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W Zbirka odloc¢b sodne prakse

SODBA SODISCA (drugi senat)

29. februarja 2024 *

»Predhodno odloc¢anje — Zdravila za uporabo v humani medicini — Direktiva 2001/83/ES —
Clen 85¢ — Podrocje uporabe — Prodaja zdravil javnosti na daljavo — Zdravila za uporabo
v humani medicini, za katera ni potreben zdravniski recept — Osebe, ki imajo dovoljenje ali
pravico prodajati zdravila javnosti na daljavo — Moznost drzav ¢lanic, da postavijo pogoje,
utemeljene iz razlogov varovanja javnega zdravja, za prodajo na drobno zdravil, ki se prodajajo na
spletu, na svojem ozemlju — Storitve informacijske druzbe — Direktiva 98/34/ES — Direktiva
(EU) 2015/1535 — Storitev povezovanja farmacevtov in strank za spletno prodajo zdravil*
V zadevi C-606/21,
katere predmet je predlog za sprejetje predhodne odlo¢be na podlagi ¢lena 267 PDEU, ki ga je
vlozilo Cour dappel de Paris (visje sodisce v Parizu, Francija) z odlo¢cbo z dne
17. septembra 2021, ki je na Sodisce prispela 30. septembra 2021, v postopku
Doctipharma SAS
proti
Union des Groupements de pharmaciens d’officine (UDGPO),
Pictime Coreyre,

SODISCE (drugi senat),

v sestavi A. Prechal, predsednica senata, F. Biltgen, N. Wahl (porocevalec), J. Passer, sodniki, in
M. L. Arastey Sahtun, sodnica,

generalni pravobranilec: M. Szpunar,

sodna tajnica: K. Hotzel, administratorka,

na podlagi pisnega postopka in obravnave z dne 19. aprila 2023,
ob upostevanju stalisc, ki so jih predlozili:

— za Doctipharma SAS V. Eppendahl, L. Lesur, M. Rivasi, in A. Robert, avocats, M. Meulenbelt,
advocaat,

* Jezik postopka: francosc¢ina.
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— za l'Union des Groupements de pharmaciens d’officine (UDGPO) S. Beaugendre in
M. Boccon-Gibod, avocats,

za francosko vlado G. Bain, V. Depenne, A.-L. Desjonqueres, M. Guiresse in N. Vincent, agenti,

za ¢esko vlado T. Machovicova, M. Smolek in J. VI4¢il, agenti,

za italijansko vlado G. Palmierijeva, agentka, skupaj z M. Russo, avvocato dello stato,
— za Evropsko komisijo A. Sipos in F. Thiran, agenta,
po predstavitvi sklepnih predlogov generalnega pravobranilca na obravnavi 13. julija 2023

izreka naslednjo

Sodbo

Predlog za sprejetje predhodne odlocbe se nanasa na razlago, po eni strani, Direktive 98/34/ES
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. junija 1998 o dolocitvi postopka za zbiranje informacij
na podrodju tehni¢nih standardov in tehni¢nih predpisov o storitvah informacijske druzbe (UL,
posebna izdaja v slovenscini, poglavje 13, zvezek 20, str. 337), kakor je bila spremenjena
z Direktivo 98/48/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. julija 1998 (UL, posebna izdaja
v slovens$cini, poglavje 13, zvezek 21, str. 8) (v nadaljevanju: Direktiva 98/34) in, po drugi strani,
clena 85c Direktive 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001
o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini (UL, posebna izdaja
v slovens¢ini, poglavje 13, zvezek 27, str. 69), kakor je bila spremenjena z Direktivo 2011/62/EU
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 (UL 2011, L 174, str. 74) (v nadaljevanju:
Direktiva 2001/83).

Ta predlog je bil vlozen v okviru spora med druzbo Doctipharma SAS in Union des Groupements
de pharmaciens d’officine (zdruzenje skupin lekarniskih farmacevtov, UDGPO) glede zakonitosti
storitve spletne prodaje zdravil, za katera ni potreben zdravniski recept, prek platforme, ki jo je
zasnovala in upravljala druzba Doctipharma.

Pravni okvir

Pravo Unije

Direktiva 98/34
Clen 1 Direktive 98/34 dolo¢a:

»V tej direktivi naslednji izrazi pomenijo:

[...]
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,storitev’ katera koli storitev informacijske druzbe ali katera koli storitev, ki se obi¢ajno opravi
odplac¢no, na daljavo, elektronsko in na zahtevo prejemnika storitev.

namene te opredelitve pojmov:

,na daljavo‘ pomeni, da se storitev opravi, ne da bi bile stranke so¢asno navzoce;

,elektronsko’ pomeni, da se storitev poslje na zacetnem kraju in sprejme na cilju z elektronsko
opremo za predelavo (skupaj z digitalnim zgo$cevanjem) in shranjevanje podatkov ter se
v celoti prenasa, posilja in sprejema po zici, radijsko, z opti¢nimi ali drugimi elektromagnetnimi

sredstvi,

,na zahtevo prejemnika storitev’ pomeni, da se storitev opravlja s prenosom podatkov na
posamezno zahtevo.

