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Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)

Pifedmét pivodnihowizeni

Vyklad ustanovenfyunijntho prava tykajicich se humannich léCivych ptipravki;
podminky proyziskanipovoleni distribuce; pozadavky na drzitele tohoto povoleni

Piredmét a pravnivzaklad predbéZné otazky
Viyklad unijnthe prava, ¢lanek 267 SFEU, zvlaste

smérniee Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spole¢enstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravka (Ut. vést. 2001,
L 311, s. 6; Zvl. vyd. 13/27, s. 69), ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2020/1043 ze dne 15. &ervence 2020 (Uf. vést. 2020, L 231, s. 12)
(dale jen ,,smérnice 2001/83).

pokyny ze dne 5. listopadu 2013 pro spravnou distribu¢ni praxi humannich
1é¢ivych ptipravki (Ut. vést. 2013, C 343, s. 1) (dale jen ,,pokyny*)
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Predbézné otazky

1.

b)

b)

a) Musi byt ¢l. 80 odst. 1 pism. b) smérnice 2001/83 vykladan v tom
smyslu, Ze pozadavek vyplyvajici z tohoto ustanoveni je splnén 1 tehdy,
pokud, jako je tomu v pivodnim ftizeni, drzitel povoleni distribuce ziskava
1é¢ivé pripravky od jinych osob, které jsou podle vnitrostatnich ustanoveni
rovnéz zmocnény nebo opravnény vydavat 1€Civé piipravky verejnosti, samy
ovSem nejsou drziteli takovéhoto povoleni nebo jsou zprostény povinnosti
ziskat takové povoleni podle ¢l. 77 odst. 3, a k tomuto ziskavani dochézi
pouze v nepatrném rozsahu?

V pfipadé¢ zadporné odpoveédi na otdzku 1. a), je pro splnéni pozadavku
zakotveného v ¢l. 80 odst. 1 pism. b) smérnice 2001/83relevantni, zdayjsou
1écivé pripravky ziskané zplisobem jako v pivodnim, fizeniy popsanym®v
otazce 1. a), dodavany pouze osobam, které jsou podle¢l."77 ‘adst. 2 této
smérnice zmocnény nebo opravnény vydavatileéciveypiipravky verejnosti,
nebo rovnéz osobam, které jsou samy drziteli poveleéni distribuce?

a) Musi byt ¢l. 79 pism. b) a ¢l. 80 pism. g),vesspojeni s bodem 2.2
pokynil vykladany tak, Ze jsou pozadavkyina persondlni‘ebsazeni splnény i
tehdy, pokud je odpovédna oseba, Yjakow puvednim fizeni, (fyzicky)
nepfitomna v zafizeni po debu €tyf hoding, jewevsem bchem této doby
dostupné telefonicky?

Musi byt smérnice 2001783, zejménayjeji Clanek 79 a ¢l. 80 pism. g) ve
spojeni s bodem 2:3. odst.%] pokyml, vykladdna v tom smyslu, ze jsou
pozadavky na persondlni obsazeni stanovené v téchto ustanovenich resp.
pokynech splaény\tehdy,“pokud, jako v plvodnim fizeni, b&hem
nepiitomnostitedpevedné osoby, jak je popsano v otazce 2. a), zaméstnanci
ptitomai, vi\zafizeni nejsou, zejména béhem inspekce provadéné k tomu
prislusnym organemyclenského statu, sami schopni poskytnout informace o
pisemnych postupechitykajicich se oblasti jejich odpovédnosti?

Musiybytasmérnice 2001/83, a zejména jeji ¢lanek 79 a ¢l. 80 pism. g) ve
spojeniis'bodem 2.3 pokynt, vykladdna v tom smyslu, Ze pii posouzeni, zda
j& ve, v8ech fazich procesu distribuce k dispozici dostate¢ny pocet
zpusebilyeh zaméstnanc, musi byt piihlédnuto rovnéz k externé
zajiStovanym c¢innostem, jako je tomu v pavodnim fizeni, (napf. ¢innosti
prevadeéné tfetimi osobami na zakazku) a brani uvedend smérnice obstarani
odborného stanoviska pro toto posouzeni nebo jeho obstarani dokonce
nafizuje?

Musi byt smérnice 2001/83, zejména jeji ¢l. 77 odst. 6 a Clanek 79,
vyklddana v tom smyslu, Ze povoleni provozovat ¢innost distributora
lIécivych pripravki musi byt zruseno i tehdy, pokud je zjiSténo, ze neni
splnén jeden pozadavek podle ¢lanku 80, jako naptiklad v ptivodnim fizeni
za okolnosti opatfovani 1é¢ivych piipravka v rozporu z ¢l. 80 odst. 1 pism.
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b) uvedené smérnice, tento pozadavek je ale nasledné, kazdopadné v
okamziku rozhodnuti pfisluSného organu Cc¢lenského statu resp. soudu
rozhodujiciho ve véci, znovu dodrZzovan? Pokud nikoliv: Jaké jiné
pozadavky stanovi unijni prdvo na toto posouzeni, zejména, kdy musi byt
dané povoleni nikoliv zruseno, nybrz (pouze) pozastaveno?

