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NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
MACIE] SZPUNAR
prednesené 18. decembra 2025'

Vec C-604/24

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

[navrh na zacatie prejudicialneho konania, ktory podala Symvoulio tis Epikrateias (Statna rada,
Grécko)]

»,Navrh na zacatie prejudicidlneho konania — Humadnne lieky — Lieky, ktoré nie st viazané na
lekérsky predpis — Zikaz predaja na dialku verejnosti — Ochrana verejného zdravia —
Preskimanie primeranosti“

I. Uvod

1. Prejednavand vec sa tyka vykladu ¢lanku 85¢ smernice 2001/83/ES?, ktory upravuje uvadzanie
liekov na trh online. V odseku 1 tohto ustanovenia st stanovené podmienky, ktorym podlieha
ponuka predaja liekov na dialku verejnosti prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti.
V odseku 2 tohto ustanovenia sa uznava pravomoc clenského statu urcenia takychto liekov
stanovit pre ich maloobchodnu distribiiciu podmienky odévodnené ochranou verejného zdravia.
Vnutrostatny sad ziada Stidny dvor, aby spresnil rozsah tejto pravomoci s cielom ur¢it, ¢i ¢lensky
stat moze zakéazat online predaj urcitych liekov, ktoré nie st viazané na lekarsky predpis (dalej len
»LNP“).

Jazyk prednesu: francizstina.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch (U.v.
ES L 31_1, 2001, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69), zmenend smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/62/EU z 8. juna 2011
(U.v.EUL 174, 2011, s. 74) (dalej len ,smernica 2001/83).

SK
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II. Pravny ramec

A.

1

2.

Pravo Unie

Smernica 2001/83

Clankom 1 bodom 20 smernice 2011/62/EU® sa do smernice 2001/83 vlozila hlava VIIA

s ndzvom ,,Predaj na dialku verejnosti, obsahujtica okrem iného ¢lanok 85c, ktory znie takto:

»l

. Bez toho, aby boli dotknuté vnutrostatne pravne predpisy zakazujtice ponuku predaja liekov

na predpis verejnosti na dialku prostrednictvom sluzieb informac¢nej spolo¢nosti, ¢lenské $taty
zabezpecdia, aby sa na predaj liekov na dialku verejnosti prostrednictvom sluzieb informacnej
spolo¢nosti, ako je vymedzené v [smernici 98/34/ES*], vztahovali tieto podmienky:

a)

3

fyzicka alebo pravnickd osoba, ktord pontka lieky, je opravnena alebo ma povolenie dodavat
lieky verejnosti, a to aj na dialku, v stlade s vnatro$tadtnymi pravnymi predpismi ¢lenského
$tatu, v ktorom je tito osoba usadeni;

osoba uvedend v pismene a) ozndmila cClenskému S$tiatu, v ktorom je tato osoba usadeng,
prinajmensom tieto informacie:

i) meno alebo nazov spolocnosti a trvalt adresu miesta, z ktorého sa tieto lieky dodavaju;

ii) ddtum zacatia poskytovania liekov na predaj na dialku verejnosti prostrednictvom sluzieb
informacnej spoloc¢nosti;

iii) adresu webovej stranky pouzivanej na tento ucel a vSetky prislusné informdcie potrebné na
jej identifikaciu;

iv) v pripade potreby triedenie liekov pontkanych na predaj na dialku verejnosti
prostrednictvom sluzieb informacnej spoloc¢nosti v sulade s hlavou VI.

V pripade potreby sa tieto informdcie aktualizujg;

lieky st v stlade s vnutrostatnymi pravnymi predpismi ¢lenského statu miesta urcenia v stlade
s ¢lankom 6 ods. 1;

bez toho, aby boli dotknuté poziadavky na informacie uvedené v [smernici 2000/31/ES?], na
webovej stranke ponukajtcej lieky st uvedené prinajmensom tieto informadcie:

i) kontaktné informdcie prislusného orginu alebo orginu, ktory bol informovany podla
pismena b);

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady z 8. jina 2011, ktorou sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zdkonnik
Spolocenstva o humdnnych liekoch, pokial ide o predchddzanie vstupu falSovanych liekov do legdlneho doddvatelského retazca
(U.v. EU L 174, 2011, 5. 74).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady z 22. juna 1998 o postupe pri poskytovani informdcii v oblasti technickych noriem a predpisov
(U. v. ES L 204, 1998, 5. 37; Mim. vyd. 13//020, s. 337).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady z 8. jina 2000 o urcitych prévnych aspektoch sluzieb informacnej spolo¢nosti na vnitornom
trhu, najmé o elektronickom obchode (smernica o elektronickom obchode) (U. v. ES L 178, 2000, s. 1; Mim. vyd. 13/025, s. 399).
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ii) hypertextovy odkaz na webovu stranku ¢lenského statu sidla uvedent v odseku 4;

iii) spolo¢né logo podla odseku 3, ktoré musi byt jasne uvedené na kazdej strane webovej
stranky tykajicej sa predaja liekov na dialku verejnosti. Spolo¢né logo obsahuje
hypertextovy odkaz na zdpis osoby v zozname uvedenom v odseku 4 pism. c).

2. Clenské staty mozu pre maloobchodnt distribuciu liekov na dialku verejnosti na svojom tizemd
prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti stanovit podmienky oddévodnené ochranou
verejného zdravia.

6. Bez toho, aby bola dotknutd smernica [2000/31] a podmienky uvedené v tejto hlave, ¢lenské
Staty prijma nevyhnutné opatrenia na to, aby zabezpecili, aby iné osoby ako uvedené v odseku 1,
ktoré ponukaju lieky na predaj na dialku verejnosti prostrednictvom sluzieb informacnej
spoloc¢nosti a ktoré posobia na ich tGzemi, podliehali G¢innym, primeranym a odradzajacim
sankcidm.”

2. Smernica 2000/31

3. Clanok 3 smernice 2000/31, nazvany ,Vnutorny trh® stanovuje:

»1. Kazdy clensky s$tat zabezpeci, aby sluzby informacnej spoloc¢nosti poskytované
poskytovatelom sluzieb, ktory md sidlo na jeho dzemi, boli v stlade s vnutrostitnymi
ustanoveniami, ktoré sa uplatnuja v prislusnom clenskom state a ktoré spadaju do koordinovanej

oblasti.

2. Clenské staty nemdzu z dovodov spadajiicich do koordinovanej oblasti obmedzit slobodu
poskytovania sluzieb informacnej spoloc¢nosti z iného ¢lenského statu.

3. Odseky 1 a 2 sa neuplatiiuju na oblasti uvedené v prilohe.

4. Clenské staty mozu prijat opatrenia na vynimku z odseku 2 v stvislosti s urc¢itou danou sluzbou
informacnej spolocnosti, ak st splnené tieto podmienky:

a) opatrenia su:
i) nevyhnutné pre jeden z tychto déovodov:
— verejného zdujmu, najmd z doévodu prevencie, vySetrovania, odhalovania a stihania
trestnych cinov, vratane ochrany neplnoletych os6b a boja proti vSetkym formam
podnecovania nendvisti z dévodu rasy, pohlavia, ndbozenstva alebo §tatnej prislusnosti

a hanobenia [udskej ddstojnosti jednotlivych oséb,

— ochrany zdravia obyvatelstva,

ii) prijaté proti urcitej sluzbe informacnej spolo¢nosti, ktora skodi ciefom uvedenym v bode i)
alebo, ktord predstavuje skuto¢né a zavazné riziko poskodenia tychto cielov;
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iii) primerane tymto cielom;

b) pred prijatim predmetnych opatreni a bez dopadu na sidne konania, vratane predbeznych
konani a aktov vykonavanych v ramci vySetrovania trestnych ¢inov, ¢lensky stat:

— poziadal ¢lensky $tat uvedeny v odseku 1, aby prijal opatrenia a tento takéto opatrenia
neprijal, alebo boli neprimerané,

— oznami Komisii a ¢lenskému $tatu uvedenému v odseku 1 svoj imysel prijat také opatrenia.

5. Clenské $tity mézu v naliehavom pripade prijat vynimku z podmienok ustanovenych
v odseku 4 pism. b). Ak ide o takyto pripad, opatrenia musia byt ¢o najskér ozndmené Komisii
a Clenskému s$tatu uvedenému v odseku 1, s uvedenim dovodov, preco clensky $tat povazuje
pripad za naliehavy.

“«

B. Grécke pradvo

4. Ministerskd vyhlaska GP oik. 22609/19.04.2022 prijatd spolo¢ne ministrom pre rozvoj
a investicie a ministrom zdravotnictva, ktorou sa meni § 116 spolo¢nej vyhlasky
D.YG3a/G.P. 32221/2013 ministra pre rozvoj a investicie, konkurencieschopnost, infrastruktiru,
dopravu a siete na jednej strane a ministra zdravotnictva na druhej strane® (dalej len ,,napadnuty
akt”), spresnuje kategorie liekov, ktorych predaj na dialku je povoleny, pricom v § 1 stanovuje:

»Predaj liekov viazanych na lekdrsky predpis na dialku verejnosti sa zakazuje.

