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Predmet konania vo veci samej

Vyklad pravnych predpisov Unie tykajucich sa humannych liekov, podmienky na
ziskanie povolenia na velkoobchodnu distribuciu, poziadavky na drzitel'a tohto
povolenia

Predmet a pravny zaklad navrhu na zacatie prejudicialneho konania
Vyklad prava Unie, ¢lanok 267 ZFEU, najméi

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES. 2z 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolodenstva o humannyeh ‘liekochy(U. V. ES
L 311, 2001, s.67; Mim. vyd. 13/027, s.69), v.zneni nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) 2020/1043 z 15. jila 2020 (U. w EUL 231,2020, s. 12)
(dalej len ,,smernica 2001/83)

Usmernenia z 5. novembra 2013 k sprayfiejydistribucnej, praxi lieckov na humanne
pouzitie (U. v. EU C 343, 2013, s. 1) (d’alej leny,,usmernenia®)

Prejudicialne otazky

1. a) Ma sa ¢lanok*80 ods. 1 pismy.b) smernice 2001/83 vykladat’ v tom
zmysle, ze poziadavka vyplyvajica z tohto ustanovenia je splnend eSte aj
vtedy, ked < takyake ‘wkenanihyvo veci samej — drzitel povolenia na
vel’koobchodnu “distribuciu obstarava lieky od inych osob, ktoré podla
vnutrostatnych predpisov tiez maju povolenie alebo st opravnené vydavat
lieky verejnesti, ale, samy,nie st drziteI'mi takého povolenia, alebo ktoré su
pedrla ¢lanku 77 ods.\3 tejto smernice oslobodené od povinnosti ziskat’ také
povolenie; a tieto lieky obstaravajd len v malom rozsahu?

b) "\, V'pripade, “ak je odpoved’ na otazku 1 pism. a) zaporna, je pre splnenie
poziadavky stanovenej v ¢lanku 80 ods. 1 pism.b) smernice 2001/83
relevantng, ¢i sa lieky obstarané tak, ako boli obstarané v konani vo veci
samej“a ako je to opisané v otadzke 1 pism. a), dodavaju len osobam, ktoré
pedla ¢lanku 77 ods. 2 tejto smernice maju povolenie alebo su opravnené
vydavat' lieky verejnosti, alebo aj osobam, ktoré st samy drzitelmi
povolenia na vel’koobchodnt distribticiu?

2. Q) Ma sa ¢lanok 79 pism. b), ako aj ¢lanok 80 pism. g) [smernice
2001/83] v spojeni s [kapitolou] 2.2 usmerneni vykladat’ v tom zmysle, Ze
poziadavky na personalne vybavenie su splnené aj vtedy, ked’ zodpovedna
osoba, tak ako v konani vo veci samej, Styri hodiny nie je (fyzicky) pritomna
Vv zavode, ale pocas tejto doby ju mozno telefonicky zastihnut'?
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Ma sa smernica 2001/83, najma jej ¢lanok 79 a ¢lanok 80 pism. g) v spojeni
S [kapitolou] 2.3 prvym odsekom usmerneni, vykladat v tom zmysle, Ze
poziadavky na personalne vybavenie stanovené v tychto ustanoveniach,
resp. usmerneniach st splneng, ak, tak ako v konani vo veci samej, v pripade
nepritomnosti zodpovednej osoby, ako je to opisané v otdzke 2 pism. a),
pracovnici pritomni v zavode, najma pri in$pekcii vykonavanej organom
clenského Statu prislusného na vykonanie takej kontroly, nie st schopni sami
poskytnut’ informacie o pisomne stanovenych postupoch tykajucich sa
oblasti, za ktora kazdy z nich zodpoveda?

Mé& sa smernica 2001/83 anajmid jej ¢lanok 79 a ¢lanek 80, pism. Q)
v spojeni s [kapitolou] 2.3 usmerneni vykladat’ v toriy,zmysle, %ze pri
posudzovani, ¢i je vo vSetkych fazach vel'koobchodnych “distsibucnych
¢innosti k dispozicii dostatocny pocet kvalitikovanych pracovnikovs sa ticz,
ako to je v konani vo veci samej, maju zohl'adnit ‘externe zabezpecované
Cinnosti (resp. Cinnosti, ktoré na zaklade objednavky“wykonayaju tretie
osoby), abréni uvedena smernica qbstaraniu, “znaleckeho posudku
tykajticeho sa tohto posudenia, alebo dokenca vyzaduje jecho obstaranie?

.....

Vtom zmysle, ze povolenie na ‘wykonavamieycCinnosti velkoobchodného
distributora liekov sama zrusit ajytedy, ked’ sakonStatuje, ze nie je splnena
jedna z poziadaviek pedla ¢lanku 80\tejto smernice, ako napriklad v konani
vo veci samej, ked’ dochadza k obstaravaniutliekov v rozpore s ¢lankom 80
0ds. 1 pism. b) uvedénejsmernice, ale tato poziadavka je potom, v kazdom
pripade v ¢ase rozhodoeyania) prislusneho organu c¢lenského Statu, resp.
konajuceho sudu, ‘epit dodtzana? Ak nie, ktoré d’alSie poziadavky stanovené
v prave Unie“musi\spliiat™foto posidenie, najmi kedy sa ma namiesto
zruSenia povoleniaylen) pozastavit’ jeho platnost’™?