Uplatiiovana ustanoveni unijniho prava

Smérnice 2001/83, zejména body 2, 3, 35 a 36 odivodnéni, jakoz i €lanky 1, 77,
79,80a84

Pokyny, zejména jejich kapitoly 1.1, 1.2, 2.1, 2.2, 2.3, 4.1, 4.2, 5.2xa jejich ptiloha
SFEU, zejména ¢lanky 114 a 168

SEU, zejména ¢lanek 5

Uplatiiovana ustanoveni vnitrostatniho prava

Bundesgesetz vom 2. Mdrz 1983 Uber die Herstellung und das Inverkehrbringen
von Arzneimitteln (spolkovy zakon zei\dne 24 bfeznanl983 o vyrobé lécivych
pfipravkll a jejich uvadeéni na“trh, “zkracen¢ “Arzmeimittelgesetz) (BGBI. ¢.
185/1983 ve znéni BGBI. I ¢423/2020) (dale jen ,,AMG*), zejména § 1, § 2, § 57,
862,863 a8 66a

Gesetz vom 18. Dezember 1906 betreffend die Regelung des Apothekenwesens
(zékon ze dne 18, prosince 1906 "o pravni Gpraveé lékarnictvi, zkracené
Apothekengesetz) (RGBL., €15/1907 ve'znéni BGBI. €. 50/2021) (déle jen ,,ApG®),
zejména 8 1,84,87 a89

Verordaung des Bundesministers fur Gesundheit Uber Betriebe, die Arzneimittel
oder Wirkstoffe, herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen und ber die
Veérmittlung ven “Acrzneimitteln (nafizeni spolkového ministra zdravotnictvi o
zarizenich, ktérd wyrabi a kontroluji 1é¢ivé piipravky nebo ucinné latky nebo je
uvadi " nay, tth a o zprostiedkovani léCivych  pfipravkl, zkracené
Awzneimittelbetriebsordnung 2009) (BGBI. 1II ¢. 324/2008 ve znéni BGBI 1I. €.
41/2019 (dale jen ,,AMBO%), zejména § 1,§ 2,§4,85,§6a§ 10

Verordnung der Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen Uber den Betrieb
von Apotheken und drztlichen und tierdrztlichen Hausapotheken (nafizeni
spolkové ministryné zdravotnictvi a Zen o provozu lékaren a lékaiskych a
veterindrnich domacich Iékaren, zkracené¢ Apothekenbetriebsordnung 2005)
(BGBI. II €. 65/2005 ve znéni BGBI. €. 354/2019 ) (dale jen ,,ABO*), zejména § 1
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Skutkovy stav a ptavodni Fizeni

Projednavané fizeni o stiznosti se tykd zakonnosti zruSeni povoleni, které
stézovatelce vystavil Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (Spolkovy
ufad pro bezpeCnost ve zdravotnictvi, dale jen ,spolkovy ufad®) na cinnost
distributora lé€ivych ptipravka podle ustanoveni rakouského AMG.

Utastnici vedou spor o jednu z podminek takovéhoto zruseni, totiz porudeni
pozadavkl, které jsou obsazeny v AMBO vydaném k provedeni AMG, a kter¢ se
tykaji distribuce. Navic je spornd zakonnost zruseni jako takova.

Mimo jiné zdkonem AMG a nafizenim AMBO provadi Rakouska republika
smérnici 2001/83 a v ni obsazené podminky tykajici sesdistribuce IéCivych
ptipravk.

Na zékladé Seteni provadéného spolkovym tfademgjakoz,i'na zakladclastnich
Setfeni vychazi predkladajici soud ptedbézné z téchto skutkovych okelnosti:

Stézovatelka je komanditni spolecnost zfizenapodle rakeuského prava. Provozuje
vefejnou lékarnou, pro niz ma komplementarka této spolecnosti koncesi podle
rakouskych predpisti upravujicich provozylckaren, kterd ji byla udé¢lena jako
osobé. Stézovatelka ma rovnéz povoleni k distribucisléCivych piipravkd, které ji
bylo podle AMG udéleno rfozhoddutimeze dne XXX.

Stézovatelka, jako drzitelka povoleni®k distribu€i 1¢civych piipravki, nékolikrat
zakoupila od jinych vetejnyeh lékaren,skteré nemaji povoleni distribuce podle
AMG, a ty dale prodéavalanopravnénym distributorim se sidlem v Rakousku.
Dopravcei povéieni stézovatelkusprepravovali takto zakoupené 1€¢ivé ptipravky z
I€karen, které tytonléCivé pipravky prodavaly, ke stézovatelce nebo podle jejiho
pokynu tieti osobg.

Spolkovy urad provedl dne XXX kontrolu v zafizeni sté¢Zovatelky. Osoba, ktera
byla v ‘popisuizatizeninstézovatelky uvedena jako ,,zplsobild osoba* (dale jen
» VP, nebyla, pfi,tétonkontrole v zafizeni pfitomna. M¢la v tento den volno a
nachazela se\w. XXX vzdaleném 30 minut, kde navstivila kadetfnika.