V pripade ostatnych liekov je povoleny predaj na dialku verejnosti prostrednictvom sluzieb
informacnej spolo¢nosti online lekdrnami, ktoré ziskali na tento ucel osvedcenie [lekdrnickej
komory] podla [spolo¢nej vyhldsky G5b)/G.P. oik. 20293/15.03.2016 ministra hospodarstva,
rozvoja a cestovného ruchu na jednej strane a ministra zdravotnictva na druhej strane, nazvanej,
Urcenie organu s pravomocou vydavat osvedcenia online lekdrnam‘ ([FEK] B’ 787)], vylu¢ne tych
liekov, ktoré st alebo boli v stilade s ich povolenim na uvedenie na trh zatriedené do podkategoérie
volnopredajnych farmaceutickych vyrobkov (volnopredajné lieky alebo VPL) v rdmci kategoérie
[LNP] v stilade s ustanoveniami [vyhldsky ministra zdravotnictva G5a)51194/14.07.2016 ([FEK] B’
2219)].

Spravna rada [Statneho tradu pre lieky] ulozi priestupcovi pokutu vo vyske od dvadsattisic (20 000
) eur do stotisic (100 000) eur a v pripade opakovaného priestupku od pétdesiattisic (50 000) eur

do dvestotisic (200 000) eur. Uvedené sankcie mozno uloZit sibezne popri akomkolvek inom
treste.”

¢ FEK B’ 1965/20.04.2022.
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III. Skutkové okolnosti sporu vo veci samej, konanie na Sidnom dvore a prejudicialne
otazky

5. Zalobkyna vo veci samej, spolo¢nost Farmakeio YZ & Sia, prevadzkuje kamennt lekdreni a jej
predmetom cinnosti je okrem iného aj online predaj ,tovaru uvadzaného na trh lekarnou
v sulade s pravnymi predpismi vo farmaceutickej oblasti*.

6. Zalobou z 25. maja 2022 tato spolo¢nost podala na Symvoulio tis Epikrateias (Statna rada,
Grécko), vnutrostatny sud, ktory podal ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania, navrh na
zru$enie napadnutého aktu, ktorym sa meni skorsia prdvna Gprava v rozsahu, v akom sa povoluje
predaj na dialku verejnosti prostrednictvom sluzieb informacénej spolo¢nosti online lekdrnami,
ktoré st drzitelmi osvedcenia, tych liekov, ktoré su v stlade s ich povolenim na uvedenie na trh
zatriedené do podkategoérie VPL v ramci kategdrie LNP.

7. Podla skorsej pravnej pravy boli totiz online lekdrne, ktoré su drzitelmi osvedéenia, oprédvnené
predavat bez rozdielu vsetky LNP a lieky, ktoré nie st hradené institiciami socidlneho
zabezpecenia. Naproti tomu zatriedenie liekov do podkategérie VPL, ktoré v sucasnosti
stanovuje vnuatroStatna pravna dprava, vykondva prislusny vnutrostatny organ a je zalozené na
zozname kritérii, ktoré sa tykaji a) predchddzajuceho zatriedenia lieku ako LNP alebo
sposobilosti lieku na zatriedenie ako LNP, a to pod podmienkou, Ze neexistuji nové vedecké
udaje, ktoré by odovodnovali zmenu jeho zatriedenia ako lieku viazaného na lekarsky predpis; b)
jednozna¢ného charakteru symptémov [,zjavny symptém (bolest hlavy, nevolnost atd.)“] alebo
stavov, na liecbu ktorych je tento liek urceny; c) jednoduchosti pokynov na déavkovanie; d)
obmedzenych interakcii s inymi bezne podavanymi liekmi; e) nendroc¢nosti podmienok
uchovavania; f) uvddzania v malych baleniach, ako aj g) neexistencie zavaznych a opodstatnenych
dokazov o vyznamnych rizikach spojenych s jeho dlhodobym uzivanim.

8. Na podporu svojej zaloby zalobkyna vo veci samej tvrdi, ze napadnuty akt je v rozsahu, v akom
povoluje online predaj len liekov patriacich do tejto podkategérie, v rozpore najmé s ¢ldnkom 85¢
ods. 1 smernice 2001/83. Této spoloc¢nost tiezZ poukazuje na to, ze do uvedenej podkategorie nebol
zatriedeny nijaky liek, takze pravna uprava povolujuca predaj urcitych liekov zostdva len na
papieri. Okrem toho podla jej ndzoru nejestvuje dovod ochrany verejného zdravia, ktory by
odovodnoval predmetné restriktivne opatrenie v zmysle ¢lanku 85c¢ ods. 2 tejto smernice.

9. Organy, ktoré vydali napadnuty akt, a lekarnickd komora tvrdia, Ze prijatie tohto aktu na
zdklade ¢lanku 85c ods. 2 smernice 2001/83 bolo od6vodnené dovodmi vseobecného zaujmu.
Tito Gcastnici konania tvrdia, ze moznost online lekarni preddvat bez rozdielu vsetky LNP
a nehradené lieky podla predchédzajiceho rezimu by mala za ndsledok spristupnenie na online
predaj viac ako 1000 druhov liekov, ¢im by sa stazila kontrola nadmernej spotreby liekov
a obchodovania s falsovanymi alebo nevhodnymi liekmi.

10. Lekarnicka komora tiez v prvom rade tvrdi, ze online predaj liekov vratane LNP predstavuje
riziko pre verejné zdravie, lebo ,v podstate zbavuje lekarnika moznosti skontrolovat, kto je
kone¢nym uzivatelom®, a odstranuje ,zdruku bezpecnosti, ktord poskytuje osobny vydaj liekov
lekdrnikom®, zatial ¢o v pripade VPL takéto rizikd vzhladom na ich osobitné vlastnosti
neexistuji. Dalej podla gréckeho $titu a lekdrnickej komory distribicia véetkych LNP
a nehradenych liekov online lekarnami nezodpoveda v Grécku ziadnej potrebe ,z dovodu
optimélneho a raciondlneho geografického rozmiestnenia“ lekarni na gréckom tuzemi. Lekarnicka
komora napokon na podporu svojich tvrdeni uvéddza daldie ¢lenské $taty Unie, konkrétne Cyprus
a Portugalsko, ktoré podla nej obmedzuji dostupnost LNP prostrednictvom internetu.
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11. Za tychto podmineok Symvoulio tis Epikrateias (Stitna rada) rozhodnutim zo 16. jtla 2024,
ktoré bolo dorucené Sidnemu dvoru 16. septembra 2024, rozhodla prerusit konanie a polozit
Stidnemu dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1. Brani ¢lanok 85c ods. 1 [smernice 2001/83] vnutrostitnej pravnej uprave, ktord online
lekdrnam nepovoluje predaj na dialku verejnosti prostrednictvom sluzieb informacnej
spolo¢nosti vsetkych [LNP], ale iba podkategdrie tychto liekov (v prejednavanej veci [VPL])?

2. Alebo naopak umoznuje ¢lanok 85c ods. 2 [smernice 2001/83] vnutrostatnemu regulacnému
zédkonodarcovi online lekdrnam zakdzat predaj na dialku verejnosti prostrednictvom sluzieb
informacnej spoloc¢nosti urcitych [LNP] z dévodu ochrany verejného zdravia?

3. 'V pripade kladnej odpovede na druhu otdzku, predstavuju doévody, na ktoré sa v prejednévanej
veci odvolava Helénska republika a lekarnickd komora na odovodnenie sporného obmedzenia
(boj proti polyfarmécii a obchodovaniu s falsovanymi alebo nevhodnymi liekmi atd.), dévody
ochrany verejného zdravia v zmysle ¢lanku 85c¢ ods. 2 smernice [smernice 2001/83]?

4. V pripade kladnej odpovede na tretiu otdzku, ma vnutrostatny sid preskimat primeranost
restriktivneho opatrenia z negativneho hladiska, teda overit len to, ¢i je obmedzenie zjavne
neprimerané, respektive zjavne nie nevyhnutné, alebo z pozitivneho hladiska, teda overit, ¢i je
obmedzenie vhodnym a absolitne nevyhnutnym opatrenim na ochranu verejného zdravia?“

12. Pisomné pripomienky predlozila Zalobkyna vo veci samej a lekarnickd komora, grécka
a talianska vlada, ako aj Eurépska komisia. Vo veci sa nekonalo pojednavanie.