“«
coe

Direktiva 2001/83

Clen 85c¢ Direktive 2001/83 doloca:

nl~

Brez poseganja v nacionalno zakonodajo, ki prepoveduje ponujanje zdravil na recept

v prodajo javnosti na daljavo prek storitev informacijske druzbe, drzave ¢lanice zagotovijo, da se
zdravila ponudijo v prodajo javnosti na daljavo prek storitev informacijske druzbe, kakor doloc¢a
Direktiva [98/34], pod naslednjimi pogoji:

(a)

(b)

(c)
(d)

fizicna ali pravna oseba, ki ponuja zdravila, ima v skladu z nacionalno zakonodajo drzave
¢lanice, v kateri ima sedez, dovoljenje ali pravico za izdajanje zdravil javnosti tudi na daljavo;

oseba iz tocke (a) je drzavo clanico, v kateri ima sedez, uradno obvestila vsaj o naslednjih

informacijah:

(i) imenu ali nazivu podjetja ter stalnem naslovu kraja dejavnosti, od koder se zdravila
dobavljajo;

(ii) datumu zacetka dejavnosti ponujanja zdravil v prodajo javnosti na daljavo prek storitev
informacijske druzbe;

(iii) naslovu spletnega mesta, ki se uporablja v ta namen, in vseh drugih zadevnih
informacijah, ki so potrebne za identifikacijo tega spletnega mesta;

(iv) po potrebi o razvrstitvi zdravil, ki se ponudijo v prodajo javnosti na daljavo prek storitev
informacijske druzbe, v skladu z naslovom VI.

Te informacije se po potrebi posodobijo;
zdravila so skladna z nacionalno zakonodajo namembne drzave ¢lanice v skladu s ¢lenom 6(1);

brez poseganja v informacijske zahteve iz Direktive 2000/31/ES Evropskega parlamenta in
Sveta z dne 8. junija 2000 o nekaterih pravnih vidikih storitev informacijske druzbe, zlasti
elektronskega poslovanja na notranjem trgu (Direktiva o elektronskem poslovanju)[(UL,
posebna izdaja v slovenscini poglavje, poglavje 13, zvezek 25, str. 399)], spletno mesto, ki
ponuja zdravila, vsebuje vsaj:
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(i) kontaktne podatke pristojnega organa ali organa, uradno obvescenega v skladu
s tocko (b);

(ii) hiperpovezavo do spletnega mesta iz odstavka 4 drzave Clanice sedeza;

(iii) skupni logotip iz odstavka 3, ki je jasno objavljen na vseh straneh spletnega mesta,
povezanega s ponudbo zdravil v prodajo javnosti na daljavo. Skupni logotip ima
hiperpovezavo na vnos osebe na seznamu iz tocke (c) odstavka 4.

2. Drzave clanice lahko postavijo pogoje, utemeljene iz razlogov varovanja javnega zdravja, za
prodajo na drobno zdravil za prodajo javnosti na daljavo prek storitev informacijske druzbe na
svojem ozemlju.

[...]

6. Brez poseganja v Direktivo [2000/31] in v zahteve, opredeljene v tem naslovu, drzave ¢lanice
sprejmejo potrebne ukrepe, s katerimi zagotovijo, da za osebe, ki niso navedene v odstavku 1 in
javnosti ponujajo v prodajo zdravila na daljavo prek storitev informacijske druzbe ter poslujejo na
njihovih ozemljih, veljajo u¢inkovite, sorazmerne in odvracilne kazni.”

Direktiva 2011/62
V uvodnih izjavah od 21 do 24 Direktive 2011/62 je navedeno:

»(21) Nezakonita spletna prodaja zdravil javnosti je velika groznja javnemu zdravju, saj lahko na
ta nacin v javnost pridejo ponarejena zdravila. To groznjo je treba obravnavati. Pri tem bi
bilo treba upostevati, da nekateri pogoji za promet z zdravili na drobno niso bili usklajeni
na ravni [Evropske U]nije in lahko zato drzave ¢lanice uvedejo pogoje za izdajanje zdravil
javnosti v okviru Pogodbe o delovanju Evropske unije (PDEU).

(22) Pri preucevanju skladnosti pogojev za promet z zdravili na drobno s pravom Unije je
Sodisce Evropske unije (Sodisce) priznalo posebno naravo zdravil, ki se po svojih
zdravilnih ucinkih bistveno razlikujejo od drugega blaga. Sodisce je tudi potrdilo, da sta
zdravje in zivljenje ljudi na prvem mestu med sredstvi in interesi, ki jih §citi PDEU, ter da
morajo drzave ¢lanice dolociti raven varovanja, ki jo Zelijo zagotoviti javnemu zdravju, ter
nacin, na katerega bo ta raven dosezena. Ker se lahko ta raven med drzavami clanicami
razlikuje, jim je treba dopustiti presojo [(sodba z dne 19. maja 2009, Apothekerkammer
des Saarlandes in drugi, C-171/07 in C-172/07, EU:C:2009:316, tocki 19 in 31)] glede
pogojev za izdajanje zdravil javnosti na njihovem ozemlju.