V. pribéhu ‘nckolika telefonickych rozhovorti spolkového uradu se VP tato
nabidla, zendo zafizeni vysSle zaméstnance, ktery neni zastupcem VP, nybrz byl
odpovédny za oblasti ,,persondl, ,marketing” a ,,pravo“. Tato osoba nebyla
schopna“predlozit vSechny podklady pozadované spolkovym tfadem, proto byla
kontrola pferuSena a pokracovala dne XXX za ptitomnosti VP.

Stézovatelka udrzovala v dobé od XXX do XXX obchodni vztah se spole¢nosti
XXX. Tato spolecnost poskytovala stéZovatelce logistické sluzby v ramci
»logistické smlouvy* uzaviené mezi ni a st€Zovatelkou.

Mezi tyto sluzby patfila mimo jiné kontrola pravosti 1€Civych piipravkii, dohled
nad datem spotieby a Cisly Sarzi a vhodné baleni 1é¢ivych ptipravka. V ramci této
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¢innosti  dochdzelo k nékolikadennimu meziskladovani 1éCivych ptipravka
stézovatelky ve skladech spolecnosti XXX.

Podle odborného stanoviska, které bylo vyhotoveno pro pfedkladajici soud, musi
byt osoby ¢inné v distribuci obsdhle proSkoleny a musi mit trvale pfistup k
standardnim pracovnim pokyniim. V ptipadé€ nepfitomnosti zplsobilé osoby musi
byt prislusné dokumenty poskytnuty inspektoriim, aby ti mohli posoudit, zda byly
dodrzeny veskeré aspekty pravnich ptedpisu.

Spolkovy ufad po své inspekci a po vyjadienich zalobkyné rozhodnutim ze dne
XXX (dale jen ,,rozhodnuti®) zrusil povoleni k uvadéni 1é¢ivych priprayka na trh
udélené rozhodnutim ze dne XXX.

Spolkovy ufad odivodnil zruseni nckterymi nedostatky . pti plucni, platnyech
zakonnych pozadavkl podle AMG a AMBO. Také konstatoval{ize stézovatelka
nespliluje pozadavky nafizeni vydanych na zaklad& V1. ¢asti AMG a“povoleni
distribuce a nepracuje podle zasad spravné distribu€ni praxe (viz§ 2va§4 AMBO
ve spojeni s pokyny). Zrusil rovnéz certifikat pddle § 68 0dsthd ' AMG.

M¢l za to, Ze dodavatelé nebyli v okamziku “odbétu lcivych ptipravki
kvalifikovani v souladu se zdkonnymi ‘piedpisy ani,s internimi firemnimi
dokumenty. Lécivé piispévky navic nebyly ziskédvany vyluéné od distributorti
1é¢iv, vyrobcti nebo dovozct (disponujicich povolenim pro takovouto Cinnost),
ktefi splituji pozadavky stanovenéhyy § 3, odst. 9 a 10 AMBO, ale rovnéz z
vetejnych 1ékaren.

Spolkovy uiad konstatoval, ze st¢zovatelka neni schopna dodrzovat a realizovat
ve svém zafizeni pezadaykyystamovené v § 3 odst. 9 a 10 AMBO, jakoz i v
pokynech. V gzaifizeni stézovatelky hrozi nebezpeci, ze do legalniho
dodavatelského Tetézceystoupi potencidlné padélané 1écive piipravky.

Zatizeni stézevatelky, dale'nedisponuje zplisobilym a dostatecné kvalifikovanym
personalem v destate¢némdpoctu. Podle ustanoveni AMBO musi byt vSechny ¢asti
farmaceutického systému kvality pfiméfené zajiStény zpusobilym a dostate¢né
kvalifikovanym personalem. Zvlastni roli pfitom hraje ,,zptisobila osoba®, ktera
musi zajistit, aby byl systém kvality zaveden a udrzovan. Na zaklad¢ zjisténych
nedostatkli a viyjadreni stézovatelky se 1ze domnivat, ze osoby pusobici v zafizeni
nemaji dostateCné znalosti resp. dostatecné pochopeni pro spravnou distribucni
praxi.

StéZzovatelka podala proti rozhodnuti ze dne XXX stiznost. Podle ni nebyla
bezpec€nost 1é¢iv konkrétné ohroZena. Ohledné personalniho obsazeni uvedla, Ze
AMBO stanovi pouze jednu zpisobilou osobu, a ta nemlzZe byt nepfetrzité na
svém pracovisti. Dotéena zpusobila osoba sice nebyla pfitomna pti prvni kontrole,
pti druhé vsak jiz pfitomna byla.



18

19

20

21

22

23

24

25

SHRNUT{ ZADOSTI O ROZHODNUTI O PREDBEZNE OTAZCE - VEC C-47/22

Na zaklad¢ stiznosti provedl Bundesverwaltungsgericht (Spolkovy spravni soud)
ustni Cast fizeni a dokazovéni, jehoz ptfedbézny vysledek je shrnut v tomto
usneseni.

