpecnej
a vysoko kvalitnej cezhranicnej zdravotnej starostlivosti. V tomto zmysle sa oddévodnenie 16 uvedenej
smernice tyka najma situdcie pacienta, ktory kupuje lieky v inom clenskom $tate, ako je $tat, v ktorom
bol predpis vystaveny. Oddévodnenie 36 tej istej smernice odkazuje na pravo pacienta ziskat akykolvek
liek, ktory sa moze uvadzat na trh v ¢lenskom $tate, v ktorom sa poskytuje oSetrenie.

Rovnako odovodnenie 53 smernice 2011/24, ktoré sa osobitne tyka uzndvania v jednom ¢lenskom State
lekarskych predpisov vystavenych v inom clenskom State, v podstate vo vsetkych jazykovych verziach
odkazuje na skutocnost, ze ak su lieky povolené v jednom clenskom $tite a predpisované v tomto
¢lenskom $tate odbornikom v oblasti zdravotnej starostlivosti na meno urceného pacienta, malo by byt
v zasade mozné, aby sa tieto lekdrske predpisy lekarsky uznavali a lieky vydali v inom ¢lenskom $tate,
v ktorom su tieto lieky povolené.

Toto oddévodnenie 53 dalej spresnuje, Ze zavedenie tejto zdsady uzndvania by malo byt ulahcené
prijatim opatreni potrebnych na ochranu bezpecnosti pacientov, medzi ktoré ma patrit prijatie
nedplného zoznamu prvkov, ktoré maju byt sucastou lekdrskych predpisov. Prave na tento ucel
ochrany bezpecnosti pacientov bola prijatd vykondvacia smernica 2012/52, z ktorej, ako uz bolo
konstatované v bodoch 40 a 41 tohto rozsudku, jednoznacne vyplyva, ze uzndvanie lekarskych
predpisov stanovené v clanku 11 ods. 1 smernice 2011/24 sa vztahuje len na lekarske predpisy,
v ktorych st uvedené predovsetkym priezvisko (priezviskd) a meno (mend) dotknutého pacienta.
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Na jednej strane objednavky, o aké ide vo veci samej, v rozsahu, v akom neobsahuju tudaje
o identifikdcii pacienta, ktorému st objednany liek alebo lieky urc¢ené, neumoznuju zarucit bezpecnost
a zdravie pacienta, ktorému budd tento liek alebo tieto lieky nakoniec podavané, pricom tento pacient
nie je v okamihu vypracovania takychto objednavok este zndmy. Na druhej strane, ako vyplyva
z rozhodnutia vndtrostitneho sudu, objedndvky, o aké ide vo veci samej, nemaju za ciel umoznit
pacientovi, aby si zaobstaral lieky, ale odbornikovi v oblasti zdravotnej starostlivosti zdsobovat seba
alebo zariadenie, ktoré poskytuje zdravotnu starostlivost, liekmi s cielom ich neskorsieho pouzitia
v rdmci svojej Cinnosti v oblasti zdravotnej starostlivosti.

Vzhladom na tieto skutoc¢nosti by bolo v rozpore s cielmi sledovanymi smernicou 2011/24, ako st
pripomenuté v bodoch 42 az 44 tohto rozsudku, domnievat sa, ze objednavky, o aké ide vo veci samej,
spadaji pod povinnost uzndvania lekdrskych predpisov stanovenu v ¢lanku 11 ods. 1 smernice 2011/24.

Kedze toto ustanovenie sa nema uplatriovat na takéto objednévky, ¢ldnok 3 pism. k) a ¢ldnok 11 ods. 1
smernice 2011/24 sa majd vykladat v tom zmysle, Ze nebrdnia pravnej dGprave c¢lenského $tétu, podla
ktorej nie je dovolené, aby lekdren tohto c¢lenského statu vydala lieky viazané na lekarsky predpis na
zdklade objednavky, ak tito objednavka bola vystavend odbornikom v oblasti zdravotnej starostlivosti
opravnenym predpisovat lieky a vykonavat svoju cinnost v inom c¢lenskom $téte, hoci takyto vydaj je
dovoleny v pripade, ze takato objednavka bola vystavend odbornikom v oblasti zdravotnej starostlivosti
opravnenym vykondvat svoju ¢innost v tomto prvom clenskom $tdte, pricom je potrebné spresnit, ze
takéto objednavky v sdlade s touto pravnou upravou neuvadzaji meno dotknutého pacienta.

