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OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
YVES'A BOTA

przedstawiona w dniu 16 grudnia 2008 r.*

1. W niniejszej skardze Komisja wnosi do
Trybunalu o stwierdzenie, ze utrzymujac
W mocy:

— przepisy zastrzegajace prawo do prowa-
dzenia prywatnej apteki prowadzacej
sprzedaz detaliczna wylacznie dla oséb
fizycznych posiadajacych dyplom farma-
ceuty oraz dla spétek, ktérych udziatow-
cami sg wylacznie farmaceuci, oraz

— przepisy uniemozliwiajace przedsiebior-
stwom, zajmujacym sie dystrybucja
produktéw farmaceutycznych, udzial
w spolkach prowadzacych apteki gminne,

Republika Wtoska uchybita zobowigzaniom,
ktére na niej ciagza na mocy art. 43 WE
i 56 WE.

1 — Jezyk oryginatu: francuski.
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2. Nalezy na wstepie wskazal, ze pierwszy
podniesiony przez Komisje zarzut ma $cisty
zwigzek z pierwszym pytaniem prejudy-
¢jalnym, z ktérym zwrécit sie do Trybunatu
Verwaltungsgericht des Saarlandes (Niemcy)
w sprawach potaczonych Apothekerkammer
des Saarlandes i in. (C-171/07) i Neumann-
-Seiwert (C-172/07), w toku, do ktérych
réwniez przedstawiam opinie. Zarzut ten
dotyczy w istocie tego, ze jej zdaniem
art. 43 WE lub art. 56 WE stoja na przeszko-
dzie istnieniu krajowego uregulowania stano-
wiacego, ze wylacznie farmaceuci sg upraw-
nieni do posiadania i prowadzenia apteki.

3. Z tych samych wzgledéw jak te, ktdre
przedstawiam w ramach mojej opinii przed-
stawionej w ww. sprawach potaczonych
Apothekerkammer des Saarlandes i in.
i Neumann-Seiwert, zaproponuje Trybuna-
towi, by uznal, ze pierwszy podnoszony przez
Komisje zarzut jest bezzasadny. Uwazam
bowiem, ze art. 43 WE i 48 WE nie stojg na
przeszkodzie istnieniu krajowych przepiséw,
zgodnie z ktérymi wylacznie farmaceuci moga
posiadac¢ i prowadzi¢ apteke, poniewaz taki
$rodek lub takie przepisy sa uzasadnione
celem polegajacym na zapewnieniu odpo-
wiedniego zaopatrzenia ludno$ci w produkty
lecznicze.
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4. Zalecam réwniez Trybunalowi, by drugi
zarzut uznal za bezzasadny.

I — Ramy prawne

A — Prawo wspélnotowe

5. Artykul 43 akapit pierwszy WE zabrania
ograniczania swobody przedsiebiorczosci
obywateli jednego panstwa czlonkowskiego
na terytorium innego panstwa czlonkow-
skiego. Zgodnie z art. 43 akapit drugi WE
swoboda przedsiebiorczo$ci obejmuje podej-
mowanie i wykonywanie dzialalnosci prowa-
dzonej na wlasny rachunek, jak réwniez
zakladanie przedsiebiorstw i zarzadzanie
nimi.

6. Na mocy art. 48 akapit pierwszy WE z praw
przyznanych art. 43 WE korzystaja réwniez
spolki zalozone zgodnie z ustawodawstwem
panistwa czlonkowskiego i majace swoja
statutowy siedzibe, zarzad lub gtéwne przed-
siebiorstwo wewnatrz Wspélnoty.

7. W mysl art. 46 ust. 1 WE art. 43 WE nie
stanowi przeszkody do zastosowania ograni-
czen uzasadnionych wzgledami zdrowia
publicznego.

8. W mysl art. 47 ust. 3 WE w odniesieniu do
zawodéw medycznych i paramedycznych oraz
farmaceutycznych stopniowe znoszenie ogra-
niczen zalezy od koordynacji warunkéw ich
wykonywania w réznych panstwach czton-
kowskich. Niemniej jednak Rada Unii Euro-
pejskiej i Komisja przyznaly, ze bezposredni
skutek art. 43 WE i 49 WE, uznany odpo-
wiednio w wyrokach w sprawie Reyners?
i w sprawie Van Binsbergen® poczawszy od
dnia 1 stycznia 1970 r., czyli dnia koriczacego
okres przejsciowy, znajduje zastosowanie
réwniez do zawoddéw stuzby zdrowia *.