IV. Analyza

A. O prvej a druhej prejudicidlnej otdzke

13. Svojou prvou a druhou prejudicidlnou otdzkou, ktoré navrhujem preskimat spoloc¢ne, sa
vnutro$tatny sud v podstate pyta, ¢i clanok 85c ods. 1 a 2 smernice 2001/83 brani vnutro$taitnemu
ustanoveniu, ktoré zakazuje online lekarnam predavat verejnosti prostrednictvom sluzieb
informacnej spoloc¢nosti urcité LNP z dévodov ochrany verejného zdravia.

14. Na ucely odpovede na tuto otdazku je potrebné urcit jednak rozsah povinnosti, ktord maja
¢lenské staty podla ¢lanku 85c ods. 1 smernice 2001/83, povolit ponuku predaja LNP verejnosti
na dialku prostrednictvom sluZieb informacnej spolo¢nosti (¢ast 1), a jednak hranice pravomoci
Clenského statu, ktord je priznand v ¢lanku 85c ods. 2 tejto smernice, podriadit maloobchodnu
distribuciu liekov na svojom tzemi podmienkam oddévodnenym ochranou verejného zdravia
(Cast 2).

1. Povinnost povolit online predaj liekov
15. Pokial ide o ¢lanok 85¢ smernice 2001/83, Stidny dvor uz rozhodol, Ze v stlade s jeho prvym

odsekom clenské staty musia povolit predaj LNP i na dialku verejnostprostrednictvom sluzieb
informacnej spolo¢nosti. Zdkaz pontkania na predaj na dialku verejnosti na zdklade pravnej
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upravy clenského $tatu je totiz pripustny len v pripade liekov viazanych na lekdrsky predpis’.

16. Okrem toho, pokial ide o LNP, podla ¢lanku 85c ods. 1 smernice 2001/83 ¢lenskym §$titom
prindlezi zabezpecit, aby takéto lieky boli ponidkané na predaj na dialku verejnosti
prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti v siilade so sitborom podmienok uvedenych
v tomto ustanoveni.

17. Treba uviest, Ze hlava VIla smernice 2001/83, ktora obsahuje okrem iného aj ¢lanok 85c, bola
zavedend smernicou 2011/62 s cielom, ako sa uvadza v odévodneni 21 tejto smernice, reagovat na
,nezanedbatelné riziko pre verejné zdravie“ spojené s predajom falsovanych liekov verejnosti
prostrednictvom internetu. Smernica 2011/62 bola teda opatrenim, ktorym chcel normotvorca
Unie reagovat na rizikd spojené s narastajicim vyznamom uvadzania liekov na trh online.

18. Hoci sa v odovodneniach smernice 2001/83 spomina len jeden ciel, a to ciel ochrany
verejného zdravia prostrednictvom boja proti falSovanym liekom, ustanovenia tejto smernice sa
musia vykladat v kontexte, do ktorého patria. Tato smernica, ktord bola prijatd na zdklade
¢lanku 95 ES, teraz ¢lanok 114 ZFEU, m4, ako sa uvddza v jednom z jej prvych odévodnen, za
ciel vytvorit rdmec, ktory neobmedzuje obchod s liekmi v rdmci Unie®. Z tohto pohladu uvedend
smernica sleduje prostrednictvom svojho ¢lanku 85c, ktory je jej neoddelitelnou stcastou, dvojaky
ciel, a to vytvorit vhodny pravny rdmec pre uvddzanie liekov na trh online v rdmci vndtorného
trhu a reagovat na rizika, ktoré sa podla normotvorcu Unie v ddsledku tohto uvadzania na trh
zvysili.

19. Za tychto okolnosti ¢lanok 85c ods. 1 smernice 2001/83 na jednej strane stanovuje, Ze clenské
$taty su povinné povolit predaj LNP na dialku verejnosti prostrednictvom sluzieb informacnej
spolo¢nosti s ciefom vytvorit ramec, ktory neobmedzuje obchod s liekmi v Unii®. Na druhej
strane toto ustanovenie so zretelom na ciel ochrany zdravia stanovuje podmienky tykajiice sa
0s6b, liekov a webovych sidiel, ktorym podliecha predaj liekov na dialku verejnosti
prostrednictvom sluzieb informacnej spolocnosti a ktorych dodrziavanie musia Clenské staty
zabezpecit!°,

20. Ak sua teda podmienky stanovené v ¢lanku 85c ods. 1 smernice 2001/83 splnené, ¢lensky stat
v zasade nemoze zakdzat ¢innost sluzby informacnej spolo¢nosti spocivajucu v ponuke predaja
LNP. Zd4 sa teda, Ze podmienky, ktorym takdto cinnost podlieha, si touto smernicou
prinajmensom v zdsade harmonizované.

21. Pre uplnost treba uviest, Ze podmienka stanovend v ¢lanku 85c ods. 1 pism. a) smernice
2001/83, ktora sa tyka 0sob oprdvnenych alebo majiicich povolenie vykondvat online predaj liekov,
ma osobitné postavenie, kedze ¢lenské $taty maju pravomoc urcit, ktoré osoby st tymito osobami.
Podla tohto ustanovenia sa totiz existencia povolenia alebo oprdvnenia musi preskimat v silade
s ,pravnymi predpismi clenského statu, v ktorom je tato osoba usadena“.

7 Pozri rozsudok z 29. februdra 2024, Doctipharma (C-606/21, dalej len ,rozsudok Doctipharma“, EU:C:2024:179, bod 41). Pozri tiez
rozsudok z 27. februdra 2025, Apothekerkammer Nordrhein (C-517/23, EU:C:2025:122, bod 74).

8 Pozri oddévodnenie 3 smernice 2001/83.
° Pozri bod 15 vyssie.
10 Pozri rozsudok Doctipharma (bod 42).
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22. Okrem tejto osobitnej podmienky st vSak podmienky, ktorym podlieha predaj LNP
prostrednictvom sluzby informacnej spolo¢nosti, predmetom harmonizicie vykonanej
clankom 85c ods. 1 smernice 2001/83. Toto kon$tatovanie ma privadza k preskimaniu
clanku 85c ods. 2 tejto smernice, ktory sa tyka podmienok zavedenych clenskymi §titmi pre
maloobchodnd distribtciu liekov na ich tizemi.

2. Podmienky pre maloobchodnii distribiiciu

23. Clanok 85c ods. 2 smernice 2001/83 sa tyka moznosti ¢lenského Stitu podriadit
maloobchodnt distribticiu liekov na svojom tzemi podmienkam oddévodnenym ochranou
verejného zdravia. Pred preskimanim tychto podmienok je potrebné najprv urcit, ¢i zakaz online
predaja urcitych liekov moze predstavovat ,podmienku pre maloobchodnu distribiciu® v zmysle
tohto ustanovenia.

24. Vzhladom na nejasnost a nejednoznacnost pojmu ,distribiicia“ sa mi zd4d byt obtiazne
odpovedat na tuto otdzku na zdklade vylucne jazykového vykladu'. Vyraz ,podmienka pre
maloobchodnt distribiciu je teda potrebné vykladat s prihliadnutim na kontext, do ktorého
patri, ako aj na ciele smernice 2001/83.

25. V tejto suvislosti je pojem ,maloobchodnd distribicia“ pouzity, prinajmensom v niektorych
jazykovych verziach'’, aj v ¢lanku 40 ods. 2 smernice 2001/83, ktory stanovuje, Ze niektoré
¢innosti nepodliehajd povinnosti mat povolenie potrebné na vyrobu liekov. Podla tohto
ustanovenia totiz plati, Ze ,[takéto] povolenie sa... nevyzaduje na pripravu, rozdelovanie alebo na
zmeny balenia alebo prezenticie vylucne pre maloobchodné dodavky, ked tieto cinnosti
vykonavaju lekarnici v lekarnach alebo osoby s legalnym povolenim vykondvat tieto ¢innosti
v Clenskych $tatoch”. Tato okolnost méze byt indiciou, pokial ide o skuto¢nost, Ze v pripade
smernice 2001/83 pojem ,maloobchodna distribuicia“ zahfna urcité ¢innosti vykondvané v ramci
distribucie liekov, ktoré vsak nepatria do velkoobchodnej distribucie. Z toho vyplyva, ze tento
pojem v zmysle ¢lanku 85c¢ ods. 2 tejto smernice oznacuje ¢innosti uskutocnené s cielom dodat
liek zakaznikovi, ktoré idii nad ramec jednoduchého dodania tovaru.

26. Tento vyklad potvrdzuju odovodnenia 21 az 24 smernice 2011/62, ktoré sa tykaja oblasti
upravenej v ¢lanku 85¢ ods. 2 smernice 2001/83.