Uvéadzané pravne predpisy Unie

Smernica 2004/83;,najmé odbvodnenia 2, 3, 35 a 36, ako aj ¢lanky 1, 77, 79, 80

a.84

Usmernenia, hajma ich kapitoly 1.1, 1.2, 2.1, 2.2, 2.3, 4.1, 4.2, 5.2 a ich priloha

ZFEUjnajmi ¢lanky 114 a 168

ZEU, najmi ¢lanok 5

Uvadzané vnutrostatne predpisy

Bundesgesetz vom 2. Mdrz 1983 (ber die Herstellung und das Inverkehrbringen
von Arzneimitteln (Arzneimittelgesetz) [spolkovy zakon z 2. marca 1983 o vyrobe
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liekov a ich uvadzani na trh (z&kon o liekoch)] (BGBI. ¢. 185/1983 v zneni BGBI.
I ¢.23/2020) (d’alej len ,,AMG™), najmai § 1, 2, 57, 62, 63 a 66a

Gesetz vom 18. Dezember 1906, betreffend die Regelung des Apothekenwesens
(Apothekengesetz) [zdkon z 18. decembra 1906 o pravnej Uprave lekarnictva
(z&kon o lekarnach)] (RGBI. ¢.5/1907 v zneni BGBI ¢&. 50/2021) (d’alej len
»ApG*),nayma § 1, 4,7 a9

Verordnung des Bundesministers fir Gesundheit iber Betriebe, die Arzneimittel
oder Wirkstoffe herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen and Gber die
Vermittlung von Arzneimitteln (Arzneimittelbetriebsordnung 2009) [nariadenie
spolkového ministra pre zdravie o zdvodoch, ktoré vyrabaju alebo kontroluju lieky
alebo ucinné latky alebo ich uvadzaju na trh, a o sprostredkovani liekov
(prevadzkovy poriadok tykajuci sa liekov z roku 2009)] (BGBI. T, ¢%324/2008
v zneni BGBI 1L ¢. 41/2019) (d’alej len ,,AMBO®), najmi § 1, 234, 5, 6'a 10

Verordnung der Bundesministerin fir Gesundheit undyFrauen tiber,den Betrieb
von  Apotheken und é&rztlichen und, “\tierarztlichen, Hausapotheken
(Apothekenbetriebsordnung 2005) [nariadeqie‘spolkovejyministerky pre zdravie
azeny o prevadzke lekéarni a lekarskyeh ‘aveterinarnych domécich lekarni
(prevadzkovy poriadok tykajlci sa lekarni zorokun2005)(BGBI. 1I ¢. 65/2005
v zneni BGBL. €. 354/2019) (d’alej lens,ABO*), najma § 1

Skutkovy stav a konanie

Predmetom tohto konania, 0 staznosti je zakonnost' zrusenia povolenia, ktore
Bundesamt fiir Sicherheit 1m ‘Gesundheitswesen (Spolkovy urad pre bezpecnost
Vv zdravotnictve,gRakuaskos, d'alej len ,,spravny organ®) udelil stazovatelke na
¢innost’ tykajicu sa vel'keebehodu, s lieckmi podl'a ustanoveni rakiskeho AMG.

Medzi tGcastnikmiy konania je spornd jedna z podmienok takého zruSenia,
konkrétae, porusenie poziadaviek, ktoré su obsiahnuté v AMBO, ktory bol vydany
naawvykonanie, AMG, )a ktoré sa tykaju velkoobchodnej prevadzky. Navyse je
sporna samotna zakonnost’ tohto zrusenia.

Raklska, republika prebrala smernicu 2001/83, ako aj poziadavky tykajice sa
velkoobchodu s liekmi, ktoré s v nej obsiahnuté, okrem iného prostrednictvom
AMGa AMBO.

Na zéklade zistovacich ¢innosti sprdvneho organu, ako aj svojich vlastnych
zistovani vnutrostatny sud predbezne vychadza z tohto skutkového stavu:

Stazovatel'ka je komanditna spolocnost’ zaloZzend podla rakiiskych pravnych
predpisov. Prevadzkuje verejni lekaren, pre ktorit méa komplementarka tejto
spolo¢nosti koncesiu podl'a rakuskych pravnych predpisov tykajucich sa lekarni,
ktora jej bola osobne udelena. Stazovatel'’ka ma tiez povolenie na vel’koobchodnu
distribuciu liekov, ktoré jej bolo udelené rozhodnutim podl'a AMG z XXX.
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Stazovatel'ka — ako drzitel’ka povolenia na vel'koobchodnu distribuciu liekov —
viackrat nakdpila od inych verejnych lekérni, ktoré nemaju povolenie na
velkoobchodnt distribiiciu podla AMG, lieky anasledne ich d’alej predala
opravnenym vel’koobchodnym distribatorom so sidlom v Rakusku. Prepravcovia,
ktorych si objednala staZzovatel’ka, prepravili takto nakipené lieky z lekarni, ktoré
ich predavali, stazovatel'ke alebo na zaklade jej objednavky tretej osobe.

Spravny organ vykonal XXX kontrolu v zavode staZovatel’ky. Osoba, ktora bola
Vv opise zavodu stazovatel’ky uvedena ako ,,sposobild osoba* (d’alej len ,,VP*), pri
tejto inSpekcii nebola pritomna v zavode. Mala v tento defi vol'no amachéadzala sa
v 30 minut vzdialenom Salzburgu, kde mala dohodnuty termin u kadernika.

