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W Sbirka soudnich rozhodnuti

STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
MACIEJE SZPUNARA
prednesené dne 18. prosince 2025’

Véc C-604/24

FARMAKEIO YZ & SIA O. E.
proti
Ypourgos Anaptyxis kai Ependyseon,
Ypourgos Ygeias,
za ucasti:
Panellinios Farmakeftikos Syllogos

[Zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce, kterou podala Symvoulio tis Epikrateias (Statni rada,
Recko)]

»Rizeni o predbézné otdzce — Humadnni léCivé pripravky — Lécivé pripravky nepodléhajici
omezeni vydeje na lékarsky predpis — Zakaz prodeje vefejnosti na dalku — Ochrana vefejného
zdravi — Prezkum proporcionality”

I. Uvod

1. Projednavana véc se tyka vykladu clanku 85c smérnice 2001/83/ES?, ktery se tyka on-line
prodeje lécivych pripravki. Prvni odstavec tohoto ustanoveni stanovi podminky pro nabizeni
prodeje 1écivych pripravka verejnosti na dalku prostfednictvim sluzeb informacni spole¢nosti.
Jeho druhy odstavec uznava pravomoc ¢lenského statu urceni téchto 1éc¢ivych pripravka stanovit
podminky pro jejich maloobchodni dodidvku odivodnéné ochranou vefejného zdravi.
Predkladajici soud zadd Soudni dvtir, aby upresnil rozsah této pravomoci s cilem urdit, zda miaze
Clensky stat zakdzat on-line prodej urcitych lécivych pripravka nepodléhajicich omezeni vydeje na
1ékarsky predpis (dale jen ,LNP*).

! — Pavodni jazyk: francouzstina.

2 — Smérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdannich lé¢ivych pripravka
(Ut. vést. 2001, L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69) ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. ¢ervna 2011
(UF. vést. 2011, L 174, s. 74) (déle jen ,smérnice 2001/83).
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II.

A.
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FArRMAKEIO YZ & Sia

Pravni ramec

Unijni pravo

1. Smérnice 2001/83

2. Clanek 1 bod 20 smérnice 2011/62/EU? vlozil do smérnice 2001/83 oddil VIla, nadepsany
»Prodej verejnosti na dalku®, v némz se nachazi mimo jiné clanek 85c, ktery zni takto:

»l.

Aniz jsou dotceny vnitrostatni pravni predpisy zakazujici nabizeni prodeje 1é¢ivych pripravka,

které podléhaji omezeni vydeje na lékarsky predpis, verejnosti na dilku prostrednictvim sluzeb
informacni spolecnosti, zajisti Clenské staty, aby byly léc¢ivé pripravky k prodeji na dalku
prostfednictvim sluzeb informacni spole¢nosti definovanych ve [smérnici 98/34/ES*] nabizeny za
téchto podminek:

a)

fyzicka nebo pravnickd osoba nabizejici 1é¢ivé pripravky je opravnéna nebo zmocnéna vydavat
lécivé pripravky verejnosti, a to i v prodeji na dilku, v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
predpisy clenského stitu, v némz je dand osoba usazena;

osoba uvedend v pismenu a) ozndmila ¢lenskému stitu, v némz je usazena, alespon tyto
informace:

i) jméno nebo firmu a trvalou adresu provozovny, odkud jsou tyto 1écivé pripravky dodavany,

ii) datum zahdjeni Cinnosti nabizeni 1écivych pripravka k prodeji na dalku prostfednictvim
sluzeb informacni spole¢nosti,

iii) adresu internetovych stranek pouzivanych k tomuto tcelu a vSechny prislusné informace
nezbytné k identifikaci téchto stranek,

iv) pripadnou Kklasifikaci lécivych pripravkd nabizenych k prodeji verejnosti na dalku
prostirednictvim sluzeb informacni spole¢nosti stanovenou v souladu s hlavou VI

V pripadé potreby jsou tyto informace aktualizovany;

1écivé pripravky splnuji vnitrostatni pravni predpisy c¢lenského statu urceni v souladu s ¢l. 6
odst. 1;

aniz jsou dotceny pozadavky na informace stanovené ve [smérnici 2000/31/ES°], musi
internetové stranky nabizejici 1é¢ivé pripravky obsahovat alespon tyto informace:

i) kontaktni idaje prislusného organu nebo organu ozndmeného podle pismene b),

Smeérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 8. ¢ervna 2011, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim
se humdnnich lé¢ivych pripravkd, pokud jde o zabrdnéni vstupu padélanych lé¢ivych pripravk do legalniho dodavatelského retézce
(UF. vést. 2011, L 174, s. 74).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 22. ¢ervna 1998 o postupu pii poskytovéni informaci v oblasti norem a technickych
predpist (UF. vést. 1998, L 204, s. 37; Zvl. vyd. 13/20 s. 337).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 8. ¢ervna 2000 o nékterych pravnich aspektech sluzeb informaéni spole¢nosti, zejména
elektronického obchodu, na vnitinim trhu (,smérnice o elektronickém obchodu®) (U¥. vést. 2000, L 178, s. 1; Zvl. vyd. 25/13, s. 339).
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ii) hypertextovy odkaz na internetové stranky ¢lenského statu, v némz je dand osoba usazena,
uvedené v odstavci 4,

iii) spolecné logo uvedené v odstavci 3 jasné zobrazené na kazdé strance internetovych
stranek, kterd souvisi s nabidkou prodeje 1écivych pripravka verejnosti na dalku. Spole¢né
logo musi obsahovat hypertextovy odkaz na zapis osoby v seznamu uvedeném v odst. 4
pism. c).
2. Clenské stity mohou pro maloobchodni dodavku lé¢ivych pripravké k prodeji na dalku

prostfednictvim sluzeb informacni spolecnosti na svém tzemi stanovit podminky, které jsou
odivodnény ochranou verejného zdravi.

[...]
6. Aniz je dot¢ena [smérnice 2000/31] a pozadavky stanovené v této hlavé, prijmou clenské staty
nezbytnd opatreni k zajisténi toho, aby se na osoby neuvedené v odstavci 1, které nabizeji 1é¢ivé

pripravky k prodeji vefejnosti na dalku prostrednictvim sluzeb informacni spolecnosti a ptisobi
na jejich tzemi, vztahovaly ic¢inné, primérené a odrazujici sankce.”

2. Smérnice 2000/31
3. Clanek 3 smérnice 2000/31, nadepsany ,, Vnitini trh, stanovi:

»1. Kazdy clensky stat dbd, aby sluzby informacni spolecnosti poskytované poskytovatelem
usazenym na jeho tizemi dodrzovaly platné vnitrostatni predpisy z prislusné koordinované oblasti.

2. Clenské staty nemohou z diivodt spadajicich do koordinované oblasti omezovat volny pohyb
sluzeb informacni spolec¢nosti z jiného clenského statu.

3. Odstavce 1 a 2 se neuplatni v oblastech uvedenych v priloze.

4. Clenské staty mohou pro urcitou sluzbu informaéni spole¢nosti piijmout opatfeni odchylujici
se od odstavce 2, jsou-li splnény nize uvedené podminky:

a) opatreni jsou:
i) nezbytna z jednoho z nize uvedenych davodu:

— verejny poradek, zejména predchazeni, vysSetfovani, odhalovani a stihani v trestni
oblasti, zejména ochrana mladistvych a boj proti podnécovani k nenavisti z divodu
rasy, pohlavi, viry nebo ndrodnosti a proti ttokéim na lidskou dtstojnost,

— ochrana verejného zdravi,

- [...]

ii) prijata vaci urcité sluzbé informacni spolecnosti, kterd poskozuje cile uvedené v bodé i)
nebo kterd predstavuje zdvazné a podstatné ohrozeni téchto cil®;

iii) mérnd témto cilam;
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b) clensky stat predbézné, a aniz je dotCeno soudni fizeni vcetné predbézného fizeni a kroka
uskute¢nénych v ramci trestniho vySetfovani:

— pozada ¢lensky stat uvedeny v odstavci 1 o prijeti opatfeni, a tento stat je nepfijme nebo jsou
jeho opatfeni nedostatecna,

— ozndmi Komisi a clenskému stitu uvedenému v odstavci 1 svlj zdmér prfijmout tato
opatfeni.

5. Clenské staty se mohou v naléhavych piipadech odchylit od podminek uvedenych v odst. 4
pism. b). V tomto pripadé ozndmi opatfeni co nejdiive Komisi a ¢lenskému stitu uvedenému
v odstavci 1 s uvedenim dévodd, na zdkladé kterych se cClensky stit domnivd, Ze se jedna
o naléhavy pripad.

[...]"