27. V oddvodneni 21 smernice 2011/62 sa tak uvadza, ze ,treba zohladnit skuto¢nost, Ze
$pecifické podmienky vztahujice sa na maloobchodnu distribiciu liekov verejnosti nie si na
tirovni Unie harmonizované, a preto mozu ¢lenské $taty stanovit podmienky na dodévanie liekov
verejnosti v ramci obmedzeni stanovenych v Zmluve o [FEU]“.

28. Navyse v odovodneni 22 smernice 2011/62 sa uvadza, Ze ,pri preskimavani podmienok
maloobchodnej distribucie liekov z hladiska stladu s pravom Unie [Stidny dvor] uznal velmi
zvlastnu povahu liekov, ktorych terapeutické ucinky ich podstatne odlisuju od iného tovaru.
Sudny dvor rovnako uviedol, Ze... ¢lenskym $tatom prindlezi rozhodnit o drovni, na ktorej chct
zaistit ochranu verejného zdravia, a o spdsobe, akym sa md tito troven dosiahnut. Vzhladom na
to, Ze tato droven sa moze v jednotlivych c¢lenskych statoch lisit, treba ¢lenskym $tatom priznat
urcitd mieru volnej Gvahy, pokial ide o podmienky dodévania liekov verejnosti na ich Gzemi*.

1 Pozri v tomto zmysle névrhy, ktoré som predniesol vo veci Doctipharma (C-606/21, dalej len ,moje navrhy vo veci Doctipharma®,
EU:C:2023:585, bod 44).

12 Pozri francuzske a anglické znenie.
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29. Okrem toho v oddvodneni 23 smernice 2011/62 sa uvadza, ze ,predovsetkym vzhladom na
rizikd pre verejné zdravie a prdvomoc priznand ¢lenskym stitom rozhodnut o trovni ochrany
verejného zdravia judikatira Sidneho dvora uznala, Ze clenské $taty v zasade mozu obmedzit
maloobchodny predaj liekov len na lekarnikov*”.

30. Pokial ide o oddvodnenie 24 tejto smernice, uvddza sa v fiom, Ze ,preto, a so zretelom na
judikatiru Sidneho dvora, by ¢lenské Staty mali mat moznost stanovit podmienky odoévodnené
ochranou verejného zdravia pre maloobchodnu distribiciu liekov ponikanych na predaj na
dialku pomocou sluzieb informacnej spoloc¢nosti. Takéto podmienky by nemali neprimerane
obmedzovat fungovanie vnatorného trhu”.

31. Z tychto Styroch odovodneni smernice 2011/62 a z rozsudku Apothekerkammer des
Saarlandes a i.”* — na ktory odkazuji odévodnenia 22 a 23 tejto smernice - vyplyva, Ze podmienky
doddvania liekov verejnosti sa tykaju najmé spdsobov uvddzania liekov na maloobchodny trh
a predovsetkym moznosti vyhradit maloobchodny predaj liekov vylu¢ne lekdrnikom, ktori st
skutoc¢ne profesijne nezavisli.

32. Pravomoc clenskych s$tatov ,v zdsade... obmedzit maloobchodny predaj liekov len
lekarnikom®, uvedena v odévodneni 23 smernice 2011/62, je teraz uznand v clanku 85c ods. 1
pism. a) smernice 2001/83, ktory stanovuje, Ze ¢lenské staty urcia fyzické alebo pravnické osoby,
ktoré su opravnené alebo maju povolenie dodévat lieky na dialku verejnosti.

33. Pravomoc ¢lenskych $tatov stanovit dalsie podmienky pre distribuciu liekov pontukanych na
online predaj je zas uznand v ¢lanku 85c ods. 2 smernice 2001/83. Vzhladom na dvahy uvedené
v bodoch 24, 25 a 31 vysSie tato prdvomoc umoznuje ¢lenskému s$tatu urcit spdsoby uvddzania
takychto liekov na trh prostrednictvom podmienok, ktoré sa tykaju cinnosti vykondvanych
s cielom ich distribucie zdkaznikom na jeho tGzemi. Vzhladom na to, Ze tito pradvomoc zahfiia
urcité povinnosti a zdkazy tykajice sa Cinnosti suvisiacich so vsetkymi liekmi, vztahuje sa
uvedena pravomoc a priori aj na zadkaz uvadzania niektorych liekov na trh.

34. Té4to pravomoc je vak vo viacerych ohladoch obmedzend préavom Unie. Predovietkym, jej
vykon nemodze spochybnit ani povinnost c¢lenskych s$titov  podla  ¢ldnku  85c
ods. 1 smernica 2001/83, ani potrebny ti¢inok tohto ustanovenia.

35. V tejto suvislosti sa v odovodneni 24 smernice 2011/62 uvadza, ze ,by ¢lenské staty mali mat
moznost stanovit podmienky odovodnené ochranou verejného zdravia pre maloobchodnu
distribiciu liekov pondkanych na predaj na dialku pomocou sluzieb informacnej spolo¢nosti®
a ze ,takéto podmienky by nemali neprimerane obmedzovat fungovanie vniitorného trhu”
(kurzivou zvyraznil generalny advokat), co by mohlo nastat, keby dany clensky stat jednostranne
spochybnil povinnost povolit online predaj liekov.

36. Tento vyklad potvrdzuje rozsudok Doctipharma, ktory poskytuje uzitocné usmernenie pre
vyklad ¢lanku 85c¢ ods. 2 smernice 2001/83. V tomto rozsudku sa Stidny dvor zaoberal otazkou, ¢i
Clenské staty mozu na zaklade ¢lanku 85c¢ tejto smernice zakazat poskytovanie sluzby spocivajtcej
v umozneni nadviazania kontaktu medzi lekdrnikmi a zdkaznikmi prostrednictvom internetovej
stranky na ucely predaja LNP z webovych sidiel lekarni, ktoré si tito sluzbu objednali.

13 Pozri rozsudok z 19. méja 2009, Apothekerkammer des Saarlandes a i. (C-171/07 a C-172/07, EU:C:2009:316, body 34 a 35).

ECLI:EU:C:2025:1007 9



NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA — M. SzPUNAR — VEC C-604/24
FARMAKEIO YZ & Sia

37. Sidny dvor v uvedenom rozsudku rozliSoval medzi sluzbou spocivajucou v predaji LNP
a sprostredkovatelskou sluzbou, v ramci ktorej poskytovatel nezohrdva tlohu predévajiaceho.
Sudny dvor dalej usudil, ze v takomto pripade by dotknutd sluzba mnespadala pod pojem
~podmienky maloobchodnej distribiicie” liekov pontukanych na predaj na dialku verejnosti
v zmysle ¢ldanku 85c¢ ods. 2 smernice 2001/83 a na zdklade tohto ustanovenia by nemohla byt ani
zakdzand'. Povedané slovami Sidneho dvora, ¢lanok 85c ods. 1 tejto smernice totiz vyslovne
stanovuje, ze clenské Stdty zabezpelia, aby sa lieky poniikali na predaj na dialku verejnosti
prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti. Bolo by preto nekoherentné konstatovat, ze
vyuzivanie takejto sluzby by clenské staty mohli zakazat na zaklade ¢lanku 85c ods. 2 uvedenej
smernice .

38. Treba poznamenat, Ze prejedndvany ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania sa netyka
podmienky, ktord by brdnila uvddzaniu liekov na trh online prostrednictvom konkrétnej sluzby
informacnej spolocnosti, ale podmienky, ktord vylucuje urcité lieky z online predaja. Na
prejednavant vec je vsak mozné s urcitymi Gpravami uplatnit odévodnenie, ktoré Sidny dvor
pouzil v rozsudku Doctipharma.

39. V tejto suvislosti, pokial ide o podmienky tykajice sa liekov, ¢lanok 85c ods. 1 pism. c)
smernice 2001/83 stanovuje, Ze clenské $tity zabezpecia, aby sa na predaj liekov na dialku
verejnosti prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti vztahovala okrem iného podmienka,
ze lieky su v sdlade s vnutrostatnymi pravnymi predpismi ¢lenského $tatu miesta urcenia v sulade
s ¢lankom 6 ods. 1 tejto smernice, ktory stanovuje, Ze ziadny liek sa nesmie uviest na trh ¢lenského
$tatu, pokial pren prislusné organy tohto ¢lenského $tatu alebo Komisia nevydali povolenie na
uvedenie na trh. Preto je vyddvanie takychto liekov cez internet mozné len vtedy, ak im bolo
udelené povolenie na uvedenie na trh v ¢lenskom state urcenia .

40. Ak lieku bolo udelené takéto povolenie platné na tzemi clenského statu a jeho platnost nebola
zrusend alebo pozastavend, podla ¢ldnku 85c ods. 2 smernice 2001/83 a bez toho, aby bola
dotknutd moznost predavat tento liek v tradi¢nej lekarni, tento ¢lensky $tat nemoze zakazat jeho
online predaj na svojom Uzemi. A fortiori Clensky $tit nemdze ani vytvorit podkategériu LNP
a zakdzat ich online predaj bez toho, aby porusil povinnost, ktora mu vyplyva z ¢lanku 85c¢ ods. 1
tejto smernice.