VP v priebehu viacerych telefondtov medzi fiou a spravnyméorganom penukla, ze
vySle do zavodu pracovnika, ktory nebol jej zastupcomy ale, bol zedpevedny za
,personalnu®, , marketingova® a ,pravnu* oblast. Téato “Osobadnebola schopna
predlozit’ vSetky podklady vyziadané spravnym orgénom,‘takzeninspekeia bola
prerusena a XXX pokracovala v pritomnosti VP.

Stazovatel’ka mala v obdobi od XXX do XXX obchodny,vztah so spolo¢nost'ou
XXX. Tato spolocnost’ poskytovala v rdmei ,,zmluvy o,logistike* uzavretej medzi
flou a stazovatel’kou logistické sluzby pre st'azevatelfku.

K tymto sluzbam patrila tokrem “iné¢hoy kentrola, pravosti liekov, sledovanie
datumov exspirécie a Cisel sarZi, ako ‘aj balenierdlickov zodpovedajuce produktom.
Pri tychto sluzbach sa licky, stazovatelky niekol’ko dni docasne skladovali
Vv skladovacich priestoroch speloénosti XXX«

Podl'a odborného postudeniajktoréibolowykonané pre vnutrostatny sud, musia byt
vSetky osoby pésebiace woblasti vel'’koobchodu komplexne vySkolené a musia
mat’ trvaly pristup kstandardnym prevadzkovym postupom. Ak je sposobilad
osoba nepritomna, treba poskytnut’ inSpektorom doklady, aby bolo mozné
vyhodnotit’, €i sa nalezite dodrziavaju vSetky aspekty pravnych predpisov.

Sprévny orgén Vemadvéznosti na svoje inSpekcie a po stanoviskach st'azovatelky
rozhodnutim,zZXXX (d’alej len ,,rozhodnutie®) zrusil povolenie na uvedenie liekov
na‘trhktoré belo stazovatel’ke udelené rozhodnutim z XXX.

Spravny organ oddvodnil toto zrusenie ur€itymi nedostatkami pri plneni platnych
zdkonnych poziadaviek podla AMG, ako aj AMBO. Tiez konstatoval, ze
stazovatel’ka nedodrziava nariadenia vydané na zaklade oddielu VI AMG
a prevadzkoveé povolenie anepracuje podla zasad spravnej distribuénej praxe
(pozri 82 a4 AMBO v spojeni s usmerneniami). Tiez zrusil osvedéenie podl'a
§ 68 ods. 5 AMG.

Podl'a spravneho organu dodavatelia v ase odberu liekov neboli kvalifikovani
v stlade so zakonnymi predpismi, ako aj internymi prevadzkovymi pokynmi.
Lieky sa navySe neobstaravali vylu¢ne od vel'koobchodnych distribttorov liekov,
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vyrobcov alebo dovozcov (ktori maju povolenia na takd &innost), ktori spiiiaju
poziadavky podl'a § 3 ods. 9 a 10 AMBO, ale aj od verejnych lekarni.

Spravny organ konStatoval, ze stazovatelka nie je schopnd dodrziavat
a uplatnovat’ vo svojom zavode poziadavky podl'a § 3 ods. 9 a 10 AMBO, ako aj
usmerneni. V zavode stazovatelky existuje riziko vstupu potencialne
sfalSovanych liekov do legalneho dodavatel'ského retazca.

Podla spravneho organu navySe zavod st'azovatel’ky nema dostatok sposobilych
a dostato¢ne kvalifikovanych pracovnikov. Podl'a ustanoveni AMBO musia byt
vSetky oblasti farmaceutického systému kvality vybavené dostato€nym poctom
spbsobilych a dostato¢ne kvalifikovanych pracovnikov. Osobitnu Glohuy tomto
smere zohrava ,,spdsobila osoba®, ktord musi zabezpeéit, abys,sa, zaviedol
a zachoval systém kvality. Zo zistenych nedostatkov,s, ako “aj “stanovisk
stazovatel’ky vyplyva, ze osoby, ktoré pracuju v zavode, nemaju “dostatocné
znalosti, resp. dostato¢ne nerozumejl spravnej distribuénej praxi.

Stazovatel’ka podala proti rozhodnutiu z XXX staznost. Pedla jej ndzoru nedoslo
ku konkrétnemu ohrozeniu bezpecnosti qlickovi, V stvislosti® s personalnym
vybavenim uviedla, ze AMBO stanovujeslen jednu spdsobili 0sobu a tato osoba
sa nemodze bez prestdvky zdrziavat' na svojom ‘pracoviskt. Dotknutd sposobila
osoba sice nebola pritomna pri prvej, msSpekcii, ale bola pritomna pri druhej
inSpekeii.

Bundesverwaltungsgericht(Spolkovy spravnyisud, Rakusko) nésledne na zaklade
staznosti uskutocnil pgjednévania, a vykonal dokazovanie, ktorého predbezny
vysledok je opisany v temtowznesent:

Odoévodnenie navrhu nazacatie\prejudicialneho konania

Uspech kasacnej staznosti, zavisi od rozhodnutia Sudneho dvora Eurdpskej tinie
(d’alej len,,,Sudny dvort) o'vyklade Zmlav.