Odtvodnéni Zadosti o rozhodnuti o predbéZné otazce

Uspéch kasagniho opravného prostiedku zavisi na rozhodnuti Soudniho dvora
Evropské unie (dale jen ,,Soudni dvtr*) o vykladu Smluv.

V souvislosti s vySe popsanym sporem vyvstavaji otazky vykladu smérnice
2001/83, o nichz Soudni dvir Evropské unie (déle jen ,,Soudniydvirt) dosud
relevantn¢ nerozhodl.

Odpovéd’ na predbézné otazky je relevantni pro rozhodnuti ve,véei, protozeypodle
¢l. 77 odst. 6 smérnice 2001/83 ¢lensky stat, ktery ud€lil peveleni, pozastavi nebo
zrusi dané povoleni, jestlize jiz nejsou podminky pevoleni plncny.

Predbézna otazka 1.a)

Stézovatelka je drzitelkou povoleni distribuce ve'smyslan€l. 77 odst. 1 smérnice
2001/83. Bylo ji udé€leno povolenigk uvadéni na tcth pedle § 63 odst. 1| AMG,
protoze se jedna o ,,zafizenit' ve smyslu §,62,0dst.'1 AMG.

Podle ¢l. 80 pism. b) smérice,2001/83 musi drzitel povoleni distribuce splnit
pozadavek, ze své dodavky, lécivych pripravku ziskava pouze od osob, které¢ samy
maji povoleni distribuce nebeo, které, jsou zprostény povinnosti ziskat takové
povoleni podle ¢l. 7edst3 této smérnice.

Podle piedbézné zjiStényeh' skutecnosti si stéZovatelka opatiovala a také
»Ziskavala®) 1écivéypiipravky od jinych vefejnych Iékaren, které ovSem nemély
povoleni, disteibuce nebo nebyly zprostény povinnosti ziskat takové povoleni.
Smérnice, 2001783 pojem™,,ziskavat™“ nedefinuje. Podle nazoru predkladajiciho
soudu'musi\bytivykladan tak, jak je to uvedeno ve slovnicku pojmi k pokyntiim, a
je,nutno jej odlisitsod pojmu ,,pieprava“ a ,,dodavani* (viz kapitola 5.2 pokynt,
Kterd v prvaimyodstavci odkazuje na pozadavek podle ¢l. 80 pism. b) smérnice
2001/83).%Podle slovnicku pojmi se ,opatfovanim® rozumi ,ziskavani®,
,»nhabywani“ nebo ,,nakup* 1éCivych piipravkit od vyrobct, dovozcti nebo jinych
distributert. Jiz z dodacich listd v pfedmétném fizeni vyplyva, Ze se jedna o
nakup resp. nabyti.

Soudni dvur ve svém rozsudku ze dne 28. Cervna 2012, Caronna (C-7/11,
EU:C:2012:396) konstatoval, ze ¢l. 77 odst.2 smérnice 2001/83, ve znéni
vyplyvajicim ze smérnice Komise 2009/120/ES ze dne 14. zati 2009, musi byt
vykladan v tom smyslu, Ze povinnost mit povoleni k distribuci 1é¢ivych pFipravki
plati pro lékarnika, ktery méa jako fyzickd osoba podle vnitrostatnich pravnich
ptedpisit opravnéni rovnéz k vykonu distribuce lécivych ptipravkl. Rovnéz
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konstatoval, Ze 1ékarnik, ktery ma na zakladé vnitrostatni pravni upravy opravnéni
rovnéz k vykonu distribuce 1éCivych ptipravki, musi spliiovat veskeré pozadavky
stanoven¢ pro Zzadatele a drzitele povoleni k distribuci lé¢ivych ptipravka
Vv Clancich 79 az 82 smérnice 2001/83, ve znéni vyplyvajicim ze smérnice
2009/120 (viz bod 50 rozsudku).

Podle vnitrostatnich pravnich predpist si distributor 1é¢ivych ptipravkl smi 1écCivé
ptipravky podle § 3 odst. 8 AMBO opatfit pouze u distributora 1écivych
ptipravkl, vyrobce nebo dovozce. Musi ptitom podle § 3 odst. 9 AMBO ovéiit,
zda tento dodrzuje ,spravnou distribuni praxi“ a rovnéz, zda dodavajici
distributor 1é¢ivych ptipravki ma ptislusné povoleni podle AMG nebo organu jiné
smluvni strany EHP. Existenci povoleni je nutno zkontrolovat,i utdodavajiciho
vyrobce nebo dovozce (viz § 3 odst. 10 AMBO).

Jedna podminka pro udéleni povoleni podle AMG spociva, v teim, zeyje splnéno
AMBO. Poruseni AMBO ve fungujicim zafizefiiy, mize “\byty divodem pro
pozastaveni nebo dokonce zruseni platnosti povoleni,

Stézovatelka ovSem provozuje rovnéz I¢karnusurcenou Yprohobecny provoz
(,,verejna 1€ékarna®) podle § 1 ApG. Jeji komplementarkayje drzitelkou koncese
podle § 9 ApG. Rakouské pravni predpisy, tykajici Segd€karen piipousti, aby
Iékarna byla jako podnik provozovana roynéz fermeu 0sebni spolecnosti.