9. Ponadto dziatalno$¢ z zakresu medycyny,
paramedycyny i farmacji byta przedmiotem
dyrektyw w sprawie koordynacji. W dziedzinie
farmacji byly to, po pierwsze, dyrektywa Rady
85/432/EWG z dnia 16 wrzes$nia 1985 r.
dotyczaca koordynacji przepiséw ustawo-
wych, wykonawczych i administracyjnych
w zakresie niektérych rodzajéw dzialalnosci
w dziedzinie farmacji®, a po drugie, dyrektywa
Rady 85/433/EWG z dnia 16 wrze$nia 1985 r.
dotyczaca wzajemnego uznawania dyploméw,
$wiadectw i innych dokumentéw potwierdza-
jacych posiadanie kwalifikacji w zakresie
farmacji, zawierajaca $rodki majace na celu
ulatwienie skutecznego wykonywania prawa
przedsiebiorczo$ci odnoszacego sie do
niektdrych dzialalnosci z dziedziny farmacji®.

2 — Wyrok z dnia 21 czerwca 1974 r. w sprawie 2/74, Rec. s. 631.

3 — Wyrok z dnia 3 grudnia 1974 r. w sprawie 33/74, Rec. s. 1299.

4 — I tak w motywie pierwszym dyrektywy Rady 75/362/EWG
z dnia 16 czerwca 1975 r. w sprawie wzajemnego uznawania
dyploméw, $wiadectw i innych dowodéw posiadania kwalifi-
kacji w dziedzinie medycyny, tacznie ze $rodkami ufatwiaja-
cymi skuteczne korzystanie z prawa przedsiebiorczosci
i swobody $wiadczenia ustug (Dz.U. L 167, s. 1) wskazano, ze
zgodnie z traktatem EWG wszelka dyskryminacja ze wzgledu
na przynalezno$¢ panstwowa w dziedzinie zakladania przed-
siebiorstw i $wiadczenia ustug jest zakazana z uplywem okresu
przejsciowego.

5 — Dz.U. L 253, s. 34.

6 — Dz.U. L 253,s.37.
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10. Obie te dyrektywy zostaly uchylone
i zastapione przez dyrektywe 2005/36/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
7 wrze$nia 2005 r. w sprawie uznawania
kwalifikacji zawodowych’. Motyw 26 dyrek-
tywy 2005/36 stanowi:

»Niniejsza dyrektywa nie zapewnia koordy-
nacji wszystkich wymogdéw w zakresie podej-
mowania i wykonywania dzialalnosci w dzie-
dzinie farmacji. W szczegdlnosci kwestie
rozmieszczenia geograficznego aptek i mono-
polu na wydawanie produktéw leczniczych
powinny pozosta¢ w kompetencji panstw
czlonkowskich. Dyrektywa nie wprowadza
zadnych zmian w przepisach ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw
czlonkowskich ~ wprowadzajacych  zakaz
wykonywania przez spétki niektérych czyn-
nosci w dziedzinie farmacji lub uzalezniaja-
cych wykonywanie tych czynnosci od spelnie-
nia okreslonych warunkéw”.

11. Ponadto art. 56 ust. 1 WE stanowi, ze
w ramach postanowienn rozdzialu 4 trak-
tatu WE, poswieconego kapitalowi i ptatnos-
ciom, zakazane sa wszelkie ograniczenia
w przeplywie kapitalu miedzy panstwami
czlonkowskimi oraz miedzy panstwami
czlonkowskimi a pafistwami trzecimi.

7 — Dz.U. L 255,s.22.
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12. Nalezy wreszcie przytoczy¢ art. 152
ust. 5 WE, ktdry stanowi:

»Dzialanie Wspdlnoty w dziedzinie zdrowia
publicznego w pelni szanuje odpowiedzial-
no$¢ panstw cztonkowskich za organizacje
i $wiadczenie uslug zdrowotnych i opieki
medycznej [...]".

B — Prawo krajowe

13. We Wloszech ustawa nr 833 z dnia
23 grudnia 1978 r. ustanowita Servizio Sani-
tario Nazionale (panistwowa stuzbe zdrowia).
Artykut 25 ust. 1 tej ustawy stanowi, ze
$wiadczenia opieki zdrowotnej obejmuja
uslugi lekarzy ogolnych, lekarzy specjalistéw,
ustugi pielegniarskie, szpitalne i apteczne.