\/'suvislostiy s wyssSiefopisanym sporom vznikaju otazky tykajuce sa vykladu
smernice 2001/83, @ ktorych Sudny dvor este relevantnym spdsobom nerozhodol.

Odpoved na prejudicialne otazky je relevantna pre rozhodnutie o veci samej, lebo
podlay¢lanku 77 ods. 6 smernice 2001/83 clensky stat, ktory udelil povolenie,
musi pozastavit’ jeho platnost’ alebo ho zrusit’, ak sa prestanu plnit’ podmienky
povolenia.

Prejudicialna otazka 1 pism. a)

Stazovatel’ka je drzitelkou povolenia na velkoobchodnt distribuciu v zmysle
¢lanku 77 ods. 1 smernice 2001/83. Bolo jej udelené povolenie na uvedenie na trh
podla § 63 ods. 1 AMG, ked’ze je ,,zavodom* v zmysle § 62 ods. 1 AMG.
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Podl'a ¢lanku 80 pism. b) smernice 2001/83 drzitel' povolenia na distribliciu musi
spinat’ poziadavku, aby dostaval dodavky lickov iba od 0sdb, ktoré samy vlastnia
povolenie na distribuciu, alebo ktoré st oslobodené od povinnosti vlastnit’ takéto
povolenie podla ¢lanku 77 ods. 3 tejto smernice.

Podl'a predbezne zistenych skutkovych okolnosti si staZzovatel’ka obstarala, teda aj
,dostavala® dodavky liekov od inych verejnych lekarni, ktoré vsak nemali
povolenie na vel'koobchodnu distribticiu alebo boli oslobodené od povinnosti mat’
také povolenie. Smernica 2001/83 nevymedzuje pojem ,,dostavat™. Podl'a nazoru
vnutrostatneho sudu ho treba vykladat' tak, ako sa uvadza v slovniku pojmov,
ktory sa nachddza v prilohe usmerneni, pricom ho treba odliit od, pojmov
»preprava“ a ,,dodavanie” [pozri kapitolu 5.2 usmerneni, ktoré,v prvom“edseku
odkazuje na poziadavku podla ¢lanku 80 pism. b) smernice22001/83%., Podl’a tehto
slovnika pojmov ,,obstaranie” znamena ,,ziskanie, nadebudnutie, ‘nakup, alebo
zadovazenie lieckov od vyrobcov, dovozcov alebo inyeh Welkoobchodnych
distributorov. Uz z dodacich listov, ktoré si predmetom ‘konania, vyplyva, ze
doslo k nakupu, resp. nadobudnutiu.

Sudny dvor vo svojom rozsudku z 28.juna%, 2012, “Caronna (C- 7/11,
EU:C:2012:396), konStatoval, ze ¢lanokn77 ods. 2 smernice 2001/83 zmenenej
smernicou Komisie 2009/120/ES zo 14. septembran2009%treba vykladat' v tom
zmysle, Ze povinnost’ vlastnit’ povéleénie na velkeobehodnu distribliciu liekov sa
vztahuje aj na lekdrnika, ktory je ako fyzicka osoba podla vnutrostatnej pravnej
Upravy oprévneny vykonayat “aj velkoobechodnfi distribuciu liekov. Rovnako
konstatoval, Ze lekarnik, Ktoryajeypodla wnltrostatnej pravnej Upravy opravneny
vykonavat’ aj velkoobchednihdistribuciu liekov, musi splnit’ vSetky poziadavky
stanovené pre ziadatelov“awlastnikow, povolenia na vel’koobchodnt distribuciu
liekov podl'a ¢lankow, 79 az 82 smernice 2001/83 zmenenej smernicou 2009/120
(pozri bod 50 rozsudku):

Z vnutrostatnych “pravnyeh predpisov vyplyva, Ze velkoobchodny distributor
lickov €1, moZe obstaravat’ licky podl'a § 3 ods. 8 AMBO len od velkoobchodného
distributoranlickoyv, vyrobeu alebo dovozcu. Musi pritom podl'a § 3 ods. 9 AMBO
overity, ¢itento welkoobchodny distributor liekov, vyrobca alebo dovozca
dodrziava ,spravau distribu¢ni prax“ atiez ¢i dodavajuci velkoobchodny
distributor liekoy ma prislusné povolenie podla AMG alebo povolenie organu inej
zmluvnej strany Dohody o EHP. Existenciu povolenia treba skumat’ aj v pripade
dodavajlceho vyrobcu alebo dovozcu (pozri § 3 ods. 10 AMBO).

Jedna z podmienok udelenia povolenia podla AMG spociva v dodrzani AMBO.
PoruSenie AMBO v prevadzkovanom zavode moéze byt zdkladom rozhodnutia
0 pozastaveni platnosti povolenia alebo dokonca o jeho zruseni.

Stazovatel’ka vSak prevadzkuje aj lekdren urCenu pre verejnost’ (,,verejnu
lekaren®) podla 8 1 ApG. Jej komplementarka disponuje koncesiou podla § 9
ApG. Rakuske pravne predpisy tykajice sa lekarni umoziuji prevadzkovat
lekarne aj v pravnej forme osobnej spolo¢nosti.
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K uloham zéasobovania obyvatel'stva lieckmi, ktoré plni verejna lekaren, patri na
zaklade vyslovnej poziadavky stanovenej v 8 1 ods. 2 ABO — ktory bol vydany na
vykonanie ApG — aj ,,prilezitostné dodavanie* liekov inym lekarnam.