41. Rozhodnutie franctizskej Conseil d’Etat (Stitna rada) uvedené v nivrhu na zacatie
prejudicidlneho konania’? vychddza zrejme z rovnakého oddévodnenia. Tento sud totiz
konstatoval, Ze regula¢ny akt, ktory s vynimkou podkategérie liekov (,volnopredajné lieky, ktoré
moézu byt v lekdrni vystavené tak, aby k nim verejnost mala priamy pristup“) zakazuje online
predaj LNP, nie je v stilade so smernicou 2001/83. Z tohto rozhodnutia vyplyva, ze ¢lenské staty
nedisponujui nijakou mierou volnej Gvahy, pokial ide o moznost vylacit niektoré LNP z online
predaja.

4 Pozri rozsudok Doctipharma (bod 53).

15 Pozri rozsudok Doctipharma (body 55 a 56).

16 Pozri rozsudok z 8. jula 2021, Pharma Expressz (C-178/20, EU:C:2021:551, bod 53), podla ktorého ,ak ponuka predaja liekov na dialku
verejnosti nie je pravnou upravou ¢lenského $tatu urcenia tychto liekov zakdzand, je vydavanie takychto liekov cez internet mozné len
vtedy, ak im bolo udelené povolenie na uvedenie na trh v ¢lenskom $téte urcenia“. Chcel by som spresnit, ze bod 53 tohto rozsudku,
v ktorom sa uvddza skuto¢nost, ze ponuka predaja liekov na dialku verejnosti moze byt zakdzand pravnou tpravou clenského $tdtu
urcenia tychto liekov, sa zrejme tyka liekov viazanych na lekdrsky predpis.

7 Pozri rozhodnutie zo 17. jdla 2013, M. L. a i,, ¢. 365317, 366195, 366272 a 366468, ECLL:FR:CESSR:2013:365317.20130717.
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42. Pravomoc priznand v ¢lanku 85c ods. 2 smernice 2001/83 tak umoznuje ¢lenskému $tatu
urcenia liekov vymedzit spdsoby ich uvddzania na trh podmienkami tykajacimi sa c¢innosti
vykondvanych s cielom maloobchodnej distribicie na jeho dzemi, pricom v$ak nemoze
spochybnit moznost pontkat ich na online predaj.

43. Tvrdenia lekdrnickej komory, podla ktorych viaceré clenské staty zaviedli obmedzenia
tykajice sa online predaja liekov, nespochybnuja tato uvahu. Z prejednidvaného ndavrhu na
zacatie prejudicidlneho konania vyplyva, Ze lekarnicka komora odkazuje najmé na riesenia prijaté
v cyperskom prave® a v portugalskom prave”, ktoré spomina aj vo svojich pisomnych
pripomienkach®.

44. Z mojich prieskumov tykajucich sa prislusnych pravnych predpisov a z informacii uvedenych
na oficidlnych webovych strankach prislusnych vnutrostatnych organov® vyplyva, Ze niektoré
Clenské staty vyhradzuju lekdrnikom nielen predaj LNP, ale aj ich vydaj zdkaznikom. Existuje aj
prax spocivajtca vo vytvarani podkategérii LNP s cielom podriadit ich maloobchodnu distribtciu
osobitnym podmienkam.

45. Bez toho, aby som sa chcel vyjadrit k stladu rieseni prijatych danym clenskym stitom
s pravom Unie, uviddzam, 7e treba rozliSovat medzi vnitro$titnymi opatreniami, ktoré
vymedzuju spdsoby uvddzania na trh LNP, ktorych predaj musi ¢lensky stat v zdsade povolit za
podmienok stanovenych v ¢lanku 85c ods. 1 smernice 2001/83, a vnutrostatnymi opatreniami,
ktoré, tak ako opatrenie dotknuté vo veci samej, zakazuju online predaj takychto liekov alebo
majua takyto acinok.

3. Predbeziny ndavrh

46. Z predchadzajicich tvah vyplyva na jednej strane, Ze clensky $tat je povinny povolit ponuku
predaja LNP na dialku verejnosti prostrednictvom sluzieb informaé¢nej spolo¢nosti za podmienok
stanovenych v clanku 85c ods. 1 smernice 2001/83%. Na druhej strane, ak st tieto podmienky
splnené, clensky $tat urcenia tychto liekov sa nemdze zbavit tejto povinnosti s odvolanim sa na

Pokial ide o cyperské pravo, § 3(1) regula¢ného spravneho aktu ¢. 281/2001 stanovuje, Ze lieky ako ,tovar pre spolo¢nost” mozu vydavat
len lekdrnici. Tdto poziadavka sa zdd sa vykladd v tom zmysle, Ze online predaj liekov nie je povoleny. Pozri
https://www.moh.gov.cy/Moh/phs/phs.nsf/All/23DFAFA481BBOFEAC225857D0030E9B2?OpenDocument. Kategoricki povahu tohto
zékazu zmiernuje § 4A ods. 2 zdkona o farmaceutickych vyrobkoch a jedoch, ktory stanovuje, Ze lieky uvedené v tabulke, ktora tvori
prilohu tohto zdkona, mozno preddvat aj bez ucasti lekdrnika.

Hoci lekdrnickd komora neuvddza informdcie o rieSeniach prijatych v portugalskom préve, z mojich prieskumov vyplyva, ze toto préavo
rozliSuje medzi LNP, ktoré mé6zu byt vydavané vylu¢ne v lekdrni, na jednej strane a LNP, na ktoré sa tento vyluény vydaj v lekdrni
nevztahuje, na druhej strane. Podla relevantnych ustanoveni, konkrétne ¢lanku 9 ods. 1, 2 a 5 zdkonného dekrétu ¢. 307/2007, z dovodov
ochrany verejného zdravia musi lieky patriace do prvej uvedenej kategorie vydavat lekdrnik, zatial ¢o lieky patriace do druhej kategérie
musi vydévat persondl miesta predaja liekov. V tychto ustanoveniach sa tiez stanovuje, Ze za poskytovanie informécii potrebnych na
spravne uzivanie lieku zodpovedad riaditel lekdrne odborne spdsobily v danej oblasti, alebo osoba zodpovedna za predajné miesto, ktord je
rovnako odborne sposobild v danej oblasti.

Lekérnickd komora uvddza ako priklad systému zakazujiceho online predaj LNP aj chorvétske pravo, v tejto savislosti vSak neuvddza
podrobnejsie informacie. Podla § 136 ods. 1 zdkona o liekoch mozu fyzické a prévnické osoby vykondvajice farmaceutické ¢innosti
v Chorvitsku ponukat verejnosti predaj LNP na dialku prostrednictvom sluzieb informaénej spolo¢nosti. Okrem toho § 136 ods. 2
zdkona o liekoch okrem iného stanovuje, ze osoba, ktord chce vykondvat tuto ¢innost, musi byt zapisand v zozname subjektov
ponukajtcich online predaj liekov. Podla informdcii uvedenych na webovej stranke prislusného vnitro$titneho orginu tento zoznam
v st¢asnosti neobsahuje nijaky zdznam. Pozri
https://www.halmed.hr/en/Promet-proizvodnja-i-inspekcija/Baza-dozvola-za-proizvodnju-i-promet/
Prodaja-lijekova-na-daljinu-putem-Interneta/

2 Pozri pozndmky pod ¢iarou 12 az 14.
%2 Pozri bod 20 vyssie.
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podmienky pre distribticiu takychto liekov na svojom tzemi stanovené v clanku 85c ods. 2 tejto
smernice®. Clensky $tat nemoze ani obmedzit rozsah uvedenej povinnosti pod zamienkou
zavedenia podmienok odovodnenych ochranou verejného zdravia .

47. Z dovodov, ktoré som prave vysvetlil, navrhujem odpovedat na prva a druhd prejudicidlnu
otazku tak, ze ¢lanok 85c ods. 1 a 2 smernice 2001/83 bréani vnuatrostitnemu ustanoveniu, ktoré
zakazuje online lekarnam predavat verejnosti prostrednictvom sluzieb informacnej spoloc¢nosti
urcité LNP z dovodov ochrany verejného zdravia.

48. Za tychto okolnosti nie je potrebné odpovedat na tretiu a $tvrta prejudicidlnu otdzku, kedze
tieto otazky boli polozené pre pripad, Ze by Sidny dvor odpovedal na prvé dve otazky v tom
zmysle, ze ¢lensky $tat ur¢enia LNP moze zakdzat ich predaj na svojom tzemi. Napriek tomu ich
vsak pre Gplnost preskimam pre pripad, ak by sa Stidny dvor nestotoznil s mojou analyzou.