Mezi tkoly zasobovéani veigjnostiyléciviymi, pripravky, které ptislusi vefejné
I€karn€, patii na zéklad¢ vyslovného ustanoveni v § 1 odst. 2 ABO, které bylo
pfijato pii provadéni ApG, rovneéz ,prilezitostné dodavani“ 1éCivych piipravki
jinym lékarnam.

»Vverejné lekarny*“spakinejsou pedle §62 odst. 1 AMG povazovany za ,,zatizeni‘

ve smyslu § 62 odst. I"AMG, Yjestlize ,,v ramci obvyklého provozu l1ékarny* uvadi
lécivé pripravky na trh wsouladu s ABO. Ustanoveni § 62 odst. 2a prvni véta
AMG ovSem naftizuje, Ze, pokud vefejné Iékarny ,,prenechavaji* 1é¢ivé ptipravky
mimo obyvykly‘provoz léKarny jinym vefejnym Iékarndm - formou ,,uvadéni na
trl** =potrebujimitypiislusné povoleni podle § 63 odst. 1| AMG.

Podle nézoru piedkladajiciho soudu musi byt ustanoveni ¢l. 80 pism. b) smérnice
2001/83 wykladano v tom smyslu, ze osoba, ktera je drzitelem povoleni distribuce
podle této smérnice, si smi 1é¢ivé piipravky opatfit vyhradné u osob, které jsou
drziteliypovoleni distribuce nebo byly zprostény povinnosti takové povoleni ziskat
resp. z divodu opatfeni u jinych osob jiz nespliiuji pozadavek ¢l. 80 pism. b)
uvedené smérnice. To ovSem plati rovnéZz tehdy, pokud je tato osoba i jinak
opravnéna vydavat 1é¢ivé piipravky (v maloobchodg) vetejnosti a ziskdva - v
souladu s uvedenymi vnitrostatnimi predpisy - 1é€ivé piipravy z jinych vefejnych
1ékaren, které ovSem nemaji povoleni distribuce nebo nejsou zprostény povinnosti
takoveé povoleni ziskat.

Bundesverwaltungsgericht (Spolkovy spravni soud) méa ovsem z nize uvedenych
davodt pochybnosti, zda je tento vyklad spravny. Specificka judikatura Soudniho
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dvora k otazce 1.a), rovnéz s piihlédnutim k vyse uvedenému rozsudku, podle
vSeho neexistuje. Neexistuje ani zadna vnitrostatni judikatura.

StéZzovatelka v zasadé tvrdi, Ze ¢l. 80 pism. b) musi byt vykladdan tak, Ze nebrani
tomu, aby se opatfovani uskuteCtiovalo pies vefejnou Iékarnu jako
»~meziptepravce® (resp. ,,mezidodavatele®). To plati, jak tvrdi stéZovatelka
zejména s odkazem na body 2 a 3 odiivodnéni smérnice 2001/83, dokud lze pro
kazdy jednotlivy léCivy piipravek (na trovni jednotlivého baleni) zajistit, Ze
pochazi od k tomu povéteného distributora 1é¢ivych piipravkii nebo yyrobece a v
kazdém dil¢im kroku byla dodrZena veSkera ustanoveni, kterd zaruétyi ochranu a
pouzitelnost 1éCivého pripravku. Lékarny plni pfepravni a logistickéyfunkce a
jedné se o extrémné mald mnozstvi 1éCivych ptipravki. Hygtenickd a oehranna
opatieni jsou dodrzovéana stejnou mérou, jako v ptipadé vyuziti*(Ciste), doptravni
firmy. Jediny rozdil spociva v tom, ze vetejna 1ékarna (z,nizje opatiovane) jeste
sama objednava. Clanky 28 az 37 SFEU bréani tomu, aby lékarnybyly vylougeny z
dodavatelskych ftetézct (resp. jako ,,meziptepravel®), ZW\clanku, 80, pism. b)
smérnice nelze dovodit zddna omezeni obchodnich'a dodavatelskychidetézct, coz
vyplyva rovnéz z legislativnich materialti ke smérnicit Komisex2001762/ES ze dne
9. srpna 2001, kterou se méni smérnice 2002/72/ES\0 materidlech a predmétech z
plastll uréenych pro styk s potravinamig(Ui. vést. 2004, L 221,s. 18) [neoficialni
preklad].