»Verejné lekarne” sa podl'a § 62 0ods. I AMG nepovazuju za ,,zavody“ v zmysle
8 62 ods. 1 AMG, ak uvadzaju lieky na trh ,,v rimci beznej prevadzky lekarne*
podla ABO. § 62 ods. 2a prva veta AMG vsak stanovuje, ze pokial' verejné
lekarne ,,dodavaju“ lieky nad ramec beznej prevadzky lekarne inym verejnym
lekarnam — ¢o jedna z foriem ,,uvadzania na trh“ —, potrebuju prislusné povolenie
podla § 63 ods. 1 AMG.

Podl'a nazoru vnutrostatneho sudu sa ma ustanovenie ¢lanku 8Qypism b) Smernice
2001/83 vykladat’ tak, ze osoba, ktora je drzitelom povolenia na,vel’keobchednu
distribaciu podla tejto smernice, si moze zaobstaravat,lieky vylucnes,od os6b,
ktoré su drziteI'mi povolenia na vel'koobchodnu distribucim,alebo’ st oslobodené
od povinnosti ziskat’ také povolenie, resp. na zaklade Obstarania od,inych'osob uz
nespiiiaju poziadavku stanovenu v ¢lanku 80 pism. b), uvedenej, smernice. To viak
plati aj vtedy, ked je tato osoba aj inak epravnena vydawvat lieky (v rdmci
maloobchodu) verejnosti a — v sulade s opisanymiyvnuteostatnymi predpismi —
obstarava lieky od inych verejnych lekérni, “kKtoré¢ vSak nemajii povolenie na
velkoobchodnu distribuciu ani nie si oslobodenésyod povinnosti ziskat' také
povolenie.

Napriek tomu ma Bundesverwaltungsgericht, (Spelkovy spravny sud) z dévodov,
ktoré s opisané nizsie, pochybnosti, &i jeitento vyklad spravny. Specificka
judikatira Sudneho dvara tykajuca,sa otazky 1 pism. a) — aj s prihliadnutim na
jeho vysSie opisany rozsudok,—'mie jéyznama. Neexistuje tiez ziadna vnuatroStatna
judikatura.

Stazovatel'’ka vipodstate tvrdi, ze, lanok 80 pism.b) sa méd vykladat tak, Ze
nebrani tomu, aby Kk obstaramiu doslo prostrednictvom verejnej lekédrne ako
»sprosteedkujiiceho prepraycu‘ (resp. ,,sprostredkujuceho dodéavatela®). To podla
nej platijako toystazoyatel’ka uvadza najma s odvolanim sa na odévodnenia 2 a 3
smernice 2001/83y, pokial v pripade kazdého jednotlivého lieku (na urovni
individuélneho balenia) mozno zabezpecit, Ze pochadza od velkoobchodného
distribatoras liekov, ktory je na to opravneny, alebo od vyrobcu, av pripade
kazdého “€iastkového kroku su dodrzané vsetky ustanovenia, ktoré zarucuju
ochranu a pouzitelnost’ lieku. Lekarne preberaju prepravné a logistické funkcie
aide Ownimoriadne malé mnozstva liekov. Je zabezpeCend rovnaka uroven
hygieny aochrannych ustanoveni ako Vv pripade vyuZitia spolo¢nosti
vykonéavajicej (vylucne) prepravu. Jediny rozdiel spociva vtom, Ze verejna
lekaren (od ktorej sa lieky obstaravaju) eSte samostatne vykondva objednavky.
Clanky 28 az 37 ZFEU brania vyla¢eniu lekarni z dodavatel'skych retazcov (resp.
ich vyliceniu ako ,,sprostredkujucich prepravcov®). Z ¢lanku 80 pism. b) smernice
nemozno vyvodit’ nijaké obmedzenia obchodnych a dodavatel'skych retazcov, ¢o
vyplyva z legislativnych materidlov tykajucich sa smernice Komisie 2001/62/ES
z 9. augusta 2002, ktord sa tyka plastovych materialov a vyrobkov, ktoré
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prichadzaju do styku s potravinami [neoficialny preklad] (U. v. ES L 221, 2001,
s. 18).

Vnutrostatny sud sa vSak s prihliadnutim na legislativne materialy, ktoré su
vtomto pripade relevantné, spolu s prislusnymi dokumentmi, stanoviskami,
uvahami atd. — knim patria okrem iného jednak smernica Rady 92/25/EHS
z 31. marca 1992 o velkoobchodnej distribucii lieckov na humanne pouzitie
[neoficialny preklad] (U.v. ES L 113, 1992, s. 1), smernica 2001/83 spolu s jej
oddvodneniami 2, 3 a 35, ako aj smernica 2001/62 a jednak legislativne materialy
tykajlice sa vyssie uvedenych smernic, ¢lanok 114 a &lanok 168 ods. 4 ZFEU,
ktoré sa tykaji irovne ochrany l'udského zdravia pri harmonizécii, akowaj zasada
proporcionality zakotvena v é&lanku 5 ZEU — nemdZe stotoznit, s nézorom
zalobkyne na vyklad poziadavky stanovenej v ¢lanku 80 pism.’b) 2001/83.