Z tohto vykladu vsak nevyplyva, ze za takych okolnosti, o aké ide vo veci samej, sa na takdto
vnttrodtatnu pravnu Gpravu vobec nevztahuje pravo Unie, ako to tvrdi tstav pred vnitro$titnym
sudom, alebo je hned od zadiatku v sdlade s tymto pravom, ako to v podstate tvrdila madarskd vlada
vo svojich pisomnych pripomienkach.

Ako totiz vyplyva z navrhu na zacatie prejudicidlneho konania, tieto okolnosti sa vyznacuju situdciou,
ktora suvisi s obchodom medzi ¢lenskymi $tatmi, pricom VIPA bola prislusnym organom clenského
$tatu, na ktorého tzemi ma sidlo, sankcionovand za to, ze vydala lieky na zdklade objednavok
vystavenych odbornikmi v oblasti zdravotnej starostlivosti, ktori si opravneni predpisovat lieky
a vykondvat svoju ¢innost v inych clenskych statoch, ako je clensky stat, v ktorom mad této lekaren
sidlo. Ak sa teda vnutrostatna pravna tprava, o aku ide v spore, vztahuje na situdcie, ktoré vykazuja
takyto vztah, problém vyplyvajtci z tohto sporu méze patrit do pdsobnosti ustanoveni Zmluvy o FEU
tykajtcich sa zdkladnych slobod (pozri v tomto zmysle rozsudky z 15. decembra 1982, Oosthoek’s
Uitgeversmaatschappij, 286/81, EU:C:1982:438, bod 9, a z 23. februara 2006, Keller Holding, C-471/04,
EU:C:2006:143, bod 24).

V tejto suvislosti treba pripomenut, ze v ramci postupu spoluprace medzi vnutrostitnymi sudmi
a Sddnym dvorom zavedeného ¢ldnkom 267 ZFEU prindlezi Stdnemu dvoru poskytntt
vnutro$tatnemu stdu uzito¢ni odpoved, ktord mu umozni rozhodnut prejednavany spor. V dosledku
toho, hoci z formélneho hladiska vnutrostitny std svoje otdzky obmedzil iba na vyklad urcitych
ustanoveni prava Unie, tito okolnost nebrani Sidnemu dvoru podat vnutroititnemu stdu vsetky
prvky vykladu prava Unie, ktoré mozu byt uzito¢né na rozhodnutie vo veci, ktora mu bola predlozen,
bez ohladu na to, ¢i ich vnutro$titny sid uviedol alebo neuviedol v zneni svojich otdzok. V tejto
suvislosti Sidnemu dvoru prindlezi zo vsetkych skutoc¢nosti, ktoré poskytol vnutrostatny sud, a najma
z odovodnenia rozhodnutia vnitro$titneho sidu, abstrahovat prvky prava Unie, ktoré si vyzadujt
vyklad so zretelom na predmet sporu (pozri v tomto zmysle rozsudky z 13. juna 2013, Hadj Ahmed,
C-45/12, EU:C:2013:390, bod 42 a citovand judikatdru, ako aj z 21. juna 2016, New Valmar, C-15/15,
EU:C:2016:464, body 28 a 29).
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V prejedndvanej veci, ako vyplyva z bodu 49 tohto rozsudku, z informdcii poskytnutych v navrhu na
zacatie prejudicidlneho konania vyplyva, ze vzhladom na predmet sporu vo veci samej je potrebné, aby
Sudny dvor na ucely poskytnutia uzitocnej odpovede vnutrostitnemu stdu poskytol vyklad dalsich
ustanoveni prava Unie.

V tejto suvislosti treba pripomenut, Ze akékolvek vnutrostitne opatrenie v oblasti, ktord bola
predmetom tplnej harmonizicie na trovni Unie, sa musi posudzovat’ vzhladom na ustanovenia
takéhoto harmoniza¢ného opatrenia a nie na ustanovenia primdrneho prava (rozsudky z 1. jala 2014,
Alands Vindkraft, C-573/12, EU:C:2014:2037, bod 57 a citovanid judikatira, ako aj
z 12. novembra 2015, Visnapuu, C-198/14, EU:C:2015:751, bod 40 a citovana judikattra).

Hoci v prejedndvanej veci smernica 2011/24 predovsetkym harmonizovala podmienky, za ktorych
musia byt v jednom clenskom S$tite uznané lekarske predpisy vydané v inom clenskom State,
nevykonala Gplnd harmonizaciu podmienok vydavania liekov lekdrnami.