Predkladajici soud nemuze s, piihlédnutim Sk “relevantnim legislativnim
materialiim, véetné piislusnych dokumentu,vyjadieni, odivodnéni atd. - patii sem
mimo jiné zaprvé smérnice Rady, 92/25/EHS \ze dne 31. bfezna 1992 o distribuci
huméannich 16¢ivych piipravku(Uihyést. 1992, L 113, s. 1) [neoficialni pieklad],
smérnice 2001/83 vcetng jejich, bod, 2, 3 a 35 odivodnéni, jakoz i smérnice
2001/62 a zadruhg legislativni‘materidly k vySe uvedenym smérnicim, ¢lanek 114
a 168 odst. 4 SFEU ve vztahu k trovni ochrany zdravi pii harmonizacich, jakoZz i
zasada proporcionality yzaketvena v ¢lanku 5 SEU — souhlasit s nazorem
zalobkyné kivykladu pozadavku vyplyvajiciho z ¢1. 80 pism. b) 2001/83.

Vlozenim, dsuhého a tiettho pododstavce do ¢lanku 80 smeérnice 2001/83 byla
pfijatatdalsi, ochranné’ opatieni pro distribu¢ni fetézec 1 v rdmci vnitiniho trhu,
takzey kupujici drzitel povoleni distribuce musi (nyni rovnéz) provéfit, zda
dodavajici distributor, vyrobce nebo dodavatel je drzitelem povoleni distribuce
neba vyroby.

Budemesli stejné jako predkladajici soud vychazet z toho, Ze pojmy ,,opatfovani®
a ,,dodavani‘ je nutno chépat tak, jak jsou definovany ve slovniku pojmi v ptiloze
k pokyniim, predstavuji transakce stézovatelky tykajici se 1é¢ivych pripravkl s
jinymi vefejnymi lékarnami v puvodnim fizeni z pohledu stézovatelky
»opatfovani““ a z pohledu ptislusnych Iékaren ,,dodavani* (resp. je nutno tyto dalsi
Iékarny povazovat za ,,dodavatele*). Pouhymi ,,pfepravci® by byli nanejvys pouze
tehdy, pokud by tyto transakce nebyly posuzovany jako ,,opatifovani nebo
,,dodavani®.
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Vyklad, ktery ptredkladajici soud povazuje za spravny, by ovSem mohl byt
povazovan za neslucitelny se zédsadou proporcionality, protoze by navzdory cili
zajisténi vysoké urovn€ ochrany Zivotniho prostfedi ptedstavoval pfilis
dalekosahlé omezeni dodavatelského fetézce.

Predbézna otazka 1.b)

Stézovatelka nakupovala od osob, které sice jsou zmocnény resp. opravnény
vydavat 1é¢ivé piipravky vefejnosti, samy ovSem nemaji povoleni distribuce, a
takto ziskané 1€civé ptipravky (dale) prodavala osobam, které samyan€ly povoleni
distribuce.

S ohledem na znéni ¢l. 80 pism. b) smérnice 2001/83 vychazi predkladajici soud z
toho, ze u osoby, kterd je drzitelem povoleni distribuce, neni ohledné*dodrzeni
pozadavkli uvedeného ustanoveni relevantni, komu jsou ziskané lecivéypiipravky
dodavany (resp. zda tyto vplynou pouze do maloobehedu nabyvatele samotného
[jako 1ékarny]).

Prave cil zajisténi vysoké trovné ochrany zdravi, ktery sleduje clanek 80 smérnice
2001/83, brani takovému vykladu, podleshgjz eseba, ktera (tovnéz) ma povoleni k
distribuci léCivych ptipravkil, mize opatiovatlécivépiipravky i od jinych 1ékéren,
které samy bud’ takové povoleni memajisnebo musi, bytpovazovany za vyrobce,
pokud IéCivé piipravky ziskané timto zplsobem negjsou dodavany jinym drzitelim
povoleni k distribuci. Timto“zplisobem ma, b¥tyzajisténo, ze pravé tyto zvlastni
pozadavky kladené na distributoty - zejména dodrzovani zésad a pokynt spravné
distribu¢ni praxe - budeu vadodayatelském ¥etezci splnény.

Ovsem i tento vyklad, bysmohl bytw rozporu se zasadou proporcionality podle
unijniho pravniho radu.

Predbézné otazky 2.%a) a 2. b)

Podley clankun79%smeérnice 2001/83 musi mit zadatel pro ziskani povoleni
disttibuce pracovniky, a zejména kvalifikovanou osobu uré¢enou jako odpovédnou,
kteti splitji,podminky stanovené pravnimi predpisy daného ¢lenského statu. Dale
musi zaru€it, ze splni povinnosti, kter¢ mu uklada clanek 80 této smérnice, mezi
néz patii mimo jiné dodrzovani pokynt zvetejnénych Evropskou komisi postupem
stanovenym v ¢lanku 84 smérnice 2001/83.