B. Recké prdvo

4. Ministerska vyhlaska GP oik. 22609/19. dubna 2022 prijatd spole¢né ministrem pro rozvoj
a investice a ministrem zdravotnictvi, kterou se méni cldnek 116 spolecné vyhlasky
D.YG3a/G. P.32221/2013 ministra pro rozvoj, konkurenceschopnost, infrastrukturu, dopravu
a sité, na jedné strané, a ministra zdravotnictvi®, na strané druhé (dile jen ,napadeny akt®),
upfresnuje kategorie lécivych pripravkid, které mohou byt prodavany vefejnosti na dalku
a v ¢lanku 1 stanovi:

»Zakazuje se prodej lécivych pripravki podléhajicich omezeni vydeje na lékarsky predpis
verejnosti na dalku.

Jde-li o ostatni 1écivé pripravky, povoluje se prodej verejnosti na dalku prostfednictvim sluzeb
informacni spolecnosti on-line 1ékdarnami, které byly za timto ticelem certifikovany [lékarnickou
komorou] podle [spolecné wvyhlasky G5(b)/G. P. oik. 20293/15 briezna 2016 ministri
hospodarstvi, rozvoje a cestovniho ruchu na jedné strané a zdravotnictvi na strané druhé, tykajici
se ,Urceni prislusného organu pro certifikaci on-line lékaren“ ([FEK] B’ 787)], a to pouze pro
1é¢ivé pripravky, které jsou v souladu s rozhodnutim o své registraci zafazeny nebo byly zarazeny
do podkategorie volné dostupnych lécivych pripravki (volné dostupné 1écivé pripravky nebo
VDL®) v ramci kategorie [LNP], v souladu s ustanovenimi [vyhlasky G5 (a)51194/
14. ¢ervence 2016 ministra zdravotnictvi ([FEK] B’ 2219)].

Spravni rada [vnitrostatniho Gtvaru pro lécCivé pripravky] ulozi prestupctim pokutu od dvaceti tisic
(20 000) eur do sta tisic (100 000) eur a v pripadé opakovaného prestupku od padesiti tisic (50 000)
eur do dvou set tisic (200 000) eur. Vyse uvedené sankce se scitaji s kazdym dal$im trestem.”

¢ — FEK B’ 1965/20.4.2022.
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III. Skutkové okolnosti véci v ptvodnim rizeni, rizeni pred Soudnim dvorem a predbézné
otazky

5. Zalobkyné v pavodnim fizeni, Farmakeio YZ & Sia, provozuje kamennou lékirnu a jejim
predmétem cinnosti je mimo jiné on-line prodej ,zbozi uvidéného na trh lékdrnou v souladu
s pravnimi predpisy o farmacii®.

6. Zalobou ze dne 25. kvétna 2022 tato spole¢nost pozddala Symvoulio tis Epikrateias (St4tni rada,
Recko), piedkladajici soud, aby zrusila napadeny akt, ktery méni predchozi pravni tpravu v tom,
ze povoluje prodej lécivych pripravkd, které jsou v souladu s rozhodnutim o své registraci
zarazeny do podkategorie VDL v ramci kategorie LNP, vefejnosti na dalku prostrednictvim
sluzeb informacni spole¢nosti a certifikovanych on-line 1ékaren.

7. Podle predchozi pravni Gpravy byly totiz certifikované on-line 1ékarny opravnény prodavat bez
rozdilu vSechny LNP a lécCivé pripravky, které nebyly hrazeny organy socidlniho zabezpeceni.
Naproti tomu zarazeni léCivych pripravkit do podkategorie VDL, ktera je nyni stanovena
vnitrostatni pravni dpravou, provadi prislusny vnitrostatni organ a vychazi ze seznamu kritérii,
ktera se tykaji a) predchozi klasifikace 1écivého pripravku jako LNP nebo zptsobilosti lécivého
pripravku byt Kklasifikovan jako takovy za predpokladu, Ze neexistuji nové védecké udaje
odivodnujici jeho preklasifikovani jako 1éc¢ivého pripravku podléhajiciho omezeni vydeje na
lékarsky predpis; b) jednoznac¢né povahy priznak [,zjevny priznak (bolest hlavy, nevolnost
atd.)“] nebo onemocnéni, k 1écbé kterych je tento 1éCivy pripravek urcen; c) jednoduchosti
pokynt pro davkovani; d) omezené interakce s jinymi bézné podavanymi léc¢ivymi pripravky; e)
nenaro¢nych podminek skladovani; f) baleni v malych obalech, jakoz i g) neexistence zavaznych
a podlozenych udaji naznacujicich vyznamna rizika spojena s jeho dlouhodobym uzivanim.

8. Na podporu své zaloby zalobkyné v ptivodnim fizeni tvrdi, ze napadeny akt, ktery povoluje
on-line prodej pouze lécivych pripravki spadajicich do této podkategorie, je zejména v rozporu
s ¢l. 85c odst. 1 smérnice 2001/83. Tato spole¢nost rovnéz uvadi, ze do uvedené podkategorie
nebyl zarazen zadny léCivy pripravek, takze pravni Gprava povolujici prodej urcitych lécivych
pripravkl neni uplatiiovana. Kromé toho podle ni neexistuje zadny davod ochrany verejného
zdravi, ktery by odiivodnoval dotéena omezujici opatreni ve smyslu ¢l. 85c odst. 2 této smérnice.

9. Organy, které napadeny akt vydaly, a lékarnicka komora tvrdi, Ze prijeti tohoto aktu podle
¢l. 85¢ odst. 2 smérnice 2001/83 bylo odtivodnéno divody obecného zdjmu. Tito Gcastnici fizeni
tvrdi, Ze moznost on-line lékaren prodavat bez rozdilu vSechny LNP a lécivé pripravky, které
nebyly hrazeny, v souladu s predchozim rezimem by méla za nasledek, ze by bylo mozné prodavat
on-line vice nez 1 000 druht lécivych pripravkd, a zpasobila by potize s kontrolou nadmérné kon-
zumace lécivych pripravka a obchodovani s padélanymi nebo nevhodnymi lé¢ivymi pripravky.

10. Lékarnicka komora rovnéz tvrdi, ze on-line prodej lécivych pripravkd, vcetné LNP,
predstavuje riziko pro verejné zdravi, nebot ,,v podstaté zbavuje lékdrnika moznosti dohlédnout na
to, kdo je kone¢nym uzivatelem® a odstranuje ,zdruku bezpecnosti, kterou poskytuje vydej
lécivych pripravka lékarnikem osobné®, i kdyz takova rizika v pripadé VDL vzhledem k jejich
zvlastnim vlastnostem neexistuji. Déle podle reckého statu a lékarnické komory dodavani véech
LNP a lé¢ivych piipravkd, které nejsou hrazeny, on-line lékarnami v Recku neodpovida zadné
potiebé ,z divodu optimdalniho a racionalniho zemépisného rozmisténi® lékaren na reckém
uzemi. Na podporu svych tvrzeni uvadi 1ékarnickd komora dalsi ¢lenské staty Unie, konkrétné
Kypr a Portugalsko, které podle ni omezuji dostupnost LNP na internetu.
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11. Za téchto okolnosti se Symvoulio tis Epikrateias (Statni rada) rozhodnutim ze dne
16. cervence 2024, doslym Soudnimu dvoru dne 16. zafi 2024, rozhodla prerusit rizeni a polozit
Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Brani ¢l. 85c odst. 1 [smérnice 2001/83] vnitrostatnimu podzakonnému predpisu, kterym neni
povoleno prodavat verejnosti na dalku prostrednictvim sluzeb informacni spole¢nosti on-line
lékarnami vSechny [LNP], nybrz pouze jednu jejich podkategorii (v projednavané véci [VDL])?

2) Nebo naopak umoznuje ¢l. 85c odst. 2 [smérnice 2001/83] vnitrostatnimu normotvirci
zakdzat podzdkonnym pravnim predpisem prodej on-line lékdrnami nékterych [LNP]
verejnosti na dalku prostfednictvim sluzeb informacni spole¢nosti, a to z diivodu ochrany
vetejného zdravi?

3) Je-li odpovéd na druhou otdzku kladng, ptedstavuji divody, na které v projedndvané véci
poukazuje fecky stat a lékarnickd komora za tcelem oddvodnéni sporného omezeni (boj
proti naduzivani 1€kt a proti obchodovéni s padélanymi nebo nevhodnymi lé¢ivymi pripravky
atd.), dvody ochrany verejného zdravi ve smyslu ¢l. 85c odst. 2 [smérnice 2001/83]?

4) TJe-li odpoved na treti otdzku kladnd, musi vnitrostitni soud prezkoumat priméfenost
omezujictho opatfeni z negativniho hlediska, tj. ovéfit pouze to, zda je omezeni zjevné
nevhodné nebo zjevné nikoli nezbytné, nebo z pozitivniho hlediska, tj. ovérit, zda je omezeni
opatfenim, které je vhodné a absolutné nezbytné k ochrané verejného zdravi?“

12. Pisemna vyjadreni predlozili zalobkyné v ptivodnim rizeni a lékarnicka komora, reckd a italska
vlada, jakoz i Evropské komise. Ve véci nebylo nafizeno jedndni.