(23) S sodno prakso Sodisc¢a je ob upostevanju tveganja za javno zdravje in glede na pristojnost,
dodeljeno drzavam ¢lanicam, da dolocijo raven varovanja javnega zdravja, zlasti priznano,
da drzave ¢lanice naceloma lahko omejijo prodajo zdravil na drobno zgolj na farmacevte
[(sodba z dne 19. maja 2009, Apothekerkammer des Saarlandes in drugi, C-171/07 in
C-172/07, EU:C:2009:316, tocki 34 in 35)].

(24) Zaradi tega in glede na sodno prakso Sodis$c¢a naj bi bilo drzavam ¢lanicam omogoceno, da
uvedejo pogoje, utemeljene z razlogi varovanja javnega zdravja, za promet z zdravili na
drobno, ki se ponujajo v prodajo na daljavo prek storitev informacijske druzbe. Ti pogoji
ne bi smeli po nepotrebnem omejevati delovanja notranjega trga.”
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Direktiva (EU) 2015/1535

Clen 1(1) Direktive (EU) 2015/1535 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. septembra 2015
o dolocitvi postopka za zbiranje informacij na podrocju tehni¢nih predpisov in pravil za storitve
informacijske druzbe (UL 2015, L 241, str. 1) doloca:

»V tej direktivi se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:

[...]

(b) ,storitev’ pomeni katero koli storitev informacijske druzbe ali katero koli storitev, ki se
obicajno opravi odpla¢no, na daljavo, elektronsko in na posamezno zahtevo prejemnika
storitev.

Za namene te opredelitve:

i) ,na daljavo’ pomeni, da se storitev opravi, ne da bi bile stranke so¢asno navzoce;

ii) ,elektronsko’ pomeni, da se storitev poslje na zacetnem kraju in sprejme na cilju
z elektronsko opremo za obdelavo (skupaj z digitalnim zgoS$cevanjem) in shranjevanje
podatkov ter se v celoti prenasa, posilja in sprejema po zici, radijsko, z opti¢nimi ali
drugimi elektromagnetnimi sredstvi;

iii) ,na zahtevo prejemnika storitev’ pomeni, da se storitev opravi s prenosom podatkov na
posamezno zahtevo.

Okvirni seznam storitev, ki jih ta opredelitev ne zajema, je dolocen v Prilogi I;

[...].%
Clen 10 te direktive doloca:

»Direktiva 98/34/ES, kakor je bila spremenjena z akti iz dela A Priloge III k tej direktivi, se razveljavi,
brez poseganja v obveznosti drzav ¢lanic glede rokov za prenos v nacionalno pravo direktiv, navedenih
v delu B Priloge III k razveljavljeni direktivi in v delu B Priloge III k tej direktivi.

Sklicevanja na razveljavljeno direktivo se Stejejo kot sklicevanja na to direktivo in se berejo v skladu
s korelacijsko tabelo iz Priloge IV.“

V skladu s ¢lenom 11 Direktive 2015/1535 je ta zacela veljati 7. oktobra 2015, dvajseti dan po
objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Francosko pravo

Clen L. 5125-25, drugi odstavek, zakonika o javnem zdravju v razli¢ici, ki se uporablja za dejansko
stanje v postopku v glavni stvari (v nadaljevanju: zakonik o javnem zdravju), doloca:

»Farmacevti ne smejo sprejemati narocil zdravil in drugih izdelkov ali predmetov iz ¢lena L. 4211-1
prek obicajnih posrednikov ter na dom prodajati in distribuirati zgoraj navedenih zdravil, izdelkov ali
predmetov, katerih narocilo bi tako prejeli.”
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Clen L. 5125-26 tega zakonika doloca:

»Prepovedano je javnosti prodajati vsa zdravila, izdelke in predmete iz ¢lena L. 4211-1 prek trgovskih
his, nabavnih zdruzenj ali ustanov, ki jih imajo v lasti ali upravljajo osebe, ki nimajo ene od diplom,
spriceval ali drugih dokazil, omenjenih v ¢lenu L. 4221-1.°

Clen L. 5125-33 navedenega zakonika dolo¢a:

»Elektronsko trgovanje z zdravili je gospodarska dejavnost, s katero farmacevt na daljavo in
elektronsko ponuja ali zagotavlja prodajo na drobno in izdajanje zdravil za uporabo v humani
medicini javnosti ter v ta namen zagotavlja zdravstvene informacije na spletu.

Dejavnost elektronskega trgovanja se izvaja prek spletnega mesta lekarne.

Vzpostavitev in upravljanje takega spletnega mesta sta pridrzana izklju¢no za naslednje
farmacevte:

1. Farmacevt, ki je izvajalec lekarniske dejavnosti;

2. Farmacevt, ki vodi vzajemno ali rudarsko lekarno izklju¢no za njihove ¢lane.

Farmacevt, ki je izvajalec lekarniske dejavnosti ali vodja vzajemne ali rudarske lekarne, je odgovoren za
vsebino spletnega mesta, ki jo objavi, in za pogoje, pod katerimi se izvaja dejavnost elektronskega
trgovanja z zdravili.