Okrem toho, aj ked ¢lanky 70 az 75 smernice 2001/83 sa tykaju klasifikicie liekov a spresniuji najma
rozne kategdrie lekdrskych predpisov, ktoré mdzu clenské staty upravit, je potrebné konstatovat, ako
to uviedol aj generdlny advokat v bode 61 svojich navrhov, Ze pojem ,objednavka“ liekov vyhotovena
odbornikom v oblasti zdravotnej starostlivosti pre potreby jeho vlastnej cinnosti alebo c¢innosti
zariadenia poskytujuceho zdravotnu starostlivost, o aki ide vo veci samej, nie je predmetom
osobitnych ustanoveni v smernici 2001/83, hoci sa jej prostrednictvom nariadi vydaj liekov.

Navyse, hoci tito smernica 2001/83, a najma jej ¢lanky 79 az 82, pristupila k harmonizacii minimélnych
poziadaviek, ktoré musia Ziadatelia a drzitelia povolenia na velkoobchodnu distribuciu liekov splnit
(pozri v tomto zmysle rozsudok z 28. juna 2012, Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, bod 44), zo spisu
predlozeného Studnemu dvoru, ani z prednesov, ktoré boli pred nim prednesené, nevyplyva, ze VIPA
by bola sankcionovana podla madarskej pravnej tpravy tykajicej sa velkoobchodnej distribucie liekov
v zmysle ¢lanku 1 bodu 17 smernice 2001/83, ¢o vsak prinalezi overit vnutro$taitnemu sudu. V tejto
stvislosti treba pripomentt, Ze spolo¢nost, ktord prevddzkuje lekdren, ako je VIPA, moéze vykondvat
takito velkoobchodnt distribtciu liekov, len ak spliia vetky podmienky pozadované v tejto stvislosti
smernicou 2001/83, a najmd, ak md povolenie na vykon ¢innosti velkoobchodného predajcu liekov
v zmysle ¢lanku 77 tejto smernice (pozri v tomto zmysle tiez rozsudok z 28. jina 2012, Caronna,
C-7/11, EU:C:2012:396, body 28, 29, 37, 41 a 44 az 50).

Za tychto podmienok je potrebné, aby Sudny dvor uskuto¢nil svoju analyzu na zdklade tvahy, podla
ktorej vo veci samej nejde o velkoobchodnu distribuciu liekov, ale o podmienky uplatnitelné na
vydavanie liekov na lekdrsky predpis lekdrnami, pokial st objednané odbornikmi v oblasti zdravotnej
starostlivosti na ucely ich pouzitia v rdamci ich cinnosti v oblasti zdravotnej starostlivosti,
a konstatoval, Ze vnutrostitna pravna Uprava tykajuca sa tychto podmienok vydavania liekov nepatri
do harmonizovanej oblasti prava Unie. V désledku toho je stanovenie pravidiel v tejto oblasti aj nadalej
v pravomoci ¢lenskych $titov, pokial st dodrzané ustanovenia Zmluvy o FEU, a najmi ustanovenia
tykajice sa zakladnych slobod (pozri analogicky rozsudky z 11. septembra 2008, Komisia/Nemecko,
C-141/07, EU:C:2008:492, bod 25 a citovanu judikatiru, ako aj z 28. juna 2012, Caronna, C-7/11,
EU:C:2012:396, bod 43).

Taka vnuatro$tatna pravna uprava, o akd ide vo veci samej, moéze suvisiet tak so slobodnym
poskytovanim sluZieb, ktoré spomenul sdd vo svojej otdzke, kedze sa uplatiiuje na lekdrne, ktoré su
ur¢ené najmd na maloobchodny predaj liekov, ako aj s volnym pohybom tovaru, kedze upravuje
podmienky, za ktorych mozu byt urcité typy liekov vydané lekdrnami odbornikmi v oblasti zdravotnej
starostlivosti, ktori st opravneni predpisovat lieky a vykondvat svoju ¢innost v inom c¢lenskom State,
ako je stat, v ktorom maju tieto lekdrne sidlo.
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Pokial vnutrostdtne opatrenie spada tak pod volny pohyb tovaru, ako aj pod volné poskytovanie sluZieb,
Sudny dvor ho preskiima v zdsade len s ohladom na jednu z tychto dvoch zdkladnych slobod, ak sa
ukdze, Ze jedna z uvedenych zasad je Gplne sekunddrna vo vztahu k druhej a mozno ju do nej zahrnit
(rozsudky z 22. janudra 2002, Canal Satélite Digital, C-390/99, EU:C:2002:34, bod 31 a citovana
judikatara, ako aj zo 4. oktdébra 2011, Football Association Premier League a i, C-403/08 a C-429/08,
EU:C:2011:631, bod 78).