IV. Analyza

A. K prvni a druhé predbézné otdzce

13. Podstatou prvni a druhé predbézné otazky predkladajiciho soudu, které navrhuji prezkoumat
spolecné, je, zda ¢l. 85c odst. 1 a 2 smérnice 2001/83 brani vnitrostatnimu ustanoveni, které
zakazuje on-line 1ékarndm prodavat verejnosti prostfednictvim sluzeb informacni spole¢nosti
urcité LNP z diivodii ochrany verejného zdravi.

14. Za tcelem odpovédi na tuto otazku je tfeba urcit jednak rozsah povinnosti — kterou maji
Clenské staty na zdkladé ¢l. 85c odst. 1 smérnice 2001/83 — povolit nabidku prodeje LNP na dalku
prostfednictvim sluzeb informacni spole¢nosti (oddil 1), a jednak meze pravomoci clenského
statu, uznané v ¢l. 85c odst. 2 této smérnice, podridit maloobchodni dodavku lécivych pripravki
na svém uzemi podminkdm odivodnénym ochranou vetrejného zdravi (oddil 2).

1. Povinnost povolit on-line prodej léCivych pripravkii

15. Pokud jde o ¢lanek 85c smérnice 2001/83, Soudni dvir jiz rozhodl, Ze podle jeho prvniho
odstavce clenské staty musi povolit prodej LNP vefejnosti na ddlku prostrednictvim sluzeb
informacni spole¢nosti. Zdkaz nabizeni prodeje vefejnosti na dalku pravnimi predpisy clenského
statu je totiz pripustny jen tehdy, kdyz jde o léCivé pripravky, které podléhaji omezeni vydeje na
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lékarsky predpis’.

16. Pokud jde déle o LNP, podle ¢l. 85¢ odst. 1 smérnice 2001/83 je povinnosti ¢lenskych statt
zajistit, aby tyto 1é¢ivé pripravky byly nabizeny k prodeji na dalku vefejnosti prostrednictvim
sluzeb informacni spole¢nosti v souladu s fadou podminek stanovenych v tomto ustanoveni.

17. Je treba uvést, Ze hlava VIla smérnice 2001/83, kterd obsahuje mimo jiné ¢lanek 85c, byla
zavedena smérnici 2011/62 s cilem, jak uvadi bod 21 jejiho odivodnéni, reagovat na ,velkou
[hrozbu] pro verejné zdravi“ spojenou s prodejem padélanych lécivych pripravki verejnosti
prostiednictvim internetu. Smérnice 2011/62 tedy byla opatifenim, kterym unijni normotvirce
zamyslel reagovat na rizika spojenad s rostoucim vyznamem on-line prodeje 1écivych pripravk.

18. Ackoli body odiivodnéni smérnice 2001/83 uvadéji pouze jeden cil, a sice ochranu verejného
zdravi prostrednictvim boje proti padélanym lé¢ivym pripravkiim, ustanoveni této smérnice musi
byt vykldddana v kontextu, do néhoz spadaji. Tato smérnice, ktera byla prijata na zdkladé
clanku 95 ES, nyni ¢lanku 114 SFEU, mé podle jednoho z jejich Gvodnich bodi odivodnéni za cil
vytvorit ramec, ktery nebude branit obchodu s léCivymi pripravky v Unii®. Z tohoto hlediska
sleduje uvedend smérnice prostfednictvim svého clanku 85c, ktery je jeji nedilnou soucasti, dvoji
cil, a to vytvorit vhodny pravni rdmec pro on-line prodej 1écivych pripravkit na vnitfnim trhu
a reagovat na rizika, ktera se podle unijniho normotvirce v disledku tohoto prodeje zvysila.

19. Za téchto okolnosti ¢l. 85¢ odst. 1 smérnice 2001/83 stanovi, ze Clenské stity jsou povinny
povolit prodej LNP verejnosti na dalku prostfednictvim sluzeb informacni spolec¢nosti, aby byl
vytvoren ramec, ktery nebrani obchodu s lé¢ivymi pripravky v Unii’. Déle toto ustanoveni
vedeno cilem ochrany zdravi stanovi podminky tykajici se osob, lécivich pripravkii
a internetovych strdanek, kterym podléhd prodej lécivych pripravka verejnosti na dalku
prostrednictvim sluzeb informacni spole¢nosti a jejichz dodrzovani musi ¢lenské staty zajistit .

20. Pokud jsou tedy splnény podminky stanovené v ¢l. 85c odst. 1 smérnice 2001/83, Clensky stat
v zdsadé nemize zakdzat sluzbu informacni spole¢nosti spocivajici v nabizeni LNP k prodeji.
Podminky, kterym je tato ¢innost podrizena, jsou patrné, alespon v zasadé, harmonizovany touto
smeérnici.

21. Pro uplnost je tfeba uvést, Zze podminka stanovend v ¢l. 85c odst. 1 pism. a) smérnice
2001/83 tykajici se osob oprdvnénych nebo zmocnénych k provdadéni on-line prodeje lécivych
pripravkii ma zvlastni status, jelikoz Clenské staty jsou prislusné k urceni, které osoby jsou témito
osobami. Podle tohoto ustanoveni totiz musi byt existence opravnéni nebo zmocnéni posuzovana
s ohledem na ,[vnitrostatni pravni] predpisy ¢lenského statu, v némz je dana osoba usazena®.

22. Kromé této zvlastni podminky jsou vSak podminky, kterym podléha prodej LNP
prostfednictvim sluzby informacni spoleCnosti, predmétem harmonizace provedené ¢l. 85c
odst. 1 smérnice 2001/83. Toto zjisténi mé vede k posouzeni ¢l. 85c odst. 2 této smérnice, ktery
se tyka podminek zavedenych c¢lenskymi staty pro maloobchodni dodavku lécivych pripravki na
jejich tzemi.

7 — Viz rozsudek ze dne 29. tnora 2024, Doctipharma (C-606/21, déle jen ,rozsudek Doctipharma“, EU:C:2024:179, bod 41). Viz také
rozsudek ze dne 27. Ginora 2025, Apothekerkammer Nordrhein (C-517/23, EU:C:2025:122, bod 74).

8 — Viz bod 3 odiivodnéni smérnice 2001/83.
® — Viz bod 15 tohoto stanoviska.
1 — Viz rozsudek Doctipharma (bod 42).
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2. Podminky pro maloobchodni doddvku

23. Clanek 85c odst. 2 smérnice 2001/83 se tykd moznosti ¢lenského statu podiidit maloobchodni
dodavku lécivych pripravkd na svém tzemi podminkim odévodnénym ochranou verejného
zdravi. Pfed posouzenim téchto podminek je tfeba nejprve urcit, zda zdkaz on-line prodeje
nékterych léc¢ivych pripravkti muze predstavovat ,podminku pro maloobchodni dodavku® ve
smyslu tohoto ustanoveni.

24. Vzhledem k vagnimu a nejednozna¢nému charakteru pojmu ,,dodavka“ je obtizné odpovédeét
na tuto otdzku na zdkladé vylu¢né textového vykladu'. Vyraz ,podminka pro maloobchodni
dodavku” je proto treba vykladat s ohledem na kontext, do néhoz je zasazena, jakoz i na cile
smérnice 2001/83.

25. V tomto ohledu je pojem ,maloobchodni dodivka“ pouzit, pfinejmensim v nékterych
jazykovych verzich', také v ¢l. 40 odst. 2 smérnice 2001/83, ktery stanovi, Ze nékteré cCinnosti
nepodléhaji povinnosti mit povoleni pozadované pro vyrobu lécivych pripravka. Podle tohoto
ustanoveni se totiz ,[t]oto povoleni [...] nepozaduje pro pripravu, prebalovani, zmény v baleni
nebo pro dpravu baleni, pokud jsou tyto postupy provadény pouze za Gcelem vydeje lékarniky
v 1ékarnach nebo osobami, kterym bylo v ¢lenskych stitech pravnimi predpisy povoleno takové
postupy provadét”. Tato okolnost mize nasvédcovat tomu, Ze pokud jde o smérnici 2001/83,
pojem ,maloobchodni doddvka“ zahrnuje nékteré ¢innosti provadéné v ramci distribuce lécivych
pripravkd, které vsak nespadaji do velkoobchodni distribuce. Z toho vyplyvd, Ze tento pojem ve
smyslu ¢l. 85¢ odst. 2 této smérnice oznacuje operace provadéné za ucelem doddni lécivého
pripravku zakaznikovi, které presahuji ramec pouhé dodavky zbozi.

26. Tento vyklad potvrzuji body 21 az 24 odGvodnéni smérnice 2011/62, které se tykaji oblasti
upravené v ¢l. 85¢ odst. 2 smérnice 2001/83.