Prostrednictvom druhého a treticho odseku, ktoré boli doplnené” do“¢lanku 80
smernice 2001/83, boli prijat¢ dodatoéné¢ ochranné opateenia tykajice sa
distribu¢ného retazca aj na vnUtornom trhu, ‘takZe “drzitck, povolenia na
vel'koobchodnu distribuciu, ktory si obstarava lieky, (uz tiez)umush overit, ¢i je
dodavajiaci velkoobchodny distributor, Wyrobcay, alebe ‘dovozca drzitelom
povolenia na vel'koobchodnu distribliciudalebo wyrobného povolenia.

Ak sa predpokladd — ako to predpoklada “wnGtroStatny sud —, Ze pojmy
,obstaranie®, ako aj ,,dodavanie” sa majt, chapat’tak, ako sa uvadza v slovniku
pojmov, ktory sa nachadza v prilohesusmerneniy‘transakcie tykajace sa liekov,
ktoré¢ uskutocnila stazovatebPkay, s inymi verejnymi lekariami, posudzované
v konani vo veci samej zZ'pohladu stazevate’ky nepredstavuju ,,obstaranie®
a z pohl'adu prislusnych lekarni, ,,dodavanie® (resp. tieto iné lekdrne sa maja
povazovat’ za ,,dodayatclov®™). Samotnymi ,,prepravcami‘ by vSak — nanajvys —
boli len vtedy, ‘ak by sa tieto transakcie prave nemali Kklasifikovat’ ako
,,obstaranie salebo ,,dodavanie’.

Bolo by, vSakimoznédomnievat’ sa, ze vyklad, ktory vnutroStatny sud povazuje za
spravny,\jew regpore so"zasadou proporcionality, lebo napriek ciel'u tykajicemu
salzabezpegenia vysokej trovne ochrany zivotného prostredial by znamenal prili§
zavazne obmedzenie dodavatel'ského ret’azca.

Prejudicialna otazka 1 pism. b)

Stazovatel'ka kupovala lieky od o0sob, ktoré sice mali povolenie alebo boli
opravnené vydavat lieky verejnosti, ale samy nemali povolenie na vel’koobchodnti
distribuciu, atakto naktpené lieky (d’alej) predavala osobam, ktoré samy mali
povolenie na velkoobchodnu distriblciu.

! Pozn. prekl.: vzhl'adom na kontext a najméd na body 34 a 40 tohto zhrnutia tu ma byt zrejme
uvedené ,,ochrany 'udského zdravia®.
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VnutroStatny std vychadza vzhl'adom na znenie ¢lanku 80 pism. b) smernice
2001/83 ztoho, Ze v pripade osoby, ktora je drzitelom povolenia na
velkoobchodnu distribuciu, dodrzanie poziadavky stanovenej v uvedenom
ustanoveni nezavisi od toho, komu sa obstarané¢ lieky dodavaju [resp. ¢i
obstaravatel’ (ako lekaren) predava tieto lieky len v ramci maloobchodul].

Prave ciel’ tykajuci sa zabezpecCenia vysokej Urovne ochrany l'udského zdravia,
ktory sleduju poziadavky stanovené v ¢lanku 80 smernice 2001/83, brani vykladu,
podl'a ktorého osoba, ktora (tiez) vlastni povolenie na vel'’koobchodnu distribuciu
lieckov, mo6ze kupovat’ lieky aj od inych lekarni, ktoré samy nemaju také povolenie
ani sa nemaju povazovat za vyrobcu, pokial sa len takto wbstarané lieky
nedodavajii inym drzitelom povoleni na velkoobchodnu distribuiciu. Takto sa
maju v dodavatel'skom retazci v Sirokej miere uplatnit’ prave osobitné peziadavky
na velkoobchodnych distributorov — najma tiez dodrziamanie zasadya usmerneni
tykajucich sa spravnej distribu¢nej praxe.

Aj tento vyklad by vSak mohol byt v rozporeszo\zasadousproporcionality
stanovenou v pravnom poriadku Unie.

Prejudicialne otazky 2 pism. a) a 2 pism. b)

Podla ¢lanku 79 smernice 2001/83"musia mat Ziadatelia na to, aby ziskali
povolenie na distribdciu, ‘personak, a najmé, kvalifikovanii osobu urcent ako
zodpovedného pracovnika, ktory spina Wpodmienky ustanovené pravnymi
predpismi dotknutého c¢lénskéhoy Statu. "Musia sa navySe zaviazat, ze buda
dodrziavat’ povinnosti, Které¢ im vyplyvaji z €lanku 80 tejto smernice, ku ktorym
patri okrem iného dodrziavamiéyusmerneni zverejnenych Europskou komisiou
podl'a postupu stanovenéhe v'¢lanku,84 smernice 2001/83.

Kapitola 2gusmernent, san tyka *nélezit¢tho personalneho vybavenia zavodu
vel'koobchodnéhodistributora:® Kapitola 2.1 usmerneni stanovuje zasadu, Ze
spravnaydistribticia ‘lickow zavisi od Tudi amusi byt k dispozicii dostatok
spdsobiléhowpersonalu,navykonavanie vsetkych tloh, za ktoré je vel’koobchodny
distribator ‘zodpovedny. Ako konkrétne usmernenie sa v kapitole 2.2 usmerneni
uvadza, ze zodpovedna osoba by si mala plnit’ svoje povinnosti osobne a mala by
byt stale dostihnutel'na, k Comu patria aj povinnosti tykajuce sa systému kvality,
ktory je v plnom rozsahu dokumentovany.