Vnutrostatna pravna Gprava, o akd ide vo veci samej, sa vSak netyka vykonu cinnosti lekdarnika ako
takej a jej cielom nie je ani upravit podmienky, za ktorych je v Madarsku priznané postavenie ¢lena
regulovaného zdravotnickeho povolania, ktory je zo zdkona oprdvneny vyddvat predpisy v inom
¢lenskom $tite, ako tvrdila VIPA pred vnutrostitnym sidom. Nejde ani o cezhrani¢ny vykon
zdravotnej starostlivosti odbornikmi, ktori st opravneni vykonavat ich cinnost v inych clenskych
statoch, ako to v podstate navrhla $panielska vlada, pretoze tito odbornici nie s predmetom sporu
pred vnutrostaitnym sidom.

Naproti tomu tato vnutrostatna pravna tprava, ktora upravuje podmienky, za ktorych mézu lekarne
vydavat lieky viazané na lekdrsky predpis, brani za urcitych okolnosti, aby lekirne predali niektoré
lieky, v pripade ktorych je nesporné, Ze spadaji pod pojem ,tovar“ v zmysle ustanoveni Zmluvy o FEU
tykajacich sa volného pohybu tovaru (pozri v tomto zmysle rozsudok z 8. juna 2017, Medisanus,
C-296/15, EU:C:2017:431, bod 53 a citovani judikatiru). Cezhrani¢ny prvok, ktory umoziuje
uplatnitelnost ustanoveni Zmluvy o FEU vo veci samej, spoc¢iva okrem iného v predaji liekov na predpis
z jedného clenského $tatu do inych clenskych $tétov, a teda v cezhrani¢nom pohybe tovaru. V désledku
toho hladisko volného pohybu tovarov v prejednévanej veci prevazuje nad hladiskom slobodného
poskytovania sluzieb a v désledku toho sa treba odvolat na ustanovenia Zmluvy o FEU tykajice sa
prvej z tychto slobdd.

Okrem toho, kedze sa spor vo veci samej netyka dovozu, ale vyvozu liekov na predpis z Madarska do
inych clenskych statov, uplatni sa iba ¢lanok 35 ZFEU, ktory zakazuje opatrenia s rovnakym t¢inkom
ako mnozstevné obmedzenia vyvozu medzi ¢lenskymi Statmi.

Podla judikattry Sidneho dvora sa totiz zdkaz stanoveny ¢lankom 35 ZFEU vztahuje na vnutrostatne
opatrenie uplatnitelné na vsetky subjekty posobiace na vnutrostitnom uzemi, ktoré v skutocnosti viac
postihuje vystup vyrobkov z trhu ¢lenského $tatu vyvozu, ako uvddzanie vyrobkov na vnutrostatny trh
uvedeného clenského statu (rozsudky z 21. jana 2016, New Valmar, C-15/15, EU:C:2016:464, bod 36
a citovand judikatdra, ako aj z 28. februara 2018, ZPT, C-518/16, EU:C:2018:126, bod 43).

Okrem toho akékolvek obmedzenie obchodu, hoci aj malého vyznamu, je zakdzané ¢lankom 35 ZFEU,
pokial nie je ani prili§ ndhodné, ani prili§ nepriame, pricom v tomto pripade sa nan tito kvalifikicia
nevztahuje (pozri v tomto zmysle rozsudky z 21. juna 2016, New Valmar, C-15/15, EU:C:2016:464,
body 37 a 45, ako aj citovanu judikatiru, a z 28. februara 2018, ZPT, C-518/16, EU:C:2018:126,
bod 44).