27. Bod 21 odivodnéni smérnice 2011/62 tak uvadi, ze ,by se méla zohlednit skute¢nost, zZe na
urovni Unie nejsou dosud harmonizovany konkrétni podminky pro maloobchodni distribuci
lécivych pripravkl verejnosti, a Ze proto mohou clenské staty stanovit podminky pro dodavani
1é¢ivych pripravki verejnosti v ramci omezeni stanovenych ve Smlouvé o [FEU]“.

28. Kromé toho bod 22 odivodnéni smérnice 2011/62 uvadi, ze ,[p]fi prezkoumavani
slucitelnosti podminek pro maloobchodni distribuci 1é¢ivych ptipravkt s pravem Unie uznal
[Soudni dvir] velmi zvlastni povahu léCivych pripravkd, nebot jejich 1é¢ebné Gcinky je podstatné
odlisuji od ostatniho zbozi. [Soudni dvir] rovnéz uvedl, [...] Ze clenskym statim prislusi
rozhodnout o drovni, na které zamysli zajistit ochranu verejného zdravi, a o zpasobu, jimz ma
byt této trovné dosazeno. Vzhledem k tomu, Ze se tato uroven muze v jednotlivych ¢lenskych
statech lisit, je tfeba uznat, ze clenské staty maji prostor pro uvdzeni, pokud jde o podminky pro
dodavani lécivych pripravki verejnosti na svém tuzemi”.

29. Déle bod 23 odavodnéni smérnice 2011/62 uvadi, ze ,[z]ejména s ohledem na rizika pro
verejné zdravi a vzhledem k moznosti priznané ¢lenskym statim rozhodnout o trovni ochrany
verejného zdravi judikatura Soudniho dvora uzndva, Ze clenské stity mohou stanovit, Ze
maloobchodni prodej 1é¢iv smi zajistovat v zdsadé pouze lékarnici.

' — V tomto smyslu viz mé stanovisko ve véci Doctipharma (C-606/21, dale jen ,moje stanovisko ve véci Doctipharma®, EU:C:2023:585,
bod 44).

2 — Viz francouzsk a anglickd verze.

8 ECLLI:EU:C:2025:1007



STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA M. SzPUNARA — VEC C-604/24
FArRMAKEIO YZ & Sia

30. Bod 24 odtvodnéni této smérnice uvadi, ze ,[z] toho divodu a na zdkladé judikatury
Soudniho dvora by ¢lenskym statim mélo byt umoznéno stanovit pro maloobchodni dodavani
lécivych pripravkd nabizenych k prodeji na dilku pomoci sluzeb informac¢ni spole¢nosti
podminky odGvodnéné ochranou verejného zdravi. Tyto podminky by nemély nepatfi¢né
omezovat fungovani vnitfniho trhu.”

31. Tyto ctyfi body odivodnéni smérnice 2011/62 a rozsudek Apothekerkammer des Saarlandes
a dalsi®?, na ktery odkazuji body 22 a 23 odivodnéni této smérnice, naznacuji, ze podminky pro
dodani lécivych pripravki verejnosti se tykaji zejména podminek pro maloobchodni prodej lécivych
pripravkii, a zejména moznosti vyhradit maloobchodni prodej 1é¢ivych pripravka pouze lékarnam,
které maji skute¢nou profesni nezavislost.

32. Pravomoc clenskych stat stanovit, ze ,maloobchodni prodej 1é¢iv smi zajistovat v zdsadé
pouze lékarnici“, uvedend v bodé 23 odivodnéni smérnice 2011/62, je nyni uzndna v ¢l. 85¢
odst. 1 pism. a) smérnice 2001/83, ktery stanovi, ze Clenské staty urci fyzické nebo pravnické
osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat lécivé pripravky verejnosti na dalku.

33. Pravomoc clenskych stat prijmout dal$i podminky pro vydej 1é¢ivych pripravki nabizenych
k prodeji on-line je uznana v ¢l. 85c odst. 2 smérnice 2001/83. S ohledem na uvahy uvedené
v bodech 24, 25 a 31 tohoto stanoviska tato pravomoc umoznuje clenskému statu stanovit
zpusoby uvddéni takovych lécivych pripravkii na trh prostfednictvim podminek, které se tykaji
operaci uskutecnénych za ucelem jejich distribuce zdakaznikiim na jeho izemi. Vzhledem k tomu,
Ze tato pravomoc zahrnuje nékteré povinnosti a zdkazy tykajici se operaci, které se vztahuji ke
vSem léCivym pripravkiim, uvedend pravomoc zahrnuje a priori rovnéz zakaz uvadét na trh
nékteré z nich.

34. Tato pravomoc je vSak v nékolika ohledech omezena unijnim pravem. Zejména jeji vykon
nesmi zpochybnovat povinnost clenskych statd podle ¢l. 85c odst. 1 smérnice 2001/83 ani
uzite¢ny ucinek tohoto ustanoveni.

35. V tomto ohledu se v bodé 24 odivodnéni smérnice 2011/62 uvadi, Ze ,Clenskym statim [by]
mélo byt umoznéno stanovit pro maloobchodni dodavani léc¢ivych pripravkd nabizenych
k prodeji na dalku pomoci sluzeb informac¢ni spole¢nosti podminky odGvodnéné ochranou
verejného zdravi“ a ze ,tyto podminky by nemély nepatiicné omezovat fungovani vnitiniho trhu*
(kurzivou zvyraznil autor tohoto stanoviska), k ¢emuz by mohlo dojit, pokud by povinnost povolit
on-line prodej 1écivych pripravka byla jednostranné zpochybnéna danym ¢lenskym statem.

36. Tento vyklad je podporen rozsudkem Doctipharma, ktery poskytuje uzite¢nd voditka pro
vyklad ¢l. 85c odst. 2 smérnice 2001/83. V tomto rozsudku se Soudni dvir zabyval otazkou, zda
clenské staty mohou na zdkladé ¢lanku 85c této smérnice zakdzat poskytovani sluzby spocivajici
ve zprostfedkovavani kontaktu prostfednictvim internetovych stranek mezi lékarniky
a zakazniky za icelem prodeje LNP z internetovych stranek 1ékaren, které si tuto sluzbu objednaly.

37. V uvedeném rozsudku Soudni dvar rozlisil mezi sluzbou spocivajici v prodeji LNP
a zprostredkovatelskou sluzbou, v ramci které poskytovatel sluzby neplni roli prodavajiciho.
Soudni dvir déle uvedl, Ze v takovém pripadé by dotcena sluzba nespadala pod pojem ,,podminky
pro maloobchodni dodavku® 1é¢ivych pripravkl nabizenych k prodeji verejnosti na dalku ve
smyslu ¢l. 85¢ odst. 2 smérnice 2001/83 a na zdkladé tohoto ustanoveni by nemohla byt ani

3 — Rozsudek ze dne 19. kvétna 2009, Apothekerkammer des Saarlandes a dalsi (C-171/07 a C-172/07, EU:C:2009:316, body 34 a 35).
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zakdzdna'. Slovy Soudniho dvora totiz ¢l. 85¢ odst. 1 této smérnice vyslovné stanovi, ze clenské
stdaty zajisti, aby byly lécCivé pripravky nabizeny k prodeji verejnosti na ddlku prostrednictvim
sluzeb informacni spolecnosti. Bylo by tedy nekonzistentni mit za to, ze vyuziti takové sluzby
muze byt ¢lenskymi staty zakdzano na zakladé ¢l. 85c odst. 2 uvedené smérnice .

38. Je treba uvést, ze projednavana zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce se netykd podminky,
kterd by brdnila on-line prodeji 1é¢ivych pripravkd prostirednictvim konkrétni sluzby informacni
spoleCnosti, ale podminky, kterd vylucuje nékteré 1écivé pripravky z on-line prodeje.
V projednavané véci je vsak mozné s urcitymi ipravami pouzit argumentaci, kterou Soudni dvir
pouzil v rozsudku Doctipharma.

39. V tomto ohledu, pokud jde o podminky tykajici se 1é¢ivych pripravkd, stanovi ¢l. 85c odst. 1
pism. c) smérnice 2001/83, Ze Clenské staty zajisti, aby 1é¢ivé pripravky byly nabizeny k prodeji na
délku prostfednictvim sluzeb informacni spolecnosti, zejména za predpokladu, Ze splnuji
vnitrostatni pravni predpisy clenského statu urceni v souladu s ¢l. 6 odst. 1 této smérnice, ktery
stanovi, Ze zadny léCivy pripravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském staté, aniz by bylo vydano
rozhodnuti o registraci prislusnym organem tohoto clenského statu nebo Komisi. Dodéavani
lécivych pripravkl prostrednictvim internetu je mozné pouze v pripadé, ze tyto pripravky maji
registraci v clenském staté urceni'.