B. O tretej prejudicidlnej otdzke

49. Svojou tretou prejudicidlnou otdzkou sa vnutrostatny sud pyta, ¢i déovody uvddzané na
odovodnenie zdkazu, o ktory ide vo veci samej, konkrétne boj proti ,polyfarmicii
a ,obchodovaniu s falSovanymi alebo nevhodnymi liekmi“, predstavuju platné dévody ochrany
verejného zdravia z hladiska ¢lanku 85c ods. 2 smernice 2001/83.

50. Ako totiz vyplyva zo znenia tohto ustanovenia, ¢lenské §taty mozu stanovit podmienky pre
maloobchodnt distribuciu za predpokladu, ze st ,,0d6vodnené ochranou verejného zdravia“.

51. V tejto savislosti v prvom rade uvadzam, ze hoci LNP nepredstavuju zvysené rizikd pre ludské
zdravie porovnatelné s rizikami spojenymi s uzivanim liekov viazanych na lekarsky predpis, Sidny
dvor uznal, Ze nemozno vylicit, ze aj s ich uzivanim sa spdjaju urcité rizikd?. Je zrejmé, zZe
podmienky zavedené s cielom ,[bojovat] proti polyfarmécii“ takychto liekov, chipané ako
predchidzanie ich nadmernému uzivaniu a nesprdvnemu uzivaniu, mozu byt oddvodnené
ochranou verejného zdravia. Sidny dvor neddvno rozhodol v tomto zmysle, pricom uviedol, Ze
hlavnym cielom opatreni prijatych s cielom reagovat na rizikd spojené s nadmernym alebo
neuvazenym uzivanim LNP je ochrana verejného zdravia®.

52. V druhom rade to isté plati, aj pokial ide o odévodnenie tykajice sa posilnenia bezpe¢nosti
dodévatelskych retazcov liekov s cielom zabranit uvddzaniu na trh liekov, ktoré obsahuja
substandardné, falSované zlozky alebo zlozky v nespravnej davke, alebo tiez liekov s chybajiacimi
zlozkami. Normotvorca Unie totiz v odévodneni 2 smernice 2011/62 uznal, Ze spristupiiovanie
takychto liekov pacientom predstavuje nezanedbatelné riziko pre verejné zdravie a prdve na tcely
boja proti tejto hrozbe bola prijata tito smernica najma na zdklade ¢lanku 168 ods. 4 ZFEU. Tento
pravny zéklad sa vo véeobecnosti pouziva s cielom prispiet k dosiahnutiu cielov ochrany verejného
zdravia. Vnutrostitne opatrenia prijaté na boj proti rizikdm spojenym s falSovanymi alebo
nevhodnymi liekmi maju teda tiez za ciel ochranu verejného zdravia.

% Pozri bod 37 vyssie.

# Pozri bod 42 vyssie.

% Pozri v tomto zmysle rozsudky z 1. oktébra 2020, A (Reklama a online predaj liekov) [C-649/18, dalej len ,rozsudok A (Reklama a online
predaj liekov)“, EU:C:2020:764, bod 94], a z 22. decembra 2022, EUROAPTIEKA (C-530/20, EU:C:2022:1014, bod 43).

% Pozri rozsudok z 22. decembra 2022, EUROAPTIEKA (C-530/20, EU:C:2022:1014, body 39 az 41).
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53. Z tychto dovodov, ak by Sudny dvor povazoval za potrebné preskimat tretiu otazku,
navrhujem odpovedat na nu tak, ze doévody boja proti ,polyfarmacii“ liekov, ktoré nie st viazané
na lekarsky predpis, chipaného ako predchddzanie ich nadmernému uzivaniu a nespravnemu
uzivaniu, a boja proti ,obchodovaniu s falSovanymi alebo nevhodnymi liekmi“ predstavuju platné
ddévody ochrany verejného zdravia z hladiska ¢lanku 85¢ ods. 2 smernice 2001/83.

54. Pre uaplnost doddvam, Ze skuto¢nost, Ze normotvorca Unie v ¢lanku 85¢ ods. 1
smernice 2001/83 harmonizoval urcité aspekty ponuky online predaja liekov s ciefom chrénit
verejné zdravie pred hrozbou spojenou s predajom falSovanych liekov, nemoze ¢lenskému $tatu
bréanit vo vykone pravomoci priznanej v ¢ldnku 85c ods. 2 tejto smernice s ciefom dosiahnut
rovnaky ciel. Potencidlne nadbyto¢nd alebo nadmernd povaha podmienky zavedenej ¢lenskym
Statom sa totiz musi preskimat v rdmci postudenia jej primeranosti. Teraz preskimam §tvrta
prejudicialnu otazku, ktora sa tyka tejto problematiky.

C. O stvrtej prejudicidlnej otdzke

55. Stvrtd prejudicialna otizka je poloZena pre pripad, ze by Sudny dvor odpovedal na tretiu
prejudicidlnu otdzku kladne a dospel by k zaveru, ze déovody uvddzané na odovodnenie zakazu,
o ktory ide vo veci samej, predstavujd platné dovody z hladiska ¢lanku 85c ods. 2 smernice
2001/83. V takom pripade sa vnutrostatny sud pyta, ¢i sa ma toto ustanovenie vykladat v tom
zmysle, ze vnatro$tatny sid ma vykonat preskiimanie tohto zdkazu z hladiska jeho primeranosti,
a pripadne aky je rozsah preskimania, ktoré sa ma vykonat. Tento siid sa konkrétnejsie pyta, ¢i sa
vnutros$tatny sid ma obmedzit len na overenie, ¢i je uvedeny zdkaz zjavne neprimerany alebo
zjavne nie nevyhnutny na ochranu verejného zdravia, alebo ¢i ma overit, ¢i je obmedzenie
primerané a absoliitne nevyhnutné na tento ucel.

56. Spresnujem, Ze nasledujuce Gvahy budu relevantné len v pripade, ak sa Sudny dvor jednak
nestotozni s mojou analyzou prvej a druhej prejudicidlnej otdzky a jednak prijme moj navrh
odpovede na tretiu prejudicidlnu otazku.

57. Pokial ide o $tvrta prejudicidlnu otdzku, vnutrostitny sud neuvadza dovody, ktoré ho viedli
k otdzke o primeranosti zdkazu, o ktory ide vo veci samej. Treba v$ak konstatovat, Ze vzhladom na
to, Ze tento sud rozhoduje o ndvrhu na zrusenie napadnutého aktu, je povinny rozhodnit aj
o tomto aspekte s cielom preskiimat sulad tohto zdkazu s ¢lankom 85¢ smernice 2001/83.

58. V tejto suvislosti sa v odovodneniach 21 a 24 smernice 2011/62, ktoré sa tykaju oblasti
upravenej v clanku 85c smernice 2001/83, uvadza, ze podmienky pre maloobchodnt distribticiu
liekov ponukanych na online predaj mozno stanovit ,,v rdmci obmedzeni stanovenych v [Zmluve
o FEU]“ a Ze ,by nemali neprimerane obmedzovat fungovanie vntitorného trhu®.

59. Tieto vyjadrenia st indiciou o tom, Ze vykon pravomoci, ktorou c¢lenské §taty disponuju na
zdklade c¢lanku 85c ods. 2 smernice 2001/83, podlieha kritéridm, ktoré sa do znacnej miery
prekryvaju s kritériami, ktorym podliehaji vnutrostitne opatrenia predstavujice obmedzenia
zakladnych slobdd zarucenych Zmluvou o FEU?. Na ucely postidenia stladu zékazu, o ktory ide
vo veci samej, s pravom Unie bude teda potrebné v rimci postdenia jeho primeranosti
preskdmat, ¢i tento zdkaz sleduje ciel uvedeny v tomto ustanoveni, ¢i je vhodny na zabezpecenie
tohto ciela a ¢i nejde nad rdmec toho, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie tohto ciela.

¥ Pozri moje ndvrhy vo veci Doctipharma (bod 71).
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60. Okrem toho ni¢ nenasvedcuje tomu, ze prostrednictvom smernice 2011/62 mal normotvorca
Unie pri konkretizacii podmienok, za ktorych moze clensky $tat odovodnit obmedzenie jednej zo
zakladnych slobod vnutorného trhu, v imysle odchylit sa od klasického testu proporcionality.

61. V tejto suvislosti sa podmienky zavedené ¢lenskym $tatom pri vykone pravomoci, ktord mu
priznava ¢lanok 85c ods. 2 smernice 2001/83, tykaji uvddzania liekov na trh prostrednictvom
sluzby informacnej spolo¢nosti, a teda mozu znac¢ne narusit fungovanie vntutorného trhu na tkor
hospodarskych subjektov usadenych v inych ¢lenskych §tatoch a ich zakaznikov.