V prejedndvanej veci predmetnd vnuatrostatna pravna Gprava stanovuje, Ze je mozné, aby lekaren vydala
na zdklade objednavky lieky viazané na lekarsky predpis v pripade, Ze tito objednavka bola vydana
odbornikom v oblasti zdravotnej starostlivosti, ktory je oprdvneny vykondvat svoju cinnost
v Madarsku. Naopak, ak objedndvka na lieky viazané na lekdrsky predpis je vydand odbornikom
v oblasti zdravotnej starostlivosti, ktory je opravneny predpisovat lieky a vykondvat svoju c¢innost
v inom c¢lenskom $tate, ale nie v Madarsku, tdto pravna Uprava spdsobuje, ze takéto vydanie nie je
podla zakona povolené. Okrem toho z rozhodnutia vnutrostaitneho sidu vyplyva, ze tieto objednavky
maja za ciel umoznit odbornikom v oblasti zdravotnej starostlivosti objednat lieky s cielom pouzit ich
na starostlivost o pacientov v ramci ich ¢innosti spocivajicej v poskytovani zdravotnej starostlivosti.
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Preto ak su lieky viazané na lekarsky predpis objednané prostrednictvom takychto objednavok
odbornikmi v oblasti zdravotnej starostlivosti, ktori nie si oprdvneni vykonavat svoju cinnost
v Madarsku, ale su oprévneni predpisovat lieky a vykondvat svoju ¢innost v inych ¢lenskych $titoch,
tieto lieky st s najvdac¢sou pravdepodobnostou urcené na ucely osetrovania pacientov na tzemi iného
¢lenského statu a v doésledku toho st s najvdacsou pravdepodobnostou urcené na to, aby opustili
uzemie tohto prvého clenského statu.

Takato vnutrostitna prdvna Uprava tym, ze md za nasledok zabrinenie tomu, aby lekdrne vyviezli
z ¢lenského $tatu lieky viazané na lekdrsky predpis na zdklade objednévky, zatial ¢o predaj rovnakych
liekov v lekdrni prostrednictvom tych istych objedndvok je dovoleny na vnutrostitnom tzemi, teda
viac postihuje vystup takychto liekov z trhu ¢lenského $tétu vyvozu, teda Madarska, ako uvddzanie
tychto istych liekov na vnutrostitny trh tohto clenského $tatu. V désledku toho sa na nu uplatiuje
zékaz stanoveny v ¢lanku 35 ZFEU. Okrem toho obmedzujtice déinky tejto pravnej tipravy nemozno
povazovat za prili§ ndhodné alebo prili§ nepriame na to, aby tito prdvna tGprava mohla byt v stlade
s judikatirou Suidneho dvora pripomenutou v bode 63 tohto rozsudku povazovana za nepredstavujicu
obmedzenie v zmysle tohto ¢lanku.

Vnutro$titna pravna prava, ktord brdni volnému pohybu tovaru, véak moéze byt odévodnend, prave
¢lankom 36 ZFEU, najma dovodmi ochrany zdravia a Zivota Iudi (pozri v tomto zmysle rozsudky
z 2. decembra 2010, Ker-Optika, C-108/09, EU:C:2010:725, bod 57, a z 12. novembra 2015, Visnapuu,
C-198/14, EU:C:2015:751, bod 110).

Kedze madarskd vldda sa odvoldva préave na potrebu zabezpecit ochranu zdravia madarskej populdcie,
a najmd na potrebu zabezpecit stabilné, spolahlivé a kvalitné zdsobovanie tohto obyvatelstva liekmi,
treba pripomenut, Ze Stdny dvor uz uznal, Ze nevyhnutnost zabezpecit stabilné zasobovanie krajiny na
zékladné lekérske ucely, najmé spolahlivé a kvalitné zdsobovanie obyvatelstva liekmi, mdze odovodnit
z hladiska ¢lanku 36 ZFEU obmedzenie obchodu medzi ¢lenskymi $tatmi, kedze tento ciel patri do
ochrany zdravia a zivota Iudi (pozri v tomto zmysle rozsudky z 28. marca 1995, Evans Medical
a Macfarlan Smith, C-324/93, EU:C:1995:84, bod 37, a z 19. oktébra 2016, Deutsche Parkinson
Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, bod 31).

Pravna tprava, ktora moze obmedzit zdkladnd slobodu zaru¢entt Zmluvou o FEU, ako je volny pohyb
tovaru, vSak moze byt platne odovodnena len vtedy, ak je sposobild zarucit uskuto¢nenie sledovaného
ciela a nejde nad ramec toho, ¢o je nevyhnutné na jeho dosiahnutie (rozsudky z 11. septembra 2008,
Komisia/Nemecko, C-141/07, EU:C:2008:492, bod 48 a citovana judikatira, ako aj z 19. oktdébra 2016,
Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, bod 34).