14. We Wtloszech wspolistnieja dwa rodza-
je aptek: z jednej strony apteki prywatne,
a z drugiej strony apteki gminne®.

8 — Wedlug Republiki Wioskiej istnieje okolo 1600 aptek gmin-
nych i 16 000 aptek prywatnych.
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1. System aptek prywatnych

15. Artykut 4 ustawy nr 362 z dnia 8 listopada
1991 r. w sprawie reorganizacji sektora
farmaceutycznego (zwanej dalej ,ustawa
nr 362/1991”) w odniesieniu do posiadania
apteki ustanawia organizowane przez regiony
i prowincje postepowanie konkursowe,
zastrzezone dla obywateli panstw cztonkow-
skich korzystajacych z pelni praw obywatel-
skich i politycznych, wpisanych do rejestru
farmaceut6w izb aptekarskich.

16. Artykut 7 ustawy nr 362/1991 stanowi:

»1. Prowadzenie prywatnej apteki zastrze-
zone jest dla oséb fizycznych, zgodnie
z obowiazujgcymi przepisami, oraz dla
spétek osobowych i spétdzielni z ograniczong
odpowiedzialno$cia.

2. Wylacznym przedmiotem dzialalno$ci
spotek, o ktérych mowa w ust. 1 jest
prowadzenie apteki. W skiad ich udzialowcéw
wchodza farmaceuci wpisani do rejestru
farmaceutéw izb aptekarskich i posiadajacy
kwalifikacje okreslone w art. 12 ustawy nr 475
z dnia 2 kwietnia 1968 r. z p6Zn. zm.

3. Kierownictwo apteki prowadzonej przez
spotke powierza sie jednemu z udzialowcéw,
ktéry jest za nie odpowiedzialny.

5. Kazda ze spétek, o ktérych mowa w ust. 1,
moze prowadzi¢ tylko jedna apteke i uzyska¢
odnos$ne zezwolenie, pod warunkiem ze
apteka znajduje si¢ w prowincji, w ktorej
spétka ma swoja prawng siedzibe.

6. Kazdy farmaceuta moze by¢ udzialowcem
tylko jednej spoiki, o ktérej mowa w ust. 1.

7. Prowadzenie aptek prywatnych zastrze-
zone jest dla farmaceutéw wpisanych do
rejestru  farmaceutéw izby aptekarskiej
prowingcji, w ktérej apteka ma siedzibe”.

[-4111
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17. Artykut 8 ustawy nr 362/1991 stanowi:

»1. Posiadania udzialéw w kapitale sp6-
fek, o ktérych mowa w art. 7 [...], nie mozna
faczy¢ z:

a) jakakolwiek inna dziatalno$cia wykony-
wana w sektorze produkcji i dystrybucji
produktéw leczniczych oraz rozpow-
szechniania  informacji  naukowych
o produktach leczniczych;

[...]”.

2. System aptek gminnych

18. Artykul 12 ustawy nr 498 z dnia
23 grudnia 1992 r., zastapiony przez art. 116
dekretu z moca ustawy nr 267 z dnia
18 sierpnia 2000 r., umozliwia gminom
zakladanie, w celu zarzadzania aptekami
gminnymi, spélek akcyjnych, ktérych akcjo-
nariuszami niekoniecznie musza by¢ farma-
ceuci. W odniesieniu do aptek gminnych
rozdzial istniejacy miedzy posiadaniem
apteki, lezacym w gestii jednostki samorzadu
terytorialnego, a zarzadzaniem, powierzo-
nym spdlce o kapitale w przewazajacej czesci
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prywatnym, niezlozonej wylacznie z farma-
ceutdw, jest zatem dozwolony.

19. Wyrokiem z dnia 24 lipca 2003 r. Corte
costituzionale (Wtochy) objal spélki prowa-
dzace apteki gminne zakazem lgczenia tej
dzialalnosci z dzialalnoscia dystrybucyjna,
okre§lonym w art. 8 ust. 1 lit. a) ustawy
nr 362/1991, ktéry mial dotad zastosowanie
wylacznie do spélek prowadzacych apteki

prywatne.