40. Pokud ma lécivy pripravek takovou platnou registraci na tzemi clenského stitu a tato
registrace nebyla zrusena ani pozastavena, tento clensky stit nemiize na zdkladé ¢l. 85c odst. 2
smérnice 2001/83 a bez ovlivnéni moznosti prodeje tohoto 1é¢ivého pripravku v tradi¢ni 1ékarné
zakazat jeho on-line prodej na svém tzemi. A fortiori nemuze clensky stat ani vytvorit
podkategorii LNP a zakazat jejich on-line prodej, aniz porusi povinnost, kterd je mu ulozZena na
zakladé ¢l. 85c odst. 1 této smérnice.

41. Rozhodnuti francouzské Conseil d’Etat (Statni rada, Francie) uvedené v predkladacim
rozhodnuti” je patrné zaloZeno na stejné ivaze. Tento soud totiz uvedl, ze pravni predpis, ktery
s vyjimkou jedné podkategorie 1écivych pripravki (,lécivé pripravky, které mohou byt primo
dostupné verejnosti v lékiarnach”) zakazuje on-line prodej LNP, neni v souladu se smérnici
2001/83. Toto rozhodnuti naznacuje, ze ¢lenské staty nemaji zadny prostor pro uvazeni, pokud jde
o moznost vyloucit nékteré LNP z on-line prodeje.

42. Pravomoc priznand v ¢l. 85c odst. 2 smérnice 2001/83 tak ¢lenskému statu urceni lécivych
pripravki umoznuje stanovit zptsoby jejich uvddéni na trh prostirednictvim podminek tykajicich
se operaci provadénych za ucelem maloobchodni distribuce na jeho tzemi, avSak neni mozné
zpochybnit moznost jejich nabidky k on-line prodeji.

4 — Viz rozsudek Doctipharma (bod 53).

5 — Viz rozsudek Doctipharma (body 55 a 56).

1 — Viz rozsudek ze dne 8. ¢ervence 2021, Pharma Expressz (C-178/20, EU:C:2021:551, bod 53), podle kterého ,neni-li nabizeni prodeje
lé¢ivych pripravka vefejnosti na délku zakdzéno pravnimi predpisy ¢lenského stdtu urceni téchto lé¢ivych pripravky, [je] [d]oddvani
takovych 1écivych pripravki prostiednictvim internetu [...] tudiz mozné pouze tehdy, pokud tyto 1é¢ivé pripravky maji registraci
v Clenském stdté uréeni”. Rdd bych upfesnil, ze bod 53 tohoto rozsudku, ktery zminuje skute¢nost, Ze nabizeni prodeje lé¢ivych
pripravka vefejnosti na ddlku mize byt zakdzdno pravnimi predpisy ¢lenského stdtu urceni téchto 1é¢ivych pripravkd, se podle véeho
tykd lé¢ivych pripravki podléhajicich omezeni vydeje na lékaisky predpis.

17— Viz rozhodnuti ze dne 17. ¢ervence 2013, M. L. a dalsi, ¢. 365317, 366195, 366272 a 366468, ECLI:FR:CESSR:2013:365317.20130717.
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43. Tato tvaha neni zpochybnéna tvrzenimi lékdrnické komory, podle nichz zavedlo nékolik
Clenskych statti omezeni tykajici se prodeje 1écivych pripravki on-line. Z projednavané zadosti
o rozhodnuti o predbézné otdzce vyplyva, ze lékdarnickd komora odkazuje zejména na feSeni
prijata v kyperském' a portugalském pravu®, kterd jsou rovnéz zminéna v jejim pisemném
vyjadreni®.

44. Z mych reSersi pravnich predpisi v této oblasti a z informaci uvedenych na oficidlnich
internetovych strankach prislusnych vnitrostatnich organa* vyplyvd, ze nékteré clenské staty
vyhrazuji 1ékarnikim nejen prodej LNP, ale také jejich dodani zdkazniktim. Existuje rovnéz praxe
spocivajici ve stanoveni podkategorii LNP, aby jejich maloobchodni doddni podléhalo zvlastnim
podminkam.

45. Aniz bych se chtél vyjadrovat ke sluditelnosti reSeni prijatych danym clenskym statem
s unijnim pravem, mam za to, Ze je tfeba rozliSovat mezi vnitrostitnimi opatfenimi, ktera urcuji
zptsoby uvadéni LNP na trh, jejichz nabidka k prodeji musi byt v zdsadé povolena ¢lenskymi
staty podle podminek stanovenych v ¢l. 85c odst. 1 smérnice 2001/83, a opatienimi, kterd, jako je
opatfeni v pivodnim fizeni, zakazuji on-line prodej téchto lécivych pripravkd nebo maji takovy
ucinek.

3. Dilci zavery

46. Z vyse uvedenych tvah vyplyva, ze ¢lensky stat je povinen povolit nabidku LNP k prodeji na
dalku verejnosti prostrednictvim sluzeb informacni spolec¢nosti za podminek stanovenych
v ¢l. 85¢ odst. 1 smérnice 2001/83%. Dile, jsou-li tyto podminky splnény, nemize se Clensky stat
urceni téchto léCivych pripravkl z této povinnosti vyvazat tim, ze se odvold na podminky pro
dodavku téchto 1éc¢ivych pripravk na svém tzemi stanovené v ¢l. 85¢ odst. 2 této smérnice?.
Clensky stat rovnéz nemfize pod zdminkou zavedeni podminek odfivodnénych ochranou
vefejného zdravi omezit rozsah uvedené povinnosti*.

8 — Pokud jde o kyperské pravo, ¢l. 3 odst. 1 spravniho predpisu 281/2001 stanovi, ze 1é¢ivé pripravky mohou byt jakozto ,zboZi pro
spole¢nost” vydavany pouze l1ékdrnikem. Tento pozadavek je patrné vyklddan v tom smyslu, Ze on-line prodej 1écivych pripravki neni
povolen. Viz https://www.moh.gov.cy/Moh/phs/phs.nsf/All/23DFAFA481BBOFEAC225857D0030E9B2?OpenDocument. Kategorickd
povaha tohoto zdkazu je zmirnéna ¢l. 4A odst. 2 zdkona o 1écivych pripravcich a jedovatych latkdch, ktery stanovi, ze 1é¢ivé pripravky
uvedené v tabulce v pfiloze tohoto zdkona mohou byt prodévany i bez zdsahu 1ékarnika.

19— Ackoli lékdrnickd komora neposkytuje informace o fe$enich zvolenych v portugalském pravu, z mych resersi vyplyv4, ze toto préavo
rozli$uje mezi LNP, které mohou byt vyddvany vyhradné v lékdrnach, a LNP, které nepodléhaji tomuto vyhradnimu vydeji v 1ékdrné.
Podle prislusnych ustanoveni, tj. ¢l. 9 odst. 1, 2 a 5 nafizeni vlddy s moci zdkona ¢. 307/2007, musi byt 1é¢ivé pripravky nalezejici do
prvni vyse uvedené kategorie vyddvany lékarnikem z dtivod ochrany vefejného zdravi, zatimco 1é¢ivé piipravky nélezejici do druhé
kategorie musi byt vyddvany zaméstnanci prodejny lé¢ivych pripravki. Tyto predpisy rovnéz stanovi, ze za poskytovani informaci
nezbytnych pro spravné uzivani 1écivého pripravku odpovida vedouci lékarny, ktery je v této oblasti kompetentni, nebo vedouci
prodejny, ktery je rovnéz v této oblasti kompetentni.

vevs

zakazujiciho on-line prodej LNP. Podle ¢l. 136 odst. 1 zékona o lécivych pripravcich mohou fyzické a pravnické osoby provozujici
farmaceutické ¢innosti v Chorvatsku nabizet vefejnosti prodej LNP na délku prostifednictvim sluzeb informaéni spole¢nosti. Kromé
toho ¢l. 136 odst. 2 zdkona o léc¢ivych pripravcich zejména stanovi, Ze osoba, kterd md v imyslu vykondvat tuto Cinnost, musi byt
zapsana na seznam subjekti nabizejicich on-line prodej lé¢ivych prfipravki. Podle informaci uvedenych na webovych strankach
prislusného  vnitrostitntho  orgdnu  tento  seznam v  soucasné  dobé  neobsahuje  zddné  zdpisy. Viz
https://www.halmed.hr/en/Promet-proizvodnja-i-inspekcija/Baza-dozvola-za-proizvodnju-i-promet/Prodaja-lijekova-na-daljinu-
putem-Interneta/

2 — Viz pozndmky pod c¢arou 12 az 14.

% — Viz bod 20 tohoto stanoviska.

» — Viz bod 37 tohoto stanoviska.