Vnutrostaitnym orgdnom prislicha, aby v kazdom jednotlivom pripade predlozili v tejto suvislosti
nevyhnutné doékazy. Vnutrostitny sdd je pri skimani vnutro$titnej pravnej Gpravy z hladiska
odévodnenia tykajiceho sa ochrany zdravia a zivota Iudi v zmysle ¢lanku 36 ZFEU povinny
objektivnym sposobom skimat, ¢i dokazné prostriedky poskytnuté dotknutym clenskym $tdtom
rozumne umoznuja usadit, ze zvolené prostriedky st vhodné na uskuto¢nenie sledovanych cielov, ako
aj ¢i je mozné dosiahnut tieto ciele opatreniami menej obmedzujicimi volny pohyb tovarov (pozri
v tomto zmysle rozsudky z 11. septembra 2008, Komisia/Nemecko, C-141/07, EU:C:2008:492, bod 50,
ako aj z 19. oktébra 2016, Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, body 35 a 36,
ako aj citovanu judikatdru).

Po tomto spresneni treba uviest, ze ak uvedené opatrenie patri do oblasti verejného zdravia, musi sa
zohladnit skutoc¢nost, ze zdravie a zivot osob zaujimaji prvé miesto medzi hodnotami a zdujmami
chrénenymi Zmluvou o FEU a Ze ¢lenskym $titom prinalezi rozhodndt o tGrovni, na ktorej chcu zaistit
ochranu verejného zdravia, ako aj o spdsobe, akym sa md této uroven dosiahnut. Vzhladom na to, Ze sa
tato uroven moze v jednotlivych ¢lenskych statoch lisit, treba ¢lenskym Stitom priznat v tomto smere
mieru volnej uvahy (rozsudky z 19. mdja 2009, Apothekerkammer des Saarlandes a i, C-171/07
a C-172/07, EU:C:2009:316, bod 19, ako aj citovand judikatira, a z 8. juna 2017, Medisanus, C-296/15,
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EU:C:2017:431, bod 82, ako aj citovana judikatdra). V désledku toho skutoc¢nost, ze niektory clensky
$tat stanovuje menej prisne pravidld, nez su pravidld uplatnitelné v inom c¢lenskom $téte, teda sama
osebe neznamend, ze posledné uvedené pravidld st neprimerané (pozri v tomto zmysle rozsudky
11. septembra 2008, Komisia/Nemecko, C-141/07, EU:C:2008:492, bod 51 a citovand judikattru, ako aj
z 9. decembra 2010, Humanplasma, C-421/09, EU:C:2010:760, bod 40).

Pokial ide o spdsobilost takej vnatro$tatnej pravnej upravy, o akd ide vo veci samej, dosiahnut uvedeny
ciel, treba pripomentt, Ze ak pretrvdva neistota o existencii alebo rozsahu rizik pre zdravie ludi, ¢lensky
$tat by mal mat moznost prijat ochranné opatrenia bez toho, aby musel cakat, kym sa existencia tychto
rizik naplno prejavi. Okrem toho ¢lensky $tat moze prijat opatrenia, ktoré ¢o najviac znizuji ohrozenie
verejného zdravia, vrdtane ohrozenia spolahlivého a kvalitného zdsobovania obyvatelstva liekmi
(rozsudok z 19. mdja 2009, Apothekerkammer des Saarlandes a i, C-171/07 a C-172/07,
EU:C:2009:316, bod 30, ako aj citovana judikattra).

V tejto stvislosti treba zdoéraznit velmi zvla$tnu povahu liekov, a najmé liekov viazanych na lekdrsky
predpis, o aké ide vo veci samej, ktorych terapeutické ucinky ich podstatne odlisuju od inych tovarov
(pozri v tomto zmysle rozsudky z 11. decembra 2003, Deutscher Apothekerverband, C-322/01,
EU:C:2003:664, bod 117, ako aj z 19. mdja 2009, Apothekerkammer des Saarlandes a i., C-171/07
a C-172/07, EU:C:2009:316, bod 31 a citovanu judikataru).

V prejedndvanej veci treba konstatovat, Ze pravna tGprava dotknutd vo veci samej tym, ze neumoznuje
vyddvat lieky na predpis na zdklade objedndvok, pokial s vystavené odbornikom v oblasti zdravotnej
starostlivosti, ktory nie je opravneny vykondvat svoju ¢innost na tzemi clenského $tatu, v ktorom mad
sidlo lekdren, ktora vydava liek, skuto¢ne obmedzuje vystup takychto liekov z tizemia tohto prvého
¢lenského statu. Takato prdvna uprava je tak spdsobild zabezpecit, aby tieto lieky vyuzivalo
obyvatelstvo tohto prvého clenského §tatu, ¢im sa prispeje k zabezpecleniu stabilného, spolahlivého
a kvalitného zdsobovania obyvatelstva tohto ¢lenského $tdtu liekmi na predpis.