Podl'a ‘kapitoly 2.3. usmerneni by mal byt k dispozicii dostatony pocet
kvalifikovanych  pracovnikov  zucastiiujucich sa na vSetkych  fazach
velkoobchodnych distribuénych ¢innosti v stvislosti s lieckmi. Podl'a kapitoly 4.2
usmerneni dokumenticia obsahuje vSetky pisomné postupy alebo pokyny
Vv tlacenej alebo elektronickej podobe. Okrem toho dokumentacia by tiez mala byt
bezne dostupna/Tahko vyhladatel'na a kazdy pracovnik by mal mat’ priamy pristup
ku vSetkym dokumentom potrebnym pri vykonavani jeho tloh.
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V prejednavanom pripade pracovnici pritomni v zavode neboli schopni predlozit
pri prvej inSpekcii vyziadané dokumenty. Pokial’ ide o podrobnosti, v tomto smere
sa odkazuje na vysSie uvedené skutkové zistenia. Spravny orgdn sa na zaklade
tychto okolnosti domnieval, Ze personalne vybavenie stazovatel'ky nie je
dostatocné.

Vnutrostatny sud zastava nazor, ze na otazku 2 pism. a) treba odpovedat’ tak, ze aj
Vv pripade nepritomnosti zodpovednej osoby pocas doby, o aku ide v konani vo
veci samej, aj ked tato doba trvd okolo Styroch hodin, su nadalej splnené
poziadavky stanovené v ¢lanku 79 pism. b) av ¢lanku 80 pismé@) Vv spojeni
s usmerneniami. To plati najmi vtedy, ked je zaruend moznest kedykol'vek
telefonicky zastihntt’ zodpovednu osobu.

Na ucely odpovede na otazku 2 pism. b) treba podl'a ndzoruyynutrostatheho sudu
vylozit ¢lanok 79 pism. b) a¢lanok 80 pism. g) smernice 2001/83, v spojeni
susmerneniami tak, Ze poziadavky vyplyvajice “Ztychte “wustanovenfy najma
pritomnost’ dostatoéné¢ho poctu kvalifikovanych pracovatkeviuzniefst splnené,
ak (,ostatni”) pracovnici pritomni v prevadzkovanom, zavode, nie su schopni
kedykol'vek spristupnit’ stanovené Standardné ‘prevadzkoveé postupy tykajice sa
oblasti, za ktor zodpovedaji. Na tom mi€,nemeni ani,okolnost’, Zze zodpovedna
osoba je telefonicky zastihnutel'na. Uvedené ustanovenia s naopak splnené tym,
ze zodpovedna osoba je_ telefoniCkys, zastihnutel'na, ak — tak ako v pripade
posudzovanom vo veci samej — praeovniei pritomni v'zavode nie su zodpovedni
za oblast’, v suvislosti s ktorou sa maju‘predlozit™§tandardné prevadzkové postupy.

Vnutrostatny sud vSak stale pochybuje o tom, ¢i je opisany vyklad vzhl'adom na
zisteny skutkovy stav ‘spravay (pokial ide o posudenie uplatnenia na predmetny
skutkovy stav, “pozri, rozsudok Sudneho dvora z 8.novembra 2016,
Lesoochranarske “zoskupenie WWLK) C- 243/15, EU:C:2016:838, bod 64).
Zodpovednd,0seba by siypodla kapitoly 2.2. usmerneni mala plnit’ svoje
povinnosti ‘0sobne,a mala by byt stile dostihnutel'na, pricom moéze delegovat
ulohy, ale nieypovinnasti.

Prejudicialna otazka2 pism. c)

K dispoziciin, by mal byt dostatocny pocet kvalifikovanych pracovnikov
zuéastitujueich ‘sa na vSetkych fazach velkoobchodnych distribu¢nych cinnosti
v suvislosti S lickmi. Podl'a kapitoly 2.3 prvého odseku druhej vety usmerneni
pocet potrebnych pracovnikov bude zavisiet od objemu a rozsahu cinnosti.
Usmernenia obsahuju tiez usmernenia azasadu, ktoré sa tykaja externe
zabezpecCovanych ¢innosti (pozri okrem iného kapitolu 7 usmernent).

Ked’7e pravny poriadok Unie nestanovuje dalSie poziadavky na urenie
potrebného poctu pracovnikov (resp. aj na urCenie, Ci je tento pocet dostato¢ny
a pracovnici su kvalifikovani), treba uplatnit zasadu procesnej autonoOmie
Clenskych Statov. Podla tejto zdsady musia Clenské Staty upravit' prislusné
procesné postupy (aspon) tak, aby neboli menej vyhodné ako postupy upravujuce
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podobné situacie vnutrostatnej povahy a v praxi neznemoziovali alebo nadmerne
nestazovali vykon prav priznanych pravnym poriadkom Unie (pozri okrem iného
rozsudok Sudadneho dvora zo 7.novembra 2019, Flausch ai., C- 280/18,
EU:C:2019:928, bod 27). K tymto postupom patria aj postupy prislusného organu
(resp. potom predovSetkym aj sudu, ktory ma rozhodntt o jeho rozhodnuti)
tykajuce sa vykonavania dokazov, pripustnych dbdkaznych prostriedkov alebo
zasad upravujucich posudzovanie dokaznej sily predlozenych dokaznych
prostriedkov, ako aj pozadovanej irovne dokazov (pozri rozsudok Sudneho dvora
z21.juna 2017, W ai., C- 621/15, EU:C:2017:484, bod 25).