20. Jednoczesne prowadzenie dzialalnos$ci
dystrybucji hurtowej produktéw leczniczych
i sprzedazy dla ludno$ci produktéw leczni-
czych w aptekach réwniez zostalo zakazane
ma mocy art. 100 ust. 2 dekretu nr 219 z dnia
24 kwietnia 2006 r.

21. Ponadto wtloskie prawo zobowiazuje
zaréwno apteki prywatne, jak i publiczne, do
powierzenia sprzedazy produktéw leczni-
czych wylacznie farmaceutom. I tak art. 122
tekstu jednolitego ustaw o stuzbie zdrowia
stanowi:

»Sprzedaz dla ludnosci substancji leczniczych
dozowanych lub w postaci produktu leczni-
czego moze by¢ prowadzona wylacznie przez
farmaceutéw i odbywaé sie w aptece na
odpowiedzialno$¢ prowadzacego”.
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3. Dekret z mocg ustawy nr 223 z dnia 4 lipca
2006 r.

22. Wloskie przepisy ulegly szeregowi zmian
w zwigzku z dekretem z mocg ustawy nr 223
z dnia 4 lipca 2006 r. w sprawie pilnych
przepiséw w celu ozywienia gospodarczego
i spolecznego, ograniczenia i racjonalizacji
wydatkéw publicznych oraz dzialari obejmu-
jacych przychody i walke z oszustwami podat-
kowymi (zwanym dalej ,dekretem Bersa-
niego”).

23. W szczegblnosci art. 5 dekretu Bersa-
niego uchylil szereg przytoczonych wyzej
przepiséw. Tak sie stalo z art. 7 ust. 5-7
ustawy nr 362/1991 i art. 100 ust. 2 dekretu
nr 219 z dnia 24 kwietnia 2006 r. Zmieniono
réwniez art. 8 ust. 1 ustawy nr 362/1991,
skreslajagc w tym przepisie wyraz ,dystry-
bucja”.

II — Postepowanie poprzedzajace wnie-
sienie skargi

24. Uznawszy, ze ww. przepisy sa niezgodne
zart. 43 WE 156 WE, w dniu 21 marca 2005 r.
Komisja skierowata do Republiki Wloskiej
wezwanie do usuniecia uchybienia. Poniewaz
wyjasnienia udzielone przez to panstwo
czlonkowskie nie przekonaly Komisji, wysto-
sowala ona nastepnie, w dniu 19 grudnia
2005 r., uzasadniona opinieg, na ktéra wloskie
wladze odpowiedzialy w dniu 17 lutego
2006 r. Dnia 6 lipca 2006 r. wiladze te
przekazaly Komisji tekst dekretu Bersaniego,

zwracajac uwage, ze niektdre przepisy tego
dekretu z moca ustawy, w szczeg6lnosci za$
art. 5, maja na celu doprowadzenie do
zakoniczenia postepowania prowadzacego do
wystapienia ze skarga do Trybunatu.

25. Komisja, uznawszy, ze zmiany wprowa-
dzone przez dekret Bersaniego do spornych
przepiséw nie moga spowodowad zmiany
stanowiska w zakresie braku zgodnosci
prawa wloskiego z prawem wspélnotowym,
postanowita wystapi¢ do Trybunalu ze skarga
w niniejszej sprawie w trybie art. 226 WE.

III — Skarga

26. Komisja wnosi w skardze do Trybunatu o:

— stwierdzenie, ze utrzymujac w mocy:

— przepisy zastrzegajace prawo do
prowadzenia prywatnej apteki prowa-
dzacej sprzedaz detaliczna wylaczenie
dla oséb fizycznych posiadajacych
dyplom farmaceuty oraz dla spétek,
ktérych udzialowcami sa wylacznie
farmaceuci, oraz

I-4113



OPINIA Y. BOTA — SPRAWA C-531/06

— przepisy uniemozliwiajace przedsie-
biorstwom zajmujgcym sie dystry-
bucja produktéw farmaceutycznych
udzial w spétkach prowadzacych
apteki gminne,

Republika Wtoska uchybila zobowigzaniom,
ktére na niej cigza na mocy art. 43 WE
i56 WE.

— obciazenie Republiki Wloskiej kosztami
postepowania.

27. Republika Wtoska wnosi do Trybunatu o:

— stwierdzenie, Zze skarga jest niedopusz-
czalna,

— pomocniczo, stwierdzenie, ze jest ona
bezzasadna, wraz ze wszelkimi tego
konsekwencjami.