% — Viz bod 42 tohoto stanoviska.
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47. Z divodd, které jsem pravé uvedl, navrhuji odpovédét na prvni a druhou predbéznou otizku
tak, ze ¢l. 85c odst. 1 a 2 smérnice 2001/83 brani vnitrostitnimu ustanoveni, které z davodu
ochrany verejného zdravi zakazuje on-line lékarndam prodej urcitych LNP verejnosti
prostrednictvim sluzeb informacni spole¢nosti.

48. Za téchto okolnosti neni namisté odpovidat na treti a ¢tvrtou predbéznou otazku, jelikoz byly
polozeny pro pripad, Ze by Soudni dviir odpovédél na prvni dvé otazky v tom smyslu, Ze ¢lensky
stat ur¢eni LNP muze zakdzat jejich prodej na svém tzemi. Pfesto se jimi budu pro dplnost
zabyvat, pro pripad, Ze by se Soudni dviir s mou analyzou neztotoznil.

B. K treti predbézné otdzce

49. Podstatou treti predbézné otazky predkladajictho soudu je, zda davody uplathované
k odaGvodnéni zdkazu dotéeného v pavodnim fizeni, a sice boj proti ,naduzivani 1éka“
a ,obchodovani s padélanymi nebo nevhodnymi lécivymi pripravky®, predstavuji platné davody
ochrany verfejného zdravi s ohledem na ¢l. 85c¢ odst. 2 smérnice 2001/83.

50. Jak totiz vyplyva ze znéni tohoto ustanoveni, ¢lenské staty mohou stanovit podminky pro
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maloobchodni dodavku pouze tehdy, kdyz jsou ,,odtivodnény ochranou verejného zdravi.

51. Na prvnim misté v tomto ohledu Soudni dviir uznal, Ze ackoli LNP nepredstavuji vysoké riziko
pro lidské zdravi obdobné tomu, jez je spojeno s uzivanim lécivych pripravki, které omezeni
vydeje na lékarsky predpis podléhaji, nelze vyloucit, Ze s jejich uzivanim jsou spojena urcita
rizika®. Je ziejmé, ze podminky zavedené s cilem ,bojovat proti naduzivani® téchto lécivych
pripravkl, chdpané jako prevence jejich nadmérného a nespravného uzivani, 1ze odivodnit
ochranou verejného zdravi. V tomto smyslu Soudni dvir neddvno rozhodl, Ze hlavnim cilem
opatfeni prijatych za ucelem feSeni rizik, kterd mohou byt spojena s prehnanym nebo
neuvazenym uzivanim LNP, je ochrana verejného zdravi*.

52. Na druhém misté totéz plati pro odivodnéni tykajici se posileni bezpecnosti dodavatelskych
retézcli 1écivych pripravka s cilem zabranit uvadéni lécivych pripravkl obsahujicich slozky
nedostate¢né kvality, padélané, nespravné davkované nebo chybéjici na trh. Unijni normotvirce
totiz v bodé 2 odtvodnéni smérnice 2011/62 uznal, ze zpristupnéni takovych lécivych pripravki
pacientim predstavuje vyznamnou hrozbu pro verejné zdravi, a pravé za icelem boje proti této
hrozbé byla prijata tato smérnice, a to zejména na zdkladé ¢l. 168 odst. 4 SFEU. Tento pravni
zdklad se obecné pouzivda za ucelem prispéni k dosazeni cild ochrany verejného zdravi.
Vnitrostatni opatfeni prijatd za Gcelem boje proti rizikim spojenym s padélanymi nebo
nevhodnymi léCivymi pripravky tedy rovnéz sméfuji k ochrané verejného zdravi.

53. Z téchto divodd, pokud by Soudni dvir povazoval za nezbytné zabyvat se treti otazkou,
navrhuji na ni odpovédét tak, Ze divody boje proti ,naduzivani® léCivych pripravki
nepodléhajicich omezeni vydeje na 1ékarsky predpis, chapané jako prevence jejich nadmérného
a nespravného uzivani, a proti ,obchodovani s padélanymi nebo nevhodnymi lé¢ivymi pripravky*
predstavuji platné dévody ochrany verejného zdravi s ohledem na ¢l. 85c odst. 2 smérnice
2001/83.

% — V tomto smyslu viz rozsudky ze dne 1. fijna 2020, A (Reklama a on-line prodej 1é¢ivych piipravka) (C-649/18, dile jen ,rozsudek
A (Reklama a on-line prodej 1écCivych pripravka), EU:C:2020:764, bod 94), a ze dne 22. prosince 2022, EUROAPTIEKA
(C-530/20, EU:C:2022:1014, bod 43).

% — Viz rozsudek ze dne 22. prosince 2022, EUROAPTIEKA (C-530/20, EU:C:2022:1014, body 39 az 41).
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54. Pro Gplnost je tfeba uvést, ze skutecnost, ze v ¢l. 85c odst. 1 smérnice 2001/83 unijni
normotvirce harmonizoval nékteré aspekty on-line prodeje 1écivych pripravki s cilem chranit
verejné zdravi pred hrozbou spojenou s prodejem padélanych léc¢ivych pripravkd, nemutze branit
¢lenskému statu v tom, aby vykondval pravomoc priznanou v ¢l. 85c odst. 2 této smérnice s cilem
dosdhnout stejného cile. Potencidlné nadbytecnd nebo zatézujici povaha podminky zavedené
Clenskym stidtem musi byt prezkoumdna v rdmci posouzeni jeji primérenosti. Nyni se budu
zabyvat Ctvrtou predbéznou otazkou, ktera se tyka této problematiky.

C. Ke ctvrté predbézné otdzce

55. Ctvrta predbéznd otazka je poloZzena pro piipad, Ze Soudni dviir odpovi na tieti predbéznou
otazku kladné a bude mit za to, ze divody uplatiované k odivodnéni zdkazu dotceného
v pavodnim fizeni predstavuji platné davody s ohledem na ¢l. 85c odst. 2 smérnice 2001/83.
V takovém pripadé se predkladajici soud tdze, zda musi byt toto ustanoveni vykladdno v tom
smyslu, Ze vnitrostatni soud musi provést prezkum tohoto zakazu s ohledem na jeho
primérenost, a pripadné jaky je rozsah prezkumu, ktery ma byt proveden. Konkrétné si tento
soud klade otdzku, zda se vnitrostatni soud musi omezit na ovéreni pouze toho, zda je uvedeny
zékaz zjevné nevhodny nebo zjevné nikoli nezbytny pro ochranu vetejného zdravi, anebo zda musi
ovérit, zda je omezeni k tomuto ticelu vhodné a absolutné nezbytné.

56. Upresnuji, ze nasledujici avahy budou relevantni pouze v pripadé, ze Soudni dvir nebude
souhlasit s mou analyzou prvni a druhé predbézné otazky a prikloni se k mému navrhu na
odpovéd na tieti predbéZnou otdzku.

57. Pokud jde o ¢tvrtou predbéznou otazku, predklddajici soud neuvadi davody, které jej vedly
k pochybnostem o primérenosti zakazu dotceného v ptvodnim fizeni. Je vsak tfeba mit za to, Ze
jelikoz mu byl predlozen navrh na zruseni napadeného aktu, je tento soud povinen rozhodnout
rovnéz o tomto aspektu, aby prezkoumal soulad tohoto zdkazu s ¢lankem 85c smérnice 2001/83.

58. V tomto ohledu body 21 a 24 odivodnéni smérnice 2011/62, které se tykaji oblasti upravené
clankem 85c smérnice 2001/83, uvadéji, ze podminky pro maloobchodni dodavani lécivych
pripravk nabizenych k on-line prodeji mohou byt stanoveny ,v ramci omezeni stanovenych
[Smlouvou o FEU]“ a ,,nemély [by] nepatricné omezovat fungovani vnitiniho trhu®.

59. Tyto indikace naznacuji, Ze vykon pravomoci, kterou maji ¢lenské staty podle ¢l. 85c odst. 2
smérnice 2001/83, podléha kritériim, kterd se do znacné miry shoduji s kritérii, jejichz
dodrzovani je podminkou pro prijeti vnitrostitnich opatfeni, kterd predstavuji prekazky
zakladnich svobod zarucenych Smlouvou o FEU%. Aby bylo mozné posoudit soulad zékazu, ktery
je predmétem sporu v pivodnim fizeni, s unijnim pravem, je tfeba v rdmci posouzeni jeho
primérenosti zkoumat, zda tento zékaz sleduje cil uvedeny v tomto ustanoveni, zda je schopen
tento cil zajistit a zda neprekracuje rimec toho, co je nezbytné k dosazeni tohoto cile.

60. Ani nic nenasvédcuje tomu, Ze by se unijni normotviirce prostfednictvim smérnice 2011/62
pri konkrétnim stanoveni podminek, za nichz mutze clensky stit odivodnit omezeni jedné ze
zakladnich svobod vnitiniho trhu, chtél odchylit od klasického testu proporcionality.