Kapitola 2 pokynl se tyk4 zajiSténi odpovidajiciho personédlu pro distribuci.
Kapitola 2.1 pokynti stanovi zdsadu, Ze spravna distribuce 1é¢iv vzdy zavisi na
lidech a je dilezité, aby byl k dispozici dostatek proSkolenych zaméstnanct k
provadéni vSech ukoll, za které je distributor zodpovédny. Jako konkrétni pokyn
stanovi kapitola 2.2 pokyni, Ze odpovédnd osoba by méla své povinnosti plnit
osobn¢ a méla by byt neustale dosazitelna, k ¢emuz patii rovnéz povinnosti
tykajici se kompletné zdokumentovaného systému fizeni kvality.
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Podle kapitoly 2.3 pokynli by ve vSech fazich procesu distribuce 1é¢iv mél byt k
dispozici dostatecny pocet zpusobilych zaméstnancti. Podle kapitoly 4.2 pokyni
dokumentace obsahuje vSechny pisemné postupy nebo pokyny v papirove nebo
elektronické¢  formé. Dile by dokumentace méla byt snadno
dostupnéd/dohledatelna, kazdy zaméstnanec by mél mit pristup k veskeré
dokumentaci nezbytné pro provadéné ukoly.

V projednavané véci se zaméstnancim piitomnym v zafizeni nepodafilo predlozit
pti prvni kontrole pozadované dokumenty. V podrobnostech se odkazuje na vyse
uvedend skutkova zjisténi. Spolkovy tfad mél na zaklad¢ téchto okolnosti za to,
ze personalni obsazeni stézovatelky neni dostatecné.

Predkladajici soud ma za to, ze otazku 2. a) je nutno zodpoveédetitakze rovnez
nepiitomnosti odpovédné osoby pod dobu jako v puvodnim fizeni, dekonce Cintli
tato doba zhruba c¢tyfi hodiny, jsou i nadale splnény pozadavkyypodle €l. 79 pism.
b) a ¢l. 80 pism. g) ve spojeni s pokyny. Plati to Zejména, tehdy, je-l1i zajisténa
telefonicka dostupnost odpovédné osoby v kteroukoliv dobu.

V odpovédi na otazku 2. b.) musi byt podle nazowu predkladajiciho soudu ¢l. 79
pism. b) a ¢l. 80 pism. g) smérnice 2001/83 ve Spojeni s pokyny vykladany v tom
smyslu, Ze pozadavky vyplyvajici z|tcchte, ustanovehisdzejména odpovidajici
obsazeni zpiisobilym persondlem,, jiz, nejsou \splheny, jestlize (,,0statni®)
zameéstnanci pritomni ve funguji¢im za¥izeni nejsou sehopni kdykoliv poskytnout
pfistup ke stanovenym standardnim pracovmim. pokynim tykajicim se jejich
odpovédnosti. Na tom neméni hic ani okolnost, ze odpovédna osoba je dostupna
telefonicky. Ustanovenifiinje ovSem, obrdeene, telefonickou dostupnosti uc¢inéno
zadost tehdy, jestlize, jakoyjestomu W plivodnim fizeni, zaméstnanci pfitomni v
zatizeni neodpovidaji,za ‘eblast, keniz maji byt predlozeny standardni pracovni

pokyny.

Predkladajiei soudima i piesto pochybnosti, zda je popsany vyklad s ohledem na
zjisténéskutkevé okolnosti spravny (viz k posouzeni pouziti na dotcené skutkové
okolnostiyrezsudek Soudniho dvora ze dne 8. listopadu 2016, Lesoochranarske
zoskupeniey VK, “€-4243/15, EU:C:2016:838, bod 64). Odpovédna osoba by
pedle, kapitoly 2.2y, pokyni mé¢la své povinnosti plnit osobné¢ a meéla by byt
neustale dosazitelna, pricemz miize povéfit jiné osoby urcitymi povinnostmi, ale
nesmi prenést odpoveédnost.

Predbézna otazka 2. c)

Ve vSech fazich procesu distribuce 1éciv by mél byt k dispozici dostate¢ny pocet
zpusobilych zaméstnanct. Podle kapitoly 2.3 odst. 1 druhé véty pokynt zavisi
pozadovany pocet zaméstnancli na objemu a rozsahu ¢innosti. Pokyny obsahuji
rovnéz pokyny a zasadu ohledné externé zajistovanych resp. zadavanych Cinnosti
(viz mimo jiné kapitola 7 pokynt).
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Vzhledem k tomu, Ze unijni pravo nestanovi dal$i pravidla pro urceni
pozadovaného poctu zaméstnancl (resp. ani zda je tento pocet piiméfeny a
zaméstnanci jsou zpusobili), musi byt dodrzovdna zésada procesni autonomie
Clenskych statd. Podle ni musi clenské staty upravit procesni podminky
(pfinejmensim) tak, aby tyto podminky nebyly méné ptiznivé nez ty, kterymi se
fidi obdobné situace vnitrostatni povahy a aby v praxi neznemoziovaly nebo
nadmérné neztézovaly vykon prav ptfiznanych unijnim pravnim fadem (viz mimo
jiné rozsudek Soudniho dvora ze dne 7. listopadu 2019, Flausch a dalsi,
C- 280/18, EU:C:2019:928, bod 27). Mezi tyto podminky patii i pravidla
ptislusného organu (resp. pak pfedevsim soudu rozhodujicimu o jejich napadeném
rozhodnuti) pro dokazovani, pifipustné dikazni prostiedky nebo zasadys, kterymi
se fidi posuzovani dikazni sily pfedlozenych dikazi, jakoz 1 p6zadovana diukazni
urovenn (viz rozsudek Soudniho dvora ze dne 21. Cervnad20173 Wi, andalsiy, C-
621/15, EU:C:2017:484, bod 25).