V tejto suvislosti treba tiez zddraznit, ze podla ¢lanku 81 druhého odseku smernice 2001/83 drzitel
povolenia na uvedenie na trh pre liek a distribtatori lieku skuto¢ne uvedeného na trh v ¢lenskom $téte,
v ramci svojich zodpovednosti zabezpecia primerané a plynulé dodavky tohto lieku do lekarni
a osobdm, opravnenym vyddavat lieky, tak, aby boli dostato¢nym mnozstvom zabezpecené potreby
pacientov v prislusnom clenskom $tate.

Ak by prostrednictvom objednavok, o aké ide vo veci samej, bolo umoznené vyvazat lieky na predpis
v mnozstve, ktoré moze byt vyznamné, na Gcely oSetrenia pacientov na tizemi iného ¢lenského stétu,
mohlo by z toho vyplyvat, vzhladom na povinnost stanovent v tomto ¢lanku 81 druhom odseku,
nedostatocné zasobovanie lekdrni a v dosledku toho nedostatocné pokrytie potrieb pacientov
dotknutého ¢lenského statu liekmi viazanymi na predpis.

Vzhladom na tieto skutoc¢nosti sa zd3, ze takdto pravna dprava je spdsobild dosiahnut ciel, na ktory sa
odvoldva madarskd vldda, spocivajici v zabezpeceni stabilného, spolahlivého a kvalitného zdsobovania
obyvatelstva tohto ¢lenského $tatu liekmi.

Pokial ide o primeranti povahu tejto pravnej upravy, je potrebné uviest, ze takdto prdvna uprava zjavne
nemd za nasledok zabrdnenie akémukolvek vydaniu liekov lekdrnou na zdklade lekarskeho predpisu
vydaného odbornikom v oblasti zdravotnej starostlivosti opravnenym na tento ucel v inom clenskom
State, ani zabranit akejkolvek forme vyvozu liekov z Madarska do inych clenskych s$titov. Na jednej
strane sa neuvadzalo, Ze predpisy na meno spliajice podmienky uvedené v ¢lanku 11 ods. 1 smernice
2011/24 a vydané v inom ¢lenskom $tate nez v Madarsku sa v Madarsku neuzndvaju. Na druhej strane
madarskd vlada na pojednévani tvrdila, Ze zdsobovanie odbornikov v oblasti zdravotnej starostlivosti
z inych ¢lenskych $titov liekmi na predpis v Madarsku skutoc¢ne nie je dovolené na zéklade takych
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objednavok, ako su objednavky dotknuté vo veci samej, avsak je mozné inymi spésobmi, ako je
napriklad velkoobchodnd distribucia liekov, ktord je uvedend v smernici 2001/83, ¢o prindlezi overit
vnutrostitnemu sudu.

Na rozdiel od toho, ¢o tvrdila Komisia na pojednavani, sa nezdd, Ze by menej obmedzujtce opatrenia,
ako je obmedzenie mnozstva liekov, ktoré mozno objednat prostrednictvom takychto objednévok,
alebo obmedzenie moznosti lekdrni honorovat tieto objednavky v zéavislosti od zdsob dotknutého lieku,
ktoré maju k dispozicii, by mohli zabezpecit dosiahnutie ciela sledovaného dotknutou vnutrostatnou
pravnou Upravou s rovnakou ucinnostou. V tejto stvislosti treba konstatovat, ze také obmedzenia
nevyhnutne nevylicia acinky na zasoby liekov na predpis, ktoré si k dispozicii v lekarnach, ktoré
vyplyvaju z kumulativneho pouzivania takychto objedndvok, ani neumoziuji zabranit tomu, ako bolo
uvedené v bode 75 tohto rozsudku, ze lekdrne ¢lenskych $tatov si v zdsade zdsobované podla potrieb
obyvatelstva, ktoré sa nachddza na tzemi dotknutého clenského $tatu.

Okrem toho a predovsetkym, ako to v podstate uviedol aj generdlny advokat v bodoch 110 a 111
svojich ndvrhov, treba konstatovat, Ze pri vyvoze liekov prostrednictvom takychto objednavok lieky na
predpis, ktorych zdsobovanie si vyzaduje prisnu kontrolu (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 11. decembra 2003, Deutscher Apothekerverband, C-322/01, EU:C:2003:664, bod 117), opustaja
systém distribucie tychto liekov zavedeny tymto ¢lenskym $titom. Ziadne z opatreni zamyslanych
Komisiou teda neumoznuje zabezpecit, aby Madarsko mohlo rovnako ucinne, ako prostrednictvom
predmetnej pravnej dpravy, zabezpecit kontrolu podmienok, za ktorych sa takéto lieky distribuuji na
uzemi, za ktoré nesie zodpovednost.