¥ — Viz moje stanovisko ve véci Doctipharma (bod 71).
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61. V tomto ohledu se podminky zavedené ¢lenskym statem pfi vykonu pravomoci, kterou mu
priznava ¢l. 85c odst. 2 smérnice 2001/83, tykaji uvadéni lécivych pripravkd na trh
prostiednictvim sluzby informacéni spolecnosti, a mohou tedy vyrazné naru$it fungovani
vnitiniho trhu na dkor hospodarskych subjekti usazenych v jinych clenskych statech a jejich
zdkaznika.

62. Tato pravomoc se totiz tykd podminek, které mutize clensky stat stanovit pro maloobchodni
dodavky léc¢ivych pripravkd na svém uzemi. Nic nenasvédcuje tomu, ze by se tato pravomoc
omezovala na podminky platné pro poskytovatele usazené v daném clenském staté.

63. Dale, Soudni dvir ve své judikature predchazejici vstupu smérnice 2011/62 v platnost, pokud
jde o prezkum omezeni volného pohybu zbozi s ohledem na ¢lanek 28 ES (nyni ¢lanek 34 SFEU),
uvedl, Ze rozsireni internetu jako prostredku pro preshrani¢ni prodej vede k tomu, Ze dosah, a tim
padem i ucinek uvedeného zdkazu je tfeba prezkoumat v ,$ir$i“ souvislosti. Takovy zdkaz je totiz
mnohem nevyhodnéjsi pro lékarny nachdzejici se mimo clensky stat, ktery jej zavedl, nez pro
l1ékarny nachazejici se na jeho tzemi. Ackoliv ve vztahu k témto 1ékarnam lze stézi zpochybnit to,
ze je zakaz zbavuje doplnkového nebo alternativniho prostredku k dosazeni vnitrostatniho trhu
konec¢nych spotrebitelt 1ékd, presto maji naddle moznost prodavat léky ve svych lékarnach.
Naopak internet predstavuje nejdtlezitéjsi prostiedek pro lékirny, které nejsou umistény na
uzemi dotceného clenského statu, k primému dosazeni tohoto trhu®.

64. Vyklad, podle kterého podminky ve smyslu ¢l. 85c¢ odst. 2 smérnice 2001/83 musi byt
predmétem klasického testu proporcionality, potvrzuje nejnovéjsi judikatura, ktera odkazuje na
toto ustanoveni.

65. V rozsudku A% Soudni dvir poté, co uvedl, Ze zdkaz provadét rozsahlou reklamni kampan
sleduje cil ochrany vefejného zdravi uvedeny zejména v ¢l. 85c odst. 2 smérnice 2001/83, poskytl
voditka umoznujici predkladajicimu soudu rozhodnout o tom, zda je tento zdkaz zpiisobily
dosdahnout sledovaného cile a neprekracuje meze toho, co je nezbytné k zajisténi dosazeni tohoto
cile®.

66. Vzhledem k vySe uvedenému, pokud by Soudni dviir povazoval za nezbytné analyzovat
ctvrtou otdzku, navrhuji na ni odpovédét tak, Ze vnitrostitni soud, ktery posuzuje soulad
podminky zavedené Clenskym stitem s ¢l. 85c odst. 2 smérnice 2001/83, musi ovérit, zda je tato
podminka primérend a neprekracuje meze toho, co je nezbytné k dosazeni cile ochrany verejného
zdravi.

67. Bez ohledu na vysSe uvedené uvahy tykajici se posouzeni primérenosti podminek pro
maloobchodni dodavku 1écivych pripravk na tzemi dotceného ¢lenského statu trvam na svém
postoji, ktery jsem uvedl v bodé 47 tohoto stanoviska, a podle kterého ¢l. 85c odst. 1 a 2 smérnice
2001/83 brani vnitrostatnimu ustanoveni, které z divodu ochrany verejného zdravi zakazuje
on-line lékarnam prodévat verejnosti, prostrednictvim sluzeb informacni spolecnosti, urc¢ité LNP.

68. Pro tplnost doplnim svou analyzu predbéznych otazek o nékolik poznamek k preshrani¢cnimu
rozméru on-line uvadéni lécivych pripravki na trh, ktery Komise zminila ve svém vyjadieni. Mé
pozndmky budou mit omezeny charakter: tato otdzka neni jddrem projednavané véci a jiz jsem se
ji podrobné zabyval ve svém stanovisku ve véci Doctipharma.

% — V tomto smyslu viz rozsudek ze dne 11. prosince 2003, Deutscher Apothekerverband (C-322/01, EU:C:2003:664, body 73 a 74).

» — Viz rozsudek A (Reklama a on-line prodej 1é¢ivych piipravki) (body 68 a 69).
% — Viz rozsudek A (Reklama a on-line prodej 1é¢ivych piipravki) (body 68 a 73).
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D. Preshranicni rozmér elektronického obchodu

1. Vyliceni problému

69. Vzhledem k tomu, ze preshrani¢ni rozmér v soucasné dobé predstavuje vyznamny aspekt
elektronického obchodu s léCivymi pripravky® a ze podminky pro uvddéni LNP na trh se
v jednotlivych ¢lenskych statech 1isi*, vyvstava otdzka, zda mize ¢lensky stat uplatnovat vlastni
podminky pro maloobchodni dodavku lécivych pripravka na svém tzemi také na poskytovatele
usazeného v jiném c¢lenském staté.

70. Tento preshrani¢ni rozmér on-line uvadéni vyrobkd na trh prostrednictvim sluzeb
informacni spolecnosti je ¢astecné upraven smérnici 2000/31. Ackoli bod 11 odivodnéni této
smérnice uvadi, Zze touto smérnici neni dotcena droven ochrany existujici zejména v oblasti
ochrany verejného zdravi stanovena unijnim pravem, prodej LNP neni zcela vyloucen
z ptsobnosti uvedené smérnice, jak dokladaji odkazy na tuto smérnici uvedené v ¢l. 85¢ odst. 1
pism. d) a odst. 6 smérnice 2001/83, které uvadéji, ze jejich ustanoventi se pouziji, aniz je dot¢ena
prvné uvedend smérnice.

71. Clanek 3 smérnice 2000/31 spoc¢iva na uplatiovani zasad dohledu v ¢lenském stité piivodu
a vzajemného uzndvani, takze v ramci koordinované oblasti definované v ¢l. 2 pism. h) této
smérnice jsou sluzby informacni spolecnosti regulovdany pouze v clenském stdté, na jehoz tizemi
jsou usazeni poskytovatelé téchto sluzeb. Vyjimecné ¢l. 3 odst. 4 uvedené smérnice umozriuje
Clenskému stdatu urceni sluzeb informacni spolecnosti za urcitych podminek odchylit se od zdsady
volného pohybu sluzeb informacni spolecnosti®*®. Mechanismus stanoveny v clanku 3 téze
smérnice tedy hraje roli v preshrani¢nich situacich, kdy poskytovatel sluzby informacni
spolecnosti usazeny v jednom clenském staté muize Celit opatfeni spadajicimu do koordinované
oblasti a prijatému jinym clenskym statem?®.

72. V tomto ohledu, jak poznamenavd Komise, znéni napadeného aktu naznacuje, ze zdkaz
dotéeny v pivodnim fizeni se vztahuje bez rozdilu na poskytovatele usazené v Recku i na
poskytovatele usazené v jinych clenskych statech. Predkladajici soud ma vsak za to, ze neni
namisté posuzovat tento zdkaz ve svétle smérnice 2000/31 a Ze jeho soulad s unijnim pravem
musi byt posuzovan vylu¢né z hlediska ¢l. 85c odst. 2 smérnice 2001/83.

73. V tomto ohledu je treba nejprve uvést, ze véc v ptivodnim rizeni nema preshrani¢ni rozmér.
Predkladajici soud je totiz recky soud, spor se tykad vnitrostatni pravni Gpravy tohoto ¢lenského
statu a zalobkyné v ptivodnim fizeni md pravdépodobné sidlo v Recku.

74. Dale predkladajici soud rozhoduje o zalobé na neplatnost podané zalobkyni v ptivodnim
fizeni. V tomto ramci predklddajici soud zkouma legalitu napadeného aktu s ohledem na
clanek 85c¢ smérnice 2001/83 a ze zadosti o rozhodnuti o predbéziné otazce nevyplyvd, ze by se
mohl vyjadrit rovnéz k preshrani¢nimu rozméru zakazu dot¢eného v ptivodnim rizeni.

31— V tomto smyslu viz moje stanovisko ve véci Doctipharma (bod 56).

% — Viz body 43 a 44 tohoto stanoviska.