Namestniki farmacevtov, ki jih je pooblastil eden od farmacevtov, navedenih v $estem odstavku, lahko
sodelujejo pri upravljanju spletne strani lekarne.

Farmacevti, ki nadomestijo izvajalce lekarniske dejavnosti ali vodje lekarn po smrti izvajalca, lahko
upravljajo s spletnim mestom lekarne, ki ga je predhodno ustvaril izvajalec lekarniske dejavnosti.”

Spor o glavni stvari in vprasanja za predhodno odlocanje

Druzba Doctipharma je zasnovala spletno mesto www.doctipharma.fr, ki ga gosti druzba Pictime
Coreyre in na katerem so lahko internetni uporabniki prek spletnih mest lekarn kupovali
farmacevtske izdelke in zdravila, za katera ni potreben zdravniski recept.

Ker je UDGPO, zdruzenje lekarniskih skupin, menilo, da je druzba Doctipharma s storitvijo, ki jo
je opravljala prek svojega spletnega mesta, sodelovala pri elektronskem trgovanju z zdravili, ceprav
ni imela statusa farmacevta, je zoper druzbi Doctipharma in Pictime Coreyre pri Tribunal de
commerce de Nanterre (sodis¢e za gospodarske spore v Nanterru, Francija) vlozilo tozbo,
s katero je zahtevalo, naj se ugotovi, da je to spletno mesto nezakonito, in naj se pod groznjo
denarne kazni odredi prenehanje dejavnosti tega spletnega mesta.

Tribunal de commerce de Nanterre (sodi$¢e za gospodarske spore v Nanterru) je s sodbo z dne
31. maja 2016 ugodilo zahtevam UDGPO. Presodilo je, da je spletno mesto www.doctipharma.fr,
kar zadeva prodajo zdravil, nezakonito in je druzbi Doctipharma v bistvu nalozilo, naj preneha
z elektronskim trgovanjem z zdravili na tem spletnem mestu.
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Druzba Doctipharma je vlozila pritozbo pri Cour d’appel de Versailles (visje sodis¢e v Versaillesu,
Francija), ki je sodbo sodi$¢a prve stopnje s sodbo z dne 12. decembra 2017 razveljavilo, med
drugim zato, ker je spletno mesto www.doctipharma.fr tehnicna platforma, ki zdravil ne trzi
neposredno.

Cour de cassation (kasacijsko sodisce, Francija) je s sodbo z dne 19. junija 2019 navedeno sodbo
zaradi krsitve clena L. 5125-25, drugi odstavek, in clena L. 5125-26 zakonika o javnem zdravju
razveljavilo ter zadevo vrnilo v ponovno odloc¢anje Cour d'appel de Paris (visje sodis¢e v Parizu,
Francija), ki je predlozitveno sodisce. Cour de cassation (kasacijsko sodisce) je na podlagi
dejavnosti druzbe Doctipharma, ki obsega predvsem povezovanje lekarniskih farmacevtov in
potencialnih pacientov za prodajo zdravil, sklepalo, da ima ta druzba vlogo posrednika in je tako
sodelovala pri elektronskem trgovanju z zdravili, ne da bi imela status farmacevta, s ¢cimer naj bi
krsila ti dolocbi.

Druzba Doctipharma je pred predlozitvenim sodis¢em trdila, da je njena dejavnost omejena na
tehni¢no vzdrzevanje skupne resitve za lekarniske farmacevte, da bi se jim omogocila urejanje in
uporaba njihovih spletnih mest. V zvezi s tem se po eni strani sklicuje zlasti na ¢len 85¢ Direktive
2001/83. Po drugi strani trdi, da reSitve, sprejete v sodbi z dne 20. decembra 2017, Asociacién
Profesional Elite Taxi (C-434/15, EU:C:2017:981), ki se je nanasala na dejavnost nepoklicnih
voznikov Uberja, ni mogoce prenesti na spor o glavni stvari.

V zvezi s tem predlozitveno sodis¢e navaja, da lekarniski farmacevti drugace kakor nepoklicni
vozniki druzbe Uber poklicno prodajajo zdravila, katerih elektronska prodaja na daljavo je le
dopolnitev te prodaje, in da ni razvidno, da druzba Doctipharma posega v oblikovanje cen
zdravil, ki se prodajajo na ta nacin, tako da dvomi, da je mogoce razlago Sodisca v sodbi z dne
20. decembra 2017, Asociacién Profesional Elite Taxi (C-434/15, EU:C:2017:981), prenesti na
obravnavani primer.

Nazadnje poudarja, da so znacilnosti storitve, ki jo ponuja Doctipharma, in razlaga clena 85c
Direktive 2001/83 predmet nasprotujocih si stalis¢ francoskih sodi$¢, ki so morala odlocati
o sporu o glavni stvari.

V teh okolisc¢inah je Cour d’appel de Paris (visje sodisce v Parizu) prekinilo odlo¢anje in Sodiscu
v predhodno odlocanje predlozilo ta vprasanja:

»1. Ali je treba dejavnost druzbe Doctipharma, ki se izvaja na njenem spletnem mestu
www.doctipharma.fr in prek njega, opredeliti kot ,storitev informacijske druzbe’ v smislu
Direktive [98/34]?