62. Na jednej strane sa totiz tato pravomoc tyka podmienok, ktoré moze clensky stat zaviest pre
maloobchodnu distribaciu liekov na svojom uzemi. Ni¢ nenasvedcCuje tomu, Ze by sa tato
pravomoc obmedzovala na podmienky platné pre poskytovatelov usadenych v danom c¢lenskom
State.

63. Na druhej strane Sudny dvor vo svojej judikature prijatej pred nadobudnutim ucinnosti
smernice 2011/62 v suvislosti s preskimanim obmedzenia volného pohybu tovaru z hladiska
¢lanku 28 ES (teraz c¢lanok 34 ZFEU) konstatoval, Ze z prichodu internetu ako nastroja
cezhrani¢ného predaja vyplyva, Ze dosah a z tohto dovodu aj ucinok zékazu zasielkového predaja
by mal byt preskimany v ,SirSom“ kontexte. Takyto zdkaz totiz viac prekdza lekdrnam
nachddzajicim sa mimo clenského $tatu, ktory ho zaviedol, nez lekarnam nachddzajicim sa na
jeho tzemi. Ak v pripade lekdrni nachadzajicich sa na jeho Gizemi sotva mozno namietat proti
tomu, ze tento zdkaz ich pripravuje o dodato¢ny alebo alternativny prostriedok dosiahnutia
vnutrostitneho trhu konec¢nych spotrebitelov liekov, zostdva pravdou, Ze maji moznost preddvat
lieky vo svojich lekarnach. Naopak, internet by bol pre lekarne, ktoré nie si usadené na tzemi
dotknutého clenského statu, dolezitejsim prostriedkom na priamy prienik na uvedeny trh*.

64. Vyklad, podla ktorého podmienky v zmysle ¢lanku 85c ods. 2 smernice 2001/83 musia
podliehat klasickému testu proporcionality, je podporeny novsou judikatdrou, ktord odkazuje na
toto ustanovenie.

65. V rozsudku A% tak Sudny dvor po tom, ako uviedol, Ze zdkaz uskutocnovania rozsiahlej
reklamnej kampane sleduje ciel ochrany verejného zdravia uvedeny okrem iného v ¢lanku 85¢
ods. 2 smernice 2001/83, poskytol usmernenia umoznujice vnutrostitnemu sudu rozhodnut
o tom, ¢i tento zdkaz jednak je spdsobily dosiahnut sledovany ciel a jednak nejde nad ramec toho,
co je nevyhnutné na zabezpecenie dosiahnutia tohto ciela®.

66. Vzhladom na uvedené tvahy, ak by Sidny dvor povazoval za potrebné analyzovat $tvrta
prejudicidlnu otdzku, navrhujem odpovedat na nu tak, zZe vnuatrostitny sud, ktory preskimava
sulad podmienky zavedenej clenskym S$titom s clankom 85c ods. 2 smernice 2001/83, musi
overit, ¢i tato podmienka je primerand a nejde nad ramec toho, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie
ciela ochrany verejného zdravia.

67. Bez toho, aby boli dotknuté vyssie uvedené poznamky tykajtice sa preskiimania primeranosti
podmienok pre maloobchodnt distribticiu liekov na tizemi dotknutého ¢lenského statu, trvam na
stanovisku, ktoré som uviedol v bode 47 vyssie a podla ktorého ¢ldnok 85c ods. 1 a 2

% Pozri v tomto zmysle rozsudok z 11. decembra 2003, Deutscher Apothekerverband (C-322/01, EU:C:2003:664, body 73 a 74).
» Pozri rozsudok A (Reklama a online predaj liekov) (body 68 a 69).
% Pozri rozsudok A (Reklama a online predaj liekov) (body 68 a 73).
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smernice 2001/83 brani vnutrostatnemu ustanoveniu, ktoré zakazuje online lekdrnam predavat
verejnosti prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti urc¢ité LNP z ddévodov ochrany
verejného zdravia.

68. Pre uplnost doplnim svoju analyzu prejudicidlnych otdzok niekolkymi poznidmkami
tykajacimi sa cezhrani¢ného rozmeru uvddzania liekov na trh online, ktoré Komisia uviedla vo
svojich pripomienkach. Moje pozndmky budi mat obmedzeny charakter: tito otdzka nie je
jadrom prejednavanej veci a uz som ju podrobne preskiimal v navrhoch, ktoré som predniesol vo
veci Doctipharma.

D. Cezhranicny rozmer elektronického obchodu

1. Nastolenie problému

69. Kedze cezhrani¢ny rozmer je v sdcasnosti nezanedbatelnym aspektom elektronického
obchodu s liekmi* a spésoby uvadzania LNP na trh sa v jednotlivych ¢lenskych $tatoch lisia*,
vznikd otdzka, ¢i c¢lensky $tat mdze uplatnovat svoje vlastné podmienky pre maloobchodnt
distribuciu liekov na svojom tizemi aj voci poskytovatelovi usadenému v inom ¢lenskom $téte.

70. Tento cezhrani¢ny rozmer uvadzania vyrobkov na trh online prostrednictvom sluzieb
informacnej spolo¢nosti je Cciasto¢ne upraveny smernicou 2000/31. Aj ked sa totiz
v odovodneni 11 tejto smernice uvadza, Ze touto smernicou nie je dotknutd existujica uroven
ochrany najmi v oblasti ochrany verejného zdravia stanovena pravom Unie, predaj LNP nie je
uplne vylaceny z pdsobnosti uvedenej smernice, ako ukazuji odkazy na tito smernicu uvedené
v ¢lanku 85c¢ ods. 1 pism. d) a v ¢lanku 85c ods. 6 smernice 2001/83, v ktorych sa uvadza, ze ich
ustanovenia sa uplatnuja bez toho, aby bola dotknuta smernica 2000/31.

71. Clanok 3 smernice 2000/31 spociva na uplatiiovani zasad kontroly v ¢lenskom $tite povodu
a vzdjomného uzndvania, takze v ramci koordinovanej oblasti definovanej v ¢lanku 2 pism. h)
tejto smernice su sluzby informacnej spolocnosti regulované iba v clenskom Stdte, na ktorého
tizemi majii poskytovatelia tychto sluZieb sidlo. Clanok 3 ods. 4 uvedenej smernice vynimocne
umoznuje ¢lenskému stdtu urcenia sluzieb informacnej spolocnosti prijat za urcitych podmienok
vynimku zo zdsady volného pohybu sluzieb informacnej spolocnosti*. Mechanizmus stanoveny
v ¢lanku 3 tejto smernice teda zohrdva ulohu v cezhrani¢nych situdciich, ked poskytovatel sluzby
informacnej spolo¢nosti usadeny v clenskom S$tite moze celit opatreniu spadajucemu do
koordinovanej oblasti, ktoré prijal iny ¢lensky $tat*.

72. V tejto savislosti, ako poznamendva Komisia, zo znenia napadnutého aktu vyplyva, ze zdkaz,
o ktory ide vo veci samej, sa uplatiuje bez rozdielu na poskytovatelov usadenych v Grécku aj na
poskytovatelov usadenych v inych ¢lenskych $tdtoch. Vnutrostatny sud vsak zastdva nézor, zZe nie
je potrebné presktimat tento zdkaz z hladiska smernice 2000/31 a Ze jeho sdlad s pravom Unie sa
m4d preskumat vylu¢ne z hladiska ¢lanku 85c¢ ods. 2 smernice 2001/83.

' Pozri moje navrhy vo veci Doctipharma (bod 56).

2 Pozri body 43 a 44 vyssie.

% Pozri rozsudok z 30. maja 2024, Airbnb Ireland a Amazon Services Europe (C-662/22 a C-667/22, EU:C:2024:432, bod 53).
% Pozri v tomto zmysle neddvny rozsudok z 27. aprila 2023, Viagogo (C-70/22, EU:C:2023:350, body 25 az 28).
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73. V tejto suvislosti je potrebné v prvom rade uviest, Ze spor vo veci samej nema cezhrani¢ny
rozmer. Vnutrostatny sud je totiz gréckym sidom, spor sa tyka vnutrostitnej pravnej Gpravy
tohto ¢lenského statu a zalobkyna vo veci samej ma pravdepodobne sidlo v Grécku.

74. Dalej vnutrostatny sid rozhoduje o zalobe o neplatnost, ktort podala Zalobkyia vo veci samej.
Tento sid preskimava v tomto rdmci zdkonnost napadnutého aktu z hladiska ¢lanku 85c
smernice 2001/83 a z navrhu na zacatie prejudicidlneho konania nevyplyva, Ze by sa mohol
vyjadrit aj k cezhrani¢nému rozmeru zékazu, o ktory ide vo veci same;j.