1-4114

28. Republika Grecka, Krélestwo Hiszpanii,
Republika Francuska, Republika FLotwy
i Republika Austrii przystapily do sprawy
w charakterze interwenientéw po stronie
Republiki Wtoskiej.

IV — Argumenty stron

A — W przedmiocie dopuszczalnosci skargi

29. Republika Wtoska utrzymuje przede
wszystkim, ze skarga jest niedopuszczalna.
Jej zdaniem poniewaz powszechnie znany jest
fakt, ze wigkszo$¢ panstw czlonkowskich ma
przepisy przewidujace zastrzezenie posia-
dania aptek wylacznie dla farmaceutéw lub
spétek kontrolowanych przez farmaceutéw,
stanowisko Komisji powinno zosta¢ jedno-
znacznie okre$lone w odniesieniu do tych
przepiséw, bez czynienia rozréznienia w za-
leznosci od kraju lub przepiséw.

30. Nastepnie Republika Wloska zwraca
uwage, ze Komisja powoluje sie przede
wszystkim na naruszenie art. 43 WE
i 56 WE, lecz nie bierze pod uwage dyrektyw,
ktére wdrozyly swobode przedsiebiorczosci.
Zawieraja one wyrazne przepisy potwierdza-
jace, ze warunki dostepu do omawianego
sektora nie zostaly jeszcze zharmonizowane,
istanowiace, ze dziedzina ta lezy w kompeten-
cjach panstw czlonkowskich. W tych okolicz-
noséciach zadanie Komisji polega na tym, by
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bardziej dokladnie i konkretnie okresli¢ naru-
szenie, o ktére miatoby chodzi¢, poniewaz
poddajac role farmaceutéw regulacji, Repu-
blika Wloska prawidlowo zastosowala te
dyrektywy i zawarte w nich zastrzezenie
krajowych kompetencji.

31. Wreszcie Republika Wtoska podnosi, ze
pomimo zmiany wprowadzonej dekretem
Bersaniego, znoszacym zakaz udzialu przed-
siebiorstw zajmujacych sie dystrybucja w spét-
kach prowadzacych apteki, Komisja obstaje
przy przekonaniu, ze zakaz taki nadal moze
by¢ stosowany przez wloskie sady. Zatem
zarzucane naruszenie nie jest konkretne
iaktualne, a zalezy od przyszlych i niepewnych
orzeczen tych sadéw.

B — W przedmiocie zarzutu pierwszego

32. Komisja utrzymuje, ze zakazujac osobom
nieposiadajgcym dyplomu farmaceuty oraz
spétkom  nieskladajacym sie  wylacznie
z farmaceutéw prowadzenia apteki, Republika
Whloska naruszyta art. 43 WE i 56 WE. Zakaz
ten bowiem nie tylko stwarza tym kategoriom
0s6b przeszkody w swobodzie korzystania
z dwéch podstawowych, traktatowo zagwa-
rantowanych swobdd, jakimi sa swoboda
przedsiebiorczo$ci i swobodny przeptyw kapi-
tatu, lecz wrecz calkowicie je uniemozliwia.

33. Cel polegajacy na ochronie zdrowia
publicznego stanowi wprawdzie nadrzedny
wzglad interesu publicznego, ktéry moze
uzasadniaé¢ ograniczenia swobody przedsie-
biorczosci i swobodnego przeplywu kapitatu,
jednakze wloskie przepisy prawa bedace
przedmiotem sporu w niniejszej sprawie nie
s ani wlasciwe do zagwarantowania realizacji
tego celu, ani niezbedne do jego osiagniecia.