2. Ali v tem primeru dejavnost druzbe Doctipharma, ki se izvaja na njenem spletnem mestu
www.doctipharma.fr in prek njega, spada na podrocje uporabe clena 85c [Direktive 2001/83]?

3. Ali je treba clen 85c Direktive [2001/83] razlagati tako, da bi iz razlage ¢lenov L. 5125-25 in
L. 5125-26 zakonika o javnem zdravju izhajajoca prepoved dejavnosti druzbe Doctipharma, ki
se izvaja na njenem spletnem mestu www.doctipharma.fr in prek njega, pomenila omejitev, ki
je utemeljena z varovanjem javnega zdravja?

4. Ce ni tako, ali je treba ¢len 85c Direktive [2001/83] razlagati tako, da dovoljuje dejavnost

druzbe Doctipharma, ki se izvaja na njenem spletnem mestu www.doctipharma.fr in prek
njega?
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5. Ali je v tem primeru prepoved dejavnosti druzbe Doctipharma, ki izhaja iz razlage Cour de
cassation (kasacijsko sodisce) glede clenov L. 5125-25 in L. 5125-26 zakonika o javnem
zdravju, utemeljena z varovanjem javnega zdravja v smislu ¢lena 85¢ Direktive [2001/83]?

6. Ce ni tako, ali je treba ¢len 85c Direktive [2001/83] razlagati tako, da dovoljuje dejavnost ,
storitve informacijske druzbe’, ki jo ponuja druzba Doctipharma?*

Vprasanja za predhodno odlocanje

Prvo vprasanje

Predlozitveno sodiscCe s prvim vprasanjem sprasuje, ali je treba dejavnost druzbe Doctipharma, ki
se izvaja na njenem spletnem mestu www.doctipharma.fr in prek njega, opredeliti kot ,storitev
informacijske druzbe’ v smislu Direktive 98/34?

Na eni strani je treba poudariti, da je bila, kot izhaja iz ¢lenov 10 in 11 Direktive 2015/1535,
Direktiva 98/34 razveljavljena z ucinkom od 7. oktobra 2015. Druzba Doctipharma v svojem
staliS¢u navaja, da so bile storitve iz postopka v glavni stvari opravljene do leta 2016, iz predloga
za sprejetje predhodne odloc¢be pa je razvidno, da je bilo s sodbo z dne 31. maja 2016 druzbi
Doctipharma nalozeno, naj preneha z elektronskim trgovanjem z zdravili na svojem spletnem
mestu. Tako naj bi se dolo¢be Direktive 2015/1535 ratione temporis uporabljale tudi za dejansko
stanje v postopku v glavni stvari.

Vendar je treba opozoriti, da je besedilo ¢lena 1, tocka 2, Direktive 98/34 in ¢lena 1(1)(b) Direktive
2015/1535, ki opredeljujeta pojem ,storitev informacijske druzbe®, enako.

Na drugi strani je iz spisa, ki je na voljo Sodiscu, razvidno, da se storitev, ki jo ponuja druzba
Doctipharma, opravlja na spletnem mestu in zajema povezovanje farmacevtov in strank za
prodajo zdravil, za katera ni potreben zdravniski recept, prek spletnih strani lekarn, ki so
narocene na to storitev.

Zato je treba razumeti, da predlozitveno sodisce s prvim vprasanjem v bistvu sprasuje, ali je treba
¢len 1, tocka 2, Direktive 98/34 in ¢len 1(1)(b) Direktive 2015/1535 razlagati tako, da storitev, ki se
opravlja na spletnem mestu in zajema povezovanje farmacevtov in strank za prodajo zdravil, za
katera ni potreben zdravniski recept, na spletnih straneh lekarn, ki so narocene na to storitev,
spada pod pojem ,storitev informacijske druzbe” v smislu teh dolocb.

V zvezi s tem cClen 1, tocka 2, Direktive 98/34 in ¢len 1(1)(b) Direktive 2015/1535 pojem ,,storitev
informacijske druzbe“ opredeljujeta kot ,katero koli storitev, ki se obi¢ajno opravi odplacno, na
daljavo, elektronsko in na posamezno zahtevo prejemnika storitev®.

V obravnavanem primeru je treba v zvezi s prvim pogojem iz teh dolo¢b opozoriti, da v skladu
z ustaljeno sodno prakso ni nujno, da placilo za storitev, ki jo opravi ponudnik v okviru
gospodarske dejavnosti, placajo osebe, ki imajo od nje korist (glej v tem smislu sodbi z dne
15. septembra 2016, Mc Fadden, C-484/14, EU:C:2016:689, tocka 41, in z dne 4. maja 2017,
Vanderborght, C-339/15, EU:C:2017:335, tocka 36).
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Tako za opredelitev storitve, kakr$na je ta iz postopka v glavni stvari, kot storitve, ki spada pod
pojem ,storitev informacijske druzbe“ v smislu ¢lena 1, toc¢ka 2, Direktive 98/34 in ¢lena 1(1)(b)
Direktive 2015/1535, ni pomembno, ali se ta storitev osebi, ki kupi zdravilo brez recepta, opravi
brezplacno, saj ta storitev privede do tega, da se med ponudnikom te storitve in vsakim
farmacevtom, ki navedeno storitev uporabi, sklene pogodba o opravljanju storitev, ki vkljucuje
placilo.