Vzhladom na tieto skuto¢nosti, ako aj na volnt Gvahu priznand ¢lenskym $tdtom, pokial ide o urcenie
urovne, na ktorej chcd zaistit ochranu verejného zdravia, a zdroven sposob, akym sa ma tdto troven
dosiahnut, pripomenuté v bode 71 tohto rozsudku, je uvedend prdvna udprava tiez primerana
sledovanému cielu.

Z tychto tvah vyplyva, ze s vyhradou overeni, ktoré ma vykonat vnutrostatny sud, sa ¢lanky 35 a 36
ZFEU majd vykladat v tom zmysle, 7e nebrénia takej vnitrodtitnej pravnej dprave, o akt ide vo veci
samej, pokial je tdto pravna dprava odovodnend cielom ochrany zdravia a zivota osob, je vhodnd na
zabezpecenie dosiahnutia tohto ciela a nejde nad rdmec toho, ¢o je potrebné na jeho dosiahnutie.

Vzhladom na vsetky predchddzajtice Gvahy treba na polozend otidzku odpovedat tak, Ze:

— ¢lanok 3 pism. k) a ¢lanok 11 ods. 1 smernice 2011/24 sa majui vykladat v tom zmysle, Ze nebrania
pravnej uprave clenského statu, podla ktorej nie je dovolené, aby lekédren tohto c¢lenského $titu
vydala lieky viazané na lekarsky predpis na zéklade objednavky, ak tdto objednédvka bola vystavena
odbornikom v oblasti zdravotnej starostlivosti opravnenym predpisovat lieky a vykonavat svoju
¢innost v inom clenskom $tate, hoci takyto vydaj je dovoleny v pripade, Ze takato objednavka bola
vystavend odbornikom v oblasti zdravotnej starostlivosti opravnenym vykondvat svoju cinnost
v tomto prvom clenskom $tate, pricom je potrebné spresnit, ze takéto objednavky v stlade s touto
pravnou tGpravou neuvadzaji meno dotknutého pacienta,

— ¢lanky 35 a 36 ZFEU sa maju vykladat v tom zmysle, Ze nebrénia takejto pravnej tiprave ¢lenského
$tatu, pokial je tdto pravna tprava odévodnend cielom ochrany zdravia a Zivota osob, je vhodnd na
zabezpecenie dosiahnutia tohto ciela a nejde nad rdmec toho, ¢o je potrebné na jeho dosiahnutie,
¢o prindlezi overit vnatrostitnemu sudu.
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Rozsupok z 18. 9. 2019 — Vec C-222/18
VIPA

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Stidnym dvorom md vo vztahu k Gc¢astnikom konania vo veci samej
incidenény charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred vnutro$tatnym
sidom, o troviach konania rozhodne tento vnutrostitny sid. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v savislosti s predlozenim pripomienok Stdnemu dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.

Z tychto dévodov Stdny dvor (piata komora) rozhodol takto:

Clanok 3 pism. k) a ¢lanok 11 ods. 1 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU
z 9. marca 2011 o uplatinovani prav pacientov pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti sa maju
vykladat v tom zmysle, Ze nebrania pravnej Gprave clenského statu, podla ktorej nie je dovolené,
aby lekaren tohto clenského statu vydala lieky viazané na lekarsky predpis na zaklade
objednavky, ak tato objednavka bola vystavena odbornikom v oblasti zdravotnej starostlivosti
opravnenym predpisovat lieky a vykonavat svoju cinnost v inom clenskom $tite, hoci takyto
vydaj je dovoleny v pripade, Ze takato objednavka bola vystavena odbornikom v oblasti
zdravotnej starostlivosti opravnenym vykondvat svoju ¢innost v tomto prvom c¢lenskom state,
pricom je potrebné spresnit, Ze takéto objednavky v sulade s touto pravnou upravou neuvadzaju
meno dotknutého pacienta.

Clanky 35 a 36 ZFEU sa maji vykladat v tom zmysle, %e nebrinia takejto privnej tprave
¢lenského $tatu, pokial je tato pravna tprava odovodnena cielom ochrany zdravia a Zivota osob,

je vhodna na zabezpecenie dosiahnutia tohto ciela a nejde nad ramec toho, ¢o je potrebné na
jeho dosiahnutie, Co prindlezi overit vnitrostitnemu sadu.

Podpisy
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