Vnutrostatny std vychadza z toho, ze pri urovani, aky pocet pracownikov vo
velkoobchodnej distribucii je potrebny, sa tiez mdze (resp. musi), vziat’ dowavahy,
¢i, aak ano, vakom rozsahu st Cinnosti zabezpeCovan€” externe, wresp.hich
vykonava tretia osoba na zaklade objednavky drzitela pevolenia na
vel'koobchodnu distribtciu. Pri posudzovani potrebnéhotpoctu pracoynikov sa
moze, resp. musi pripadne obstarat’ znalecky posudok vhodnéhe,znalca.

Vnutrostatny std vsak stale ma pochybnosti, €1 je odpeved’ na.etazku 2 pism. c)
tykajucu sa skutkovych okolnosti zistenyich®v kenaniwosveci samej, ktord
povazuje za spravnu, skutocne spravna.

Prejudicialna otazka 3

Podla ¢lanku 77 ods. 6 smernice 2001/83 “¢lensky Stat, ktory vydal povolenie
uvedene v odseku 1, pozastavi,platnost“tohto povolenia alebo ho zrusi, ak sa
prestanu plnit’ podmienkyppovelenia:

Minimélne podmienky, ktoré, sasmusia’ splnit’, aby clensky §tat mohol udelit
povolenie na distribuciu,liekovisu Uvedené v ¢lanku 79 pism. a) az ¢) smernice
2001/83. Patria k nim najmé,povinnosti uvedené v ¢lanku 80 smernice, ku ktorym
zasa patri napriklad poziadavka, aby velkoobchodny distributor liekov dostaval
dodavky,liekav iba 0d osdb, ktoré samy vlastnia povolenie na distribdciu, alebo
ktoré su“oslobodené od povinnosti vlastnit’ takéto povolenie podla ¢lanku 77
00s. 3'smernice001/83 [podla ¢lanku 80 ods. 1 pism. b)].

Je otdzne, wktorom pripade sa ma len pozastavit' platnost’ povolenia a kedy sa
taképovolenie (dokonca) ma zrusit'.

Rakuske, pravo v § 66a prvej vete AMG stanovuje, ze udelené povolenie sa ma
zrusit, ak uz nie splnené podmienky. Namiesto zruSenia mozno podl'a druhej vety
tohto ustanovenia tieZ rozhodnut o Uplnom alebo c¢iastoénom pozastaveni
platnosti povolenia, ak drzitel prevadzkového povolenia pripadne moze
V primeranej lehote odstranit’ dévod zruSenia. Podl'a legislativnych materialov
rozhodnutie, o tom, ¢i sa ma nariadit’ zruenie alebo pozastavenie platnosti, zavisi
od volnej uvahy spravneho organu. Vnutrostatna judikatira tykajuca sa
uvedeného ustanovenia neexistuje.
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Spravny organ v konani vo veci samej — v savislosti s povinnostou podla ¢lanku
80 ods. 1 pism. c¢) a ¢lanku 80 ods. 2 smernice — dospel k nazoru, ze pri skimani,
¢i mozno zrusit’ povolenie na vel’koobchodnu distribuciu, je dolezité aj to, do akej
miery drzitel povolenia chdpe potrebu avyznam dodrziavania pravnych
poziadaviek, najméd pokial' ide o cely dodavatel'sky retazec ajeho Uplnd
dokumentaciu. Ak drzitel povolenia ukon¢i porusovanie az po opakovanych
upozorneniach, znamena to, ze nie je schopny dodrzat’ zdkonné povinnosti.

Vnutrostatny sud za tychto okolnosti vychédza z toho, Ze povolenie sa ma zrusit’
len v pripade, ak su v ¢ase rozhodovania v konkrétnom pripade zname okolnosti
nasvedCujuce tomu, ze stile nemozno ocakavat, ze budi dedrzané vSetky
povinnosti, resp. poziadavky podla ¢lanku 80 smernice. Také, okelnosti, mozu
vyplyvat z povahy a dizky trvania porusenia takej povinmosti alebo ‘z toho, Ze
drzitel’ povolenia v ¢ase vydania rozhodnutia prisluSnéhayspravnehoterganu prijal
vhodne opatrenia.

Vnutrostatny sud tiez predpoklada, ze to, ¢i spravay‘organynamiesto zrusenia
povolenia pozastavi jeho platnost, zdvisi @d\druhu, awzavaznosti porusenia.
PrisluSny spravny orgdn musi navySe pei svojom postupe dodrzat zasadu
proporcionality, t. j. zruSenie je zakonnédenyytedy, ked®je vhodné a nevyhnutné na
dosiahnutie legitimnych cielov, ktoré sledujéypravna uprava. Spravny orgén si
pritom v pripade, ak su k dispoziciifviageré opatreniay, musi zvolit’ opatrenie, ktoré
je najmenej zat'azujuce.

Aj vtomto smere ma vnitrostatny sudystale pochybnosti, ¢i je tento vyklad
smernice vzhl'adom na zisteny, skutkovy stavispravny.
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