Prav tako v zvezi s tem ni pomembno dejstvo, da so jo, kot je navedla druzba Doctipharma,
v skladu s splo$nimi prodajnimi pogoji farmacevti, ki so naroceni na njeno platformo, placevali
na podlagi pavsala ali, kot je navedla francoska vlada, dejstvo, da je bila storitev, ki jo je opravljala
druzba Doctipharma, pogojena z mesecno naroc¢nino, ki so jo farmacevti stranke placevali druzbi
Doctipharmi, in povratnim placilom deleza zneska prodaje, ki se pobere na platformi.

Iz tega izhaja, da je treba, s pridrzkom preverjanj, ki jih mora opraviti predlozitveno sodisce,
vsekakor Steti, da je bila storitev iz postopka v glavni stvari opravljena za placilo.

V zvezi z drugim in tretjim pogojem iz clena 1, tocka 2, Direktive 98/34 in clena 1(1)(b) Direktive
2015/1535 se za storitev, ki jo opravlja druzba Doctipharma, glede na njene znacilnosti lahko $teje,
da se opravlja na daljavo in elektronsko v smislu navedenih dolocb, saj se povezava med kupcem in
farmacevtom vzpostavi prek spletnega mesta brez socasne navzoc¢nosti ponudnika storitve na eni
strani in stranke ali farmacevta na drugi strani, kar bo moralo preveriti predlozitveno sodisce.

V zvezi s Cetrtim pogojem iz Clena 1, tocka 2, Direktive 98/34 in ¢lena 1(1)(b) Direktive 2015/1535
je iz spisa, s katerim razpolaga SodisCe, in zlasti iz opisa storitve, ki jo opravlja druzba
Doctipharma, razvidno, da se ta storitev opravlja, prvi¢, na individualno zahtevo farmacevtov, ki
se morajo za to, da bi lahko koristili navedene storitve, narociti na spletno mesto Doctipharma, in
drugi¢, na individualno zahtevo strank, ki morajo ustvariti uporabniski racun, da bi lahko
dostopale do spletnih mest izbranih farmacevtov in na podlagi narocila kupile zdravila, za katera
ni potreben zdravniski recept.

Iz tega sledi, da je treba storitev, kakrsna je ta, ki jo opravlja druzba Doctipharma, s pridrzkom
preverjanj, ki jih mora opraviti predlozitveno sodisce, opredeliti kot ,storitev informacijske
druzbe” v smislu ¢lena 1, tocka 2, Direktive 98/34 in ¢lena 1(1)(b) Direktive 2015/1535.

Te ugotovitve ni mogoce ovre¢i s sodno prakso Sodisca iz sodb z dne 20. decembra 2017,
Asociacién Profesional Elite Taxi (C-434/15, EU:C:2017:981), z dne 19. decembra 2019, Airbnb
Ireland (C-390/18, EU:C:2019:1112), in z dne 3. decembra 2020, Star Taxi App (C-62/19,
EU:C:2020:980).

Iz te sodne prakse namrec izhaja, da je treba storitev, katere namen je povezati stranke in
ponudnike drugih raznolikih storitev in ki izpolnjuje vse pogoje iz clena 1, tocka 2, Direktive
98/34 in ¢lena 1(1)(b) Direktive 2015/1535, opredeliti kot ,storitev informacijske druzbe®, ce se
taka storitev lo¢i od storitev drugacne narave, ki jih opravljajo ti ponudniki. Vendar mora veljati
nasprotno, Ce se izkaze, da je ta storitev povezovanja sestavni del celotne storitve, katere glavni
element spada pod drugo pravno opredelitev, kot je ,storitev informacijske druzbe“ (sodba z dne
3. decembra 2020, Star Taxi App, C-62/19, EU:C:2020:980, tocka 49 in navedena sodna praksa).

ECLI:EU:C:2024:179 9
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Kot pa je generalni pravobranilec navedel v tockah 28 in 29 sklepnih predlogov, ni verjetno, da bi
bila storitev povezovanja farmacevtov in strank za prodajo zdravil, za katera ni potreben
zdravniski recept, prek spletnih mest lekarn, ki so naroCene na to storitev, sestavni del celotne
storitve, katere glavni element ne ustreza opredelitvi ,storitve informacijske druzbe®.

Ker torej za taks$no storitev ni posebne pravne ureditve, za odgovor na prvo vprasanje ni treba
upostevati razlage in meril, ki izhajajo iz sodb, navedenih v tocki 34 te sodbe.