34. Po pierwsze, zakaz prowadzenia apteki
obowigzujacy wobec os6b, ktdre nie posiadaja
dyplomu farmaceuty i spétek niezlozonych
wylacznie z farmaceutéw nie jest wlasciwy do
tego, by zapewnic realizacje celu polegajacego
na ochronie zdrowia publicznego. W tym
wzgledzie nalezaloby dokonaé rozrdznienia
miedzy aspektami dotyczacymi prowadzenia
aptek oraz zarzadzania i administrowania
nimi a aspektami zwigzanymi z relacjami
z osobami trzecimi. Konieczno$¢ posiadania
kwalifikacji zawodowych farmaceuty jest
uzasadniona w przypadku tego drugiego
aspektu, ale nie w przypadku pierwszego,
poniewaz wymogi ochrony zdrowia publicz-
nego dotycza wylacznie tego aspektu dzialal-
nosci aptekarskiej, ktéry polega na relacjach
z osobami trzecimi, a dokladniej z dostawcami
i pacjentami. Ponadto Komisja uwaza, ze
rozdzial roli samego tylko przedsigbiorcy, tj.
wiasciciela apteki i funkcji zawodowego apte-
karza nie tylko wcale nie szkodzitby celowi
ochrony zdrowia publicznego, lecz moégiby
w rzeczywisto$ci przyczyni¢ sie¢ do jego
realizacji, umozliwiajac farmaceucie sku-
pienie sie na jego zadaniach i na dzialalno$ci
zwigzanej w sposéb bardziej bezposredni
z dzialalnoscia farmaceutyczna sluzaca
bezposrednio uzytkownikom.
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35. Ponadto u podloza zakazu przewidzia-
nego we wloskich przepisach lezy niespraw-
dzone zlozenie, iz farmaceuta prowadzacy
apteke wykonuje swdj zawdd w sposéb
bardziej kompetentny niz farmaceuta w niej
zatrudniony i ze ulega on mniejszej pokusie
przedkiadania swojego interesu nad interes
ogblny. W tym wzgledzie Komisja zwraca
uwage, ze z uwagi na to, ze zatrudnionemu
farmaceucie nie przy$wieca osobisty interes
o charakterze gospodarczym, a tylko pelni
konkretne obowiazki zawodowe, powinien on
by¢ bardziej sklonny do wypelniania swoich
obowiazkéw z poszanowaniem prawa i zasad
deontologii, niz wlasciciel apteki (niezaleznie
od tego, czy posiada on kwalifikacje farma-
ceuty, czy nie). Komisja wskazuje ponadto, ze
zakres swobody, jakim dysponuje farmaceuta
przy wydawaniu produktéw leczniczych
pacjentom, jest niezwykle ograniczony. Ma
on bowiem w szczegblno$ci obowiazek wy-
dania przepisanego produktu leczniczego, bez
mozliwosci zastagpienia go, poza $cisle okres-
lonymi przez prawo przypadkami.

36. Po drugie, sporne przepisy prawa
wloskiego wykraczaja poza to, co jest
niezbedne do osiggniecia celu ochrony
zdrowia, poniewaz mozna to zapewni¢ za
pomoca $rodkéw mniej restrykcyjnych dla
swobody przedsigbiorczosci i swobodne-
go przeplywu kapitalu. W szczegélnosci
obowiazek obecnos$ci farmaceuty w aptece
wystarczylby do tego, by zagwarantowaé
klientowi ustuge $wiadczona zgodnie z odpo-
wiednimi kwalifikacjami. Ponadto w stosun-
ku do prowadzacych apteki mozna by za-
stosowa¢ system odpowiednich kontroli
i skutecznych sankcji. System taki pozwolitby
na sprawdzenie i zapewnienie prawidlowego
funkcjonowania aptek w dazeniu do ochrony
zdrowia pacjentéw. Podobnie do umowy
o prace miedzy wlascicielem a farmaceuts
odpowiedzialnym za prowadzenie apteki
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mozna by wlaczy¢ klauzule o wspétodpowie-
dzialnos$ci. Tego rodzaju solidarna odpowie-
dzialno$¢ gwarantowataby, ze obydwie strony
mialyby motywacje do tego, by wypelnia¢ cele
i obowiazki z zakresu uslugi publicznej
zwiazane z prowadzeniem apteki.

37. Komisja podnosi réwniez, ze przewi-
dziana we wloskim prawie mozliwo$¢ prowa-
dzenia aptek gminnych przez spétki akcyjne
nieposiadajace wiekszo$ciowych udziatéw
kapitalu publicznego wskazuje na to, ze
wloski ustawodawca uznal, ze w celu zapew-
nienia jakosci ustug farmaceutycznych i odpo-
wiedniej ochrony zdrowia publicznego nie jest
niezbedne, by prowadzacy apteki byli farma-
ceutami, pod warunkiem ze farmaceuta
bedzie obecny w placéwce i bedzie odpo-
wiadal za dziatalno$¢ zwigzang z produktami
leczniczymi. Te same wzgledy maja zastoso-
wanie do przepiséw umozliwiajacych spadko-
biercom prywatnej apteki