75. Napokon, ak ¢lanok 85c ods. 1 a 2 smernice 2001/83 brani zdkazu maloobchodnej distribtcie
liekov, ktory ¢lensky $tat zamysla ulozit na svojom tizemi, nie je potrebné skiimat toto ustanovenie
z hladiska smernice 2000/31. Tento zakaz bude totiZ v rozpore s pravom Unie a ¢lensky $tat ho
nebude moct ulozit ani vnitrostitnym poskytovatelom, ani poskytovatelom usadenym v inych
Clenskych statoch. Analyza clanku 3 tejto smernice je teda relevantna len v pripade, ak by sa
konstatovalo, ze zdkaz, o ktory ide vo veci samej, predstavuje podmienku pre maloobchodnu
distribtciu v zmysle ¢lanku 85c ods. 2 smernice 2001/83 a toto ustanovenie v spojeni s jeho
odsekom 1 nebrani tomuto zdkazu. V stulade s mojim navrhom odpovede na prva a druhu
prejudicidlnu otdzku vsak clanok 85c ods. 1 a 2 tejto smernice brani takémuto zdkazu, takze nie je
potrebné zaoberat sa jeho stladom so smernicou 2000/31.

76. Za tychto okolnosti budd mat nasledujice poznidmky len doplnkovii povahu a umoznia
nacrtnut $irsi kontext uvddzania liekov na trh online.

2. Koordinovand oblast v zmysle ¢lanku 3 smernice 2000/31

77. Mechanizmus stanoveny v ¢lanku 3 smernice 2000/31 sa uplatnuje len na vnutrostitne
opatrenia spadajiice do koordinovanej oblasti v zmysle ¢lanku 2 pism. h) tejto smernice. Podla
uvedeného clanku 2 pism. h) koordinovanda oblast zahfna v stlade s jeho bodom i) poziadavky
tykajace sa vykondvania predmetnej sluzby a osobitne jej obsahu vratane poziadaviek tykajacich sa
zmlav, ale v stlade s bodom ii) uvedeného ustanovenia su z tejto oblasti vylacené také poziadavky,
ktoré sa uplatnuju na tovar ako taky, na dodavku tovaru a na sluzby, ktoré sa neposkytuju
elektronicky.

78. Vznika teda otdzka, ¢i zdkaz online predaja urcitych liekov predstavuje poziadavku patriacu
do koordinovanej oblasti v zmysle smernice 2000/31, alebo ¢i je z tejto oblasti vyluceny z dévodu,
ze sa uplatnuje na tovar ako taky.

79. V tejto suvislosti Sidny dvor v rozsudku Deutscher Apothekerverband®* naznacil, ze zdkaz
zasielkového predaja vsetkych LNP sa netyka samotnych vlastnosti vyrobkov, ale upravuje
spOsoby ich predaja.

80. Je pravda, Zze by bolo mozné tvrdit, ze zdkaz, o ktory ide vo veci samej, nepriamo urcuje
vlastnosti liekov, ktoré sa moézu preddvat online, a teda je vyliceny z koordinovanej oblasti.
Tento zdkaz sa totiz nevztahuje na LNP, ktoré si podla svojich vlastnosti®* zatriedené do
podkategérie VPL. Z tohto pohladu by ciefom uvedeného zdkazu bolo vylacit z predaja lieky,
ktoré nezodpovedaju tymto vlastnostiam.

% Rozsudok z 11. decembra 2003 (C-322/01, EU:C:2003:664, bod 68).
% Pozri bod 7 vyssie.
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81. Klasifikdcia zdkazu, o ktory ide vo veci samej, ako poziadavky uplatnitelnej na tovar v$ak nie je
presvedcivd, lebo v Grécku sa mézu vsetky LNP predavat v tradi¢nej lekarni. Tento zdkaz teda
neurcuje vlastnosti tovaru ako takého, ale brani urcitej forme zdkonného predaja urcitych liekov,
teda ich predaja prostrednictvom sluzby informacnej spolo¢nosti, takze ho treba povazovat za
poziadavku spadajticu do koordinovanej oblasti v zmysle smernice 2000/31.

82. Zakaz, o ktory ide vo veci samej, teda moze predstavovat podmienku pre maloobchodnu
distribuciu liekov v zmysle ¢lanku 85¢ ods. 2 smernice 2001/83, ako aj poziadavku spadajicu do
koordinovanej oblasti podla smernice 2000/31. Ak by sa dospelo k zéveru, Ze tento zdkaz treba
preskimat aj z hladiska smernice 2000/31, bolo by potrebné preskimat vztah medzi
ustanoveniami tychto dvoch aktov prava Unie.

3. Vztah medzi smernicami 2000/31 a 2001/83

83. Z dovodov, ktoré uvediem nizsie, sa domnievam, ze pokial ide o poziadavky spadajuce do
koordinovanej oblasti, ktoré predstavuji podmienky pre maloobchodnu distribuciu liekov
v zmysle ¢lanku 85¢ ods. 2 smernice 2001/83, toto ustanovenie treba chéapat ako lex specialis vo
vztahu k ¢lanku 3 ods. 4 smernice 2000/31 v rozsahu, v akom stanovuje moznost obmedzit volny
pohyb sluzieb informacnej spolo¢nosti z dovodov ochrany verejného zdravia. V navrhoch, ktoré
som predniesol vo veci Doctipharma, som takéto chdpanie vztahu medzi tymito dvoma
ustanoveniami nevylacil ¥.

84. V prvom rade na rozdiel od odseku 6 clanku 85c¢ smernice 2001/83 sa totiz v odseku 2 tohto
ustanovenia neuvadza, Ze sa uplatiuje bez toho, aby bola dotknutd smernica 2000/31.

85. V druhom rade na rozdiel od niektorych aktov prdva Unie, ktorych odévodnenia priamo
odkazuji na mechanizmus stanoveny v c¢lanku 3 smernice 2000/31%, v oddvodneni 24
smernice 2011/62 sa bez toho, aby odkazovalo na podmienky stanovené v ¢lanku 3 ods. 4 smernice
2000/31, uvadza len to, Ze podmienky pre maloobchodnt distribuiciu liekov by nemali
neprimerane obmedzovat fungovanie vnatorného trhu.

86. V tretom rade na jednej strane podmienky, ktoré musia byt splnené na to, aby clensky stat
urcenia sluzby informacnej spolo¢nosti mohol prijat vynimku zo zésady volného pohybu takychto
sluzieb, stanovené v ¢lanku 3 ods. 4 smernice 2000/31, st obzvlast ndrocné®. Na druhej strane
pravo Unie so zretelom na miesto, ktoré zdravie a zivot zaujimaji v ramci statkov a zdujmov
chranenych tymto prdvom, priznava c¢lenskym $tdtom mieru volnej tvahy, pokial ide o Groven
ochrany, ktort chcti na svojich tizemiach zaistit v stvislosti s verejnym zdravim. Aby sa ¢lenskym
Staitom zarucila moznost vykondvat tito pravomoc v stlade s podmienkami uplatnitelnymi na
obmedzenia zdkladnych slobod vnutorného trhu, ¢lanok 3 ods. 4 smernice 2000/31 musi ustupit
clanku 85c¢ ods. 2 smernice 2001/83.

7 Bod 63 uvedenych ndvrhov.

% Pozri ndvrhy, ktoré som predniesol v spojenych veciach WebGroup Czech Republic a i. (C-188/24 a C-190/24, EU:C:2025:709, body 123
al79).

*  Pozri ndvrhy, ktoré som predniesol vo veciach Airbnb Ireland a i. (C-662/22 az C-667/22, EU:C:2024:18, bod 4).
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87. Za tychto podmienok, pokial ide o aspekt pdsobnosti ¢ldnku 85c ods. 2 smernice 2001/83
tykajuci sa cezhrani¢ného rozmeru elektronického obchodu, toto ustanovenie treba povazovat za
lex specialis vo vztahu k ¢lanku 3 ods. 4 smernice 2000/31 v rozsahu, v akom stanovuje moznost
¢lenského $tatu obmedzit volny pohyb sluzieb informacnej spolo¢nosti z inych ¢lenskych $tétov
z dovodov ochrany verejného zdravia.

V. Navrh

88. Vzhladom na vy$sie uvedené tvahy navrhujem, aby Sidny dvor odpovedal na prejudicidlne
otdzky, ktoré mu polozila Symvoulio tis Epikrateias (Statna rada, Grécko), takto:

Clanok 85c ods. 1 a 2 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch, zmenenej smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/62/EU z 8. juna 2011,

sa ma vykladat v tom zmysle, Ze:

brani vnutro$titnemu ustanoveniu, ktoré zakazuje online lekdrnam predavat verejnosti

prostrednictvom sluzieb informacnej spolo¢nosti urcité lieky, ktoré nie st viazané na lekarsky
predpis, z dévodov ochrany verejného zdravia.
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