Glede na zgornje preudarke je treba na prvo vprasanje odgovoriti, da je treba clen 1, tocka 2,
Direktive 98/34 in ¢len 1(1)(b) Direktive 2015/1535 razlagati tako, da storitev, ki se opravlja na
spletnem mestu in zajema povezovanje farmacevtov in strank za prodajo zdravil, za katera ni
potreben zdravniski recept, prek spletnih mest lekarn, ki so narocene na to storitev, spada pod
pojem ,storitev informacijske druzbe“ v smislu teh dolocb.

Vprasanja od drugega do Sestega

Predlozitveno sodisce z vprasanji od drugega do Sestega, ki jih je treba obravnavati skupaj, v bistvu
sprasuje, ali je treba ¢len 85c Direktive 2001/83 razlagati tako, da lahko drzave ¢lanice na podlagi
te dolocbe prepovejo opravljanje storitve povezovanja farmacevtov in strank na spletnem mestu za
prodajo zdravil, za katera ni potreben zdravniski recept, prek spletnih mest lekarn, ki so narocene
na to storitev.

V zvezi s tem je treba spomniti, da je bil s clenom 1, tocka 20, Direktive 2011/62
v Direktivo 2001/83 vstavljen naslov VIla, ,Prodaja javnosti na daljavo®. Ta naslov med drugim
vsebuje Clen 85c te direktive o prodaji zdravil javnosti na daljavo.

1z te dolocbe izhaja, prvi¢, da morajo drzave ¢lanice dovoliti prodajo zdravil, za katera ni potreben
zdravniski recept, javnosti na daljavo prek storitev informacijske druzbe, kakor doloc¢a Direktiva
98/34. Z zakonodajo drzave ¢lanice se lahko namre¢ prepove ponujanje v prodajo javnosti na
daljavo le zdravil na recept.

Drugi¢, ¢len 85c v odstavku 1 doloca pogoje v zvezi z osebami, zdravili in spletnimi mesti za
prodajo zdravil javnosti na daljavo prek storitev informacijske druzbe, katerih izpolnjevanje
morajo zagotoviti drzave Clanice.

Natancneje, v zvezi z osebami, ki imajo dovoljenje ali pravico za tako prodajo, je v tocki (a) tega
odstavka 1 pojasnjeno, da mora imeti fizicna ali pravna oseba, ki ponuja taka zdravila, ,,v skladu
z [...] zakonodajo drzave c¢lanice, v kateri ima sedez“, dovoljenje ali pravico za izdajanje teh
zdravil na daljavo.

Pristojnost, ki jo imajo tako drzave clanice, je dopolnjena z odstavkom 6 navedenega clena 85c, ki
doloca, da so drzave clanice pristojne tudi za kaznovanje oseb, ki niso navedene v odstavku 1 tega
¢lena in javnosti ponujajo v prodajo zdravila na daljavo prek storitev informacijske druzbe, kakor
doloca v Direktivi 98/34.

Zato so samo drzave Clanice pristojne za dolocitev fizi¢nih ali pravnih oseb, ki imajo dovoljenje ali
pravico za izdajanje zdravil javnosti na daljavo.
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V zvezi s pogoji, ki lahko veljajo za prodajo javnosti na daljavo prek storitev informacijske druzbe,
je treba poudariti, da lahko drzave clanice v skladu s ¢lenom 85c¢(2) Direktive 2001/83 postavijo
pogoje za prodajo na drobno zdravil za prodajo javnosti na daljavo prek storitev informacijske
druzbe na svojem ozemlju.

Kot izhaja iz besedila te dolocbe, pa lahko drzave clanice take pogoje za prodajo na drobno
postavijo le, Ce so ti ,utemeljeni iz razlogov varovanja javnega zdravja“.

Za ugotovitev, ali je storitev, kot je storitev, ki jo opravlja druzba Doctipharma, mogoce
prepovedati na podlagi nacionalnih zakonodaj, sprejetih v skladu s ¢lenom 85c(1)(a) Direktive
2001/83, mora predlozitveno sodi$¢e presoditi, ali je treba ob upostevanju znacilnosti te storitve
povezovanja farmacevtov in strank za spletno prodajo zdravil, za katera ni potreben zdravniski
recept, Steti, da ponudnik navedene storitve z lastno storitvijo, loceno od prodaje, zgolj povezuje
prodajalce s strankami, ali pa je treba Steti, da ta ponudnik sam opravlja prodajo.

V zvezi s tem mora predlozitveno sodisce na podlagi povsem dejanske presoje ugotoviti ne naravo
storitve, ki jo opravlja druzba Doctipharma, ki je, kot je Sodis¢e navedlo v odgovoru na prvo
vprasanje, storitev informacijske druzbe, ampak kdo, druzba Doctipharma ali farmacevti, ki
uporabljajo storitve, ki jih ta druzba zagotavlja, prodaja zdravila, za katera ni potreben recept.

Ce bi se po tej analizi ob upostevanju posebnih znacilnosti storitve, ki jo opravlja druzba
Doctipharma, ugotovilo, da je treba Steti, da druzba Doctipharma sama opravlja prodajo, potem
clen 85c¢(1)(a) Direktive 2001/83 ne nasprotuje temu, da drzava Clanica, na katere ozemlju ima ta
druzba sedez, prepove to storitev.