% — Viz rozsudek ze dne 30. kvétna 2024, Airbnb Ireland a Amazon Services Europe (C-662/22 a C-667/22, EU:C:2024:432, bod 53).
* — V tomto smyslu viz neddvny rozsudek ze dne 27. dubna 2023, Viagogo (C-70/22, EU:C:2023:350, body 25 az 28).
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75. Konecné, pokud ¢l. 85¢ odst. 1 a 2 smérnice 2001/83 brani zdkazu maloobchodni dodavky
lécivych pripravkd, ktery clensky stat zamysli ulozit na svém tzemi, neni jiz nezbytné zkoumat
toto ustanoveni ve svétle této smérnice. Tento zdkaz by totiz byl v rozporu s unijnim pravem
a Clensky stat jej nebude moci ulozit vnitrostatnim poskytovatelim ani poskytovatelim usazenym
v jinych clenskych statech. Analyza clanku 3 této smérnice je tedy relevantni pouze pro pripad, ze
by byl zédkaz dotceny v ptivodnim fizeni povazovan za podminku pro maloobchodni dodavku
lécivych pripravki ve smyslu ¢l. 85¢ odst. 2 smérnice 2000/31 a Ze toto ustanoveni ve spojeni
s odstavcem 1 uvedeného ¢lanku tomuto zédkazu nebrani. Podle mého navrhu odpovédi na prvni
a druhou predbéznou otazku vsak ¢l. 85¢ odst. 1 a 2 této smeérnice takovému zakazu brani, takze
neni nutné zabyvat se jeho slucitelnosti se smérnici 2000/31.

76. Za téchto okolnosti budou nasledujici pozndmky pouze doplnkové a umozni nastinit Sirsi
kontext on-line uvadéni léCivych pripravki na trh.

2. Koordinovand oblast ve smyslu clanku 3 smérnice 2000/31

77. Mechanismus zavedeny v c¢lanku 3 smérnice 2000/31 se pouzije pouze na vnitrostatni
opatreni spadajici do koordinované oblasti ve smyslu ¢l. 2 pism. h) této smérnice. Podle posledné
uvedeného ustanoveni zahrnuje koordinovana oblast v souladu s jeho bodem i) pozadavky tykajici
se vykonu dotcené sluzby, a zejména jejiho obsahu, v¢etné smluvnich podminek, ale v souladu
s jeho bodem ii) uvedeného ustanoveni jsou z ni vylouceny takové pozadavky, jako jsou
pozadavky na zbozi jako takové, na dorucovani zbozi a na sluzby, které nejsou poskytovany
elektronickou cestou.

78. Vyvstava tedy otdzka, zda zdkaz on-line prodeje nékterych 1écivych pripravki predstavuje
pozadavek spadajici do koordinované oblasti ve smyslu smérnice 2000/31, anebo zda je z néj
vyloucen z divodu, Ze se vztahuje na zbozi jako takové.

79. V tomto ohledu Soudni dvar v rozsudku Deutscher Apothekerverband® uvedl, ze zdkaz
zasilkového prodeje vsech LNP se netykd samotnych vlastnosti vyrobkd, ale upravuje zptsoby
jejich prodeje.

80. Lze sice tvrdit, Ze zdkaz dotCeny ve véci v pivodnim fizeni nepfimo urcuje vlastnosti lécivych
pripravkd, které mohou byt prodavany on-line, a je tedy vyloucen z koordinované oblasti. Tento
zdkaz se totiz nevztahuje na LNP, které jsou podle svych vlastnosti* zarazeny do podkategorie
VDL. Z tohoto pohledu je cilem uvedeného zdkazu vyloudit z prodeje 1é¢ivé pripravky, které
neodpovidaji témto vlastnostem.

81. Kvalifikace zakazu dotceného v ptivodnim rizeni jako pozadavku pouzitelného na zbozi vsak
neni piesvéd¢ivd, nebot v Recku mohou byt viechny LNP prodavany v tradi¢ni 1ékdrné. Tento
zdkaz tedy neurcuje vlastnosti zbozi jako takového, ale brani legdlnimu prodeji nékterych lécivych
pripravkd, tedy jejich prodeji prostfednictvim sluzby informacni spolecnosti, takze musi byt
povazovan za pozadavek spadajici do koordinované oblasti ve smyslu smérnice 2000/31.

% — Rozsudek ze dne 11. prosince 2003 (C-322/01, EU:C:2003:664, bod 68).
% — Viz bod 7 tohoto stanoviska.
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82. Zikaz dotCeny ve véci v puvodnim fizeni tedy mize predstavovat podminku pro
maloobchodni dodavku léc¢ivych pripravkil ve smyslu ¢l. 85¢ odst. 2 smérnice 2001/83, jakoz
i pozadavek spadajici do koordinované oblasti smérnice 2000/31. Pokud by se mélo za to, Ze
tento zdkaz je tfreba posoudit také ve svétle uvedené smérnice, bylo by tieba se zabyvat vztahem
mezi ustanovenimi téchto dvou aktdi unijniho prava.

3. Vztah mezi smérnicemi 2000/31 a 2001/83

83. Z davodt uvedenych nize se domnivam, ze pokud jde o pozadavky spadajici do koordinované
oblasti, které predstavuji podminky pro maloobchodni dodavku lécivych pripravki ve smyslu
¢l. 85¢ odst. 2 smérnice 2001/83, musi byt toto ustanoveni chdpéano jako lex specialis ve vztahu
k ¢l. 3 odst. 4 smérnice 2000/31 v rozsahu, v némz stanovi moznost omezit volny pohyb sluzeb
informacni spolecnosti z divoda ochrany verejného zdravi. Takové pojeti vztahu mezi témito
dvéma ustanovenimi jsem ve svém stanovisku ve véci Doctipharma?® nevyloucil.

84. Na prvnim misté totiz na rozdil od odstavce 6 ¢lanku 85c smérnice 2001/83 odstavec 2 tohoto
ustanoveni nestanovi, Ze se pouzije, aniz je dotCena smérnice 2000/31.

85. Na druhém misté, na rozdil od nékterych akti unijniho prava, jejichz odGvodnéni primo
odkazuje na mechanismus zavedeny v ¢lanku 3 smérnice 2000/31%, uvadi bod 24 odtvodnéni
smérnice 2011/62 pouze, aniz odkazuje na podminky stanovené v ¢l. 3 odst. 4 této prvni
smérnice, Ze podminky pro maloobchodni dodavani 1é¢ivych pfipravkd by nemély nepatri¢né
omezovat fungovani vnitfniho trhu.

86. Na tretim misté podminky, které musi byt splnény, aby se clensky stat urceni sluzby
informacni spolecnosti mohl odchylit od volného pohybu téchto sluzeb, stanovené v ¢l. 3 odst. 4
smérnice 2000/31, jsou obzvlasté prisné*. Dale unijni pravo s ohledem na misto, které zdravi
a zivot zaujimaji mezi statky a zdjmy, které chrani, prizniva clenskym statim prostor pro
uvazeni, pokud jde o troven ochrany, kterou hodlaji zajistit v oblasti vefejného zdravi na svém
uzemi. Aby bylo c¢lenskym statim zaruceno, Ze budou moci tuto pravomoc vykondvat pri
dodrzeni podminek platnych pro omezeni zakladnich svobod vnitifniho trhu, musi ¢l. 3 odst. 4
smérnice 2000/31 ustoupit ¢lanku 85c¢ odst. 2 smérnice 2001/83.

87. Za téchto podminek, pokud jde o aspekt pisobnosti ¢l. 85¢ odst. 2 smérnice 2001/83, ktery se
tyka preshrani¢niho rozméru elektronického obchodu, musi byt toto ustanoveni povazovano za
lex specialis ve vztahu k ¢l. 3 odst. 4 smérnice 2000/31 v rozsahu, v némz stanovi moznost
Clenského statu omezit volny pohyb sluzeb informacni spole¢nosti pochdzejicich z jinych
Clenskych statd z dvodi ochrany verejného zdravi.

% — Bod 63 tohoto stanoviska.
% — Viz moje stanovisko ve spojenych vécech WebGroup Czech Republic a dalsi (C-188/24 a C-190/24, EU:C:2025:709, body 123 a 179).
¥ — Viz moje stanovisko ve vécech Airbnb Ireland a dal$i (C-662/22 az C-667/22, EU:C:2024:18, bod 4).
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V. Zavéry

88. S ohledem na viechny vyse uvedené tivahy navrhuji, aby Soudni dviir odpovédél na predbézné
otazky polozené Symvoulio tis Epikrateias (Statni rada, Recko) nasledovné:

,Clanek 85c odst. 1 a 2 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humaénnich lécivych pripravkd, ve znéni
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. ¢ervna 2011,

musi byt vykladan v tom smyslu, ze

brani vnitrostatnimu ustanoveni, které z divodd ochrany verejného zdravi zakazuje on-line

lékarnam prodej urcitych 1écivych pripravki nepodléhajicich omezeni vydeje na 1ékarsky predpis
verejnosti prostfednictvim sluzeb informacni spolecnosti.”

18 ECLLI:EU:C:2025:1007
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