Predkladajici soud vychazi z toho, Ze pfi uréeni pozadoyanchopoltu zaméstnancti
v distribuci lze (resp. je nutno) piihlédnout rovneézk temu, zdaya pokud ano, v
jakém rozsahu jsou Cinnosti zajistovany externéiwresp. provadeény tretimi osobami
z povéteni drzitele povoleni distribuce.4Pri, posouzeni pezadovan¢ho poctu
zamestnancl je mozné resp. nutné pripadné€ opattit posudek prislusného znalce.

Presto vSak ma predkladajici soudamadale pochybnesti,"zda je odpovéd’ na otdzku
2.c. tykajici se skutec¢nosti zjistenych v, plivodnim ¥izeni, kterou povazuje za
spravnou, skute¢né ptipadna.

Treti pFedbéiné otazka

Podle ¢l. 77 odst..6 smérnice 2001783, Clensky stat pozastavi nebo zrusi povoleni,
které vydal podle odstavee®l tohoto ustanoveni, jestlize jiz nejsou podminky
povoleni pliény.

Minimalai podminky,%které musi byt splnény, aby ¢lensky stat vydal povoleni k
distribuciyJé€ivyeh piipravki, jsou uvedeny v ¢l. 79 pism. a) az c) smérnice
2001/83. Jedna se z€jmena povinnosti uvedené v ¢lanku 80 smérnice, a mezi né
patii napiiklad pozadavek, Ze distributor 1é¢ivych ptipravkti musi ziskavat 1écivé
piipravky pouze, od osob, které samy maji povoleni distribuce nebo které jsou
zprestény pevinnosti ziskat takové povoleni podle ¢l. 77 odst. 3 smérnice 2001/83
(podlecl. 80 odst. 1 pism. b).

Neni jisté, v jakém piipadé€ se pouzije pouze pozastaveni povoleni a kdy musi byt
toto povoleni (dokonce) zruSeno.

Rakouské pravo v § 66a prvni vét¢ AMG stanovi, Ze udélené povoleni musi byt
zruseno, pokud jiz nejsou plnény podminky. Podle druhé véty tohoto ustanoveni
lze misto zruSeni nafidit rovnéz uplné nebo Castecné pozastaveni povoleni, mize-
li drzitel povoleni v pfimétené dobé odstranit divod zruseni. Podle legislativnich
materiali spada rozhodnuti o tom, zda bude natizeno zruSeni ¢i pozastaveni, do
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posuzovaci pravomoci spolkového ufadu. Vnitrostatni judikatura k tomuto
ustanoveni podle vSeho neexistuje.

Spolkovy tfad mél v plivodnim fizeni - v souvislosti s povinnosti podle ¢l. 80
odst. 1 pism. c) a ¢l. 80 odst. 2 smérnice - za to, Ze je pii posouzeni, zda je mozné
zrusit povoleni distribuce, rovnéZ relevantni, do jaké miry ma drzitel povoleni
pochopeni pro nezbytnost a diilezitost dodrzovani pravnich pozadavki, zejména
ve vztahu k celému dodavatelskému fetézci a kompletni dokumentaci. Drzitel
povoleni, ktery napravi neshodu az po opakovaném upozornéni, neni schopen
zakonné povinnosti dodrzovat.

Predkladajici soud s ohledem na vySe uvedené vychazi z tohog,ze povoleni musi
byt zruSeno pouze tehdy, pokud v okamziku rozhodnuti ¥ konkrétnim pripadé
existuji skuteCnosti naznacujici, ze je nutno i nadéle pocitat s tim, Ze,nebudou
dodrzovany veskeré povinnosti resp. pozadavky vypl§vajiei”z “€lankw 80.
Takovéto skutecnosti mohou vyplyvat z druhu antrvani ‘poruseni nékteré z
takovych povinnosti, nebo z toho, zda drzitel \povoleni \key dnid rozhodnuti
ptislusného orgéanu ptijal vhodna opatieni.

Predkladajici soud rovnéz vychazi z toho,“ze)skutecnosty zda pfislusny organ
rozhodne o pozastaveni misto zrusemi pevoleni, zdvisi rovnéZ na druhu a
zavaznosti poruSeni. PfisluSny orgdn musi priysvém ‘pestupu dodrzovat zdsadu
proporcionality, tedy zruseni je V'souladu S\pravem pouze tehdy, pokud je vhodné
a nezbytné k dosazeni pfipustnych cili sledovanych pravnim Gpravou. Existuje-li
nekolik opatfeni, musi ptislu§nyworgan zyolitito, které je nejméné zatézujici.

I v tomto ohledu mé predkladajici,soud pochybnosti, zda je tento vyklad smérnice
s ohledem na zjistény, skutkovy stav spravny.
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