Kot je namre¢ razvidno iz tock od 43 do 45 te sodbe, so samo drzave clanice pristojne za
opredelitev oseb, ki imajo dovoljenje ali pravico prodajati zdravila, za katera ni potreben
zdravniski recept, javnosti na daljavo prek storitev informacijske druzbe. Francoski organi lahko
torej prodajo takih zdravil na daljavo prek teh storitev omejijo le na osebe, ki imajo status
farmacevta.

Ce pa bi predlozitveno sodi$¢e ugotovilo, da gre pri tej storitvi zgolj za povezovanje prodajalcev
s strankami, tako da druzba Doctipharma opravlja lastno storitev, lo¢eno od prodaje, potem te
storitve na podlagi ¢lena 85¢(1)(a) Direktive 2001/83 ni mogoce prepovedati z utemeljitvijo, da je
ta druzba sodelovala pri elektronskem trgovanju z zdravili, ne da bi imela status farmacevta.

Poleg tega v takem primeru storitev, ki jo opravlja druzba Doctipharma, ne bi spadala pod pojem
»pogoji za prodajo na drobno“ zdravil, ki se ponujajo v prodajo javnosti na daljavo v smislu
clena 85¢(2) Direktive 2001/83, in je ne bi bilo mogoce prepovedati niti na podlagi te dolocbe.

Kot je namrec razvidno iz odgovora na prvo vprasanje, je treba storitev, ki se opravlja na spletnem
mestu in zajema povezovanje farmacevtov in strank za prodajo zdravil, za katera ni potreben
zdravniski recept, prek spletnih mest lekarn, ki so naroCene na to storitev, opredeliti kot ,storitev
informacijske druzbe“ v smislu ¢lena 1, tocka 2, Direktive 98/34 in clena 1(1)(b) Direktive
2015/1535.

Clen 85c(1) Direktive 2001/83 pa izrecno dolo¢a, da brez poseganja v nacionalno zakonodajo, ki
prepoveduje ponujanje zdravil na recept v prodajo javnosti na daljavo, drzave ¢lanice zagotovijo,
da se zdravila ponudijo v prodajo javnosti na daljavo prek storitev informacijske druzbe, kakor
doloca Direktiva 98/34.

ECLI:EU:C:2024:179 11
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Zato bi bilo nedosledno $teti, da drzave clanice na podlagi clena 85¢(2) Direktive 2001/83 lahko
prepovejo uporabo take storitve.

Glede na zgoraj navedeno je treba na vprasanja od drugega do Sestega odgovoriti, da je treba
clen 85c Direktive 2001/83 razlagati tako, da drzave clanice na podlagi te dolocbe lahko
prepovejo opravljanje storitve povezovanja farmacevtov in strank na spletnem mestu za prodajo
zdravil, za katera ni potreben zdravniski recept, prek spletnih mest lekarn, ki so narocene na to
storitev, Ce se ob upostevanju znacilnosti navedene storitve izkaze, da ponudnik te storitve sam
prodaja taka zdravila, ne da bi imel za to po zakonodaji drzave clanice, na katere ozemlju ima
sedez, dovoljenje ali pravico.

Stroski

Ker je ta postopek za stranke v postopku v glavni stvari ena od stopenj v postopku pred
predlozitvenim sodi$¢em, to odloci o stroskih. Stroski za predlozitev stalis¢ Sodiscu, ki niso
stroski omenjenih strank, se ne povrnejo.

Iz teh razlogov je Sodisce (drugi senat) razsodilo:

1. Clen 1, to¢ka 2, Direktive 98/34/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 22. junija 1998
o dolocitvi postopka za zbiranje informacij na podrocju tehni¢nih standardov in
tehnicnih predpisov o storitvah informacijske druzbe, kakor je bila spremenjena
z Direktivo 98/48/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 20. julija 1998, in
¢clen 1(1)(b) Direktive (EU) 2015/1535 Evropskega parlamenta in Sveta z dne
9. septembra 2015 o dolocitvi postopka za zbiranje informacij na podrocju tehni¢nih
predpisov in pravil za storitve informacijske druzbe,

je treba razlagati tako, da

storitev, ki se opravlja na spletnem mestu in zajema povezovanje farmacevtov in strank
za prodajo zdravil, za katera ni potreben zdravniski recept, prek spletnih mest lekarn, ki
so narocene na to storitev, spada pod pojem ,,storitev informacijske druzbe“ v smislu teh
dolocb.

2. Clen 85c Direktive 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001
o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini, kakor je bila
spremenjena z Direktivo 2011/62/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne
8. junija 2011,

je treba razlagati tako, da

drzave clanice na podlagi te dolocbe lahko prepovejo opravljanje storitve povezovanja
farmacevtov in strank na spletnem mestu za prodajo zdravil, za katera ni potreben
zdravniski recept, prek spletnih mest lekarn, ki so narocene na to storitev, ce se ob
upostevanju znacilnosti navedene storitve izkaze, da ponudnik te storitve sam prodaja
taka zdravila, ne da bi imel za to po zakonodaji drzave Clanice, na katere ozemlju ima
sedez, dovoljenje ali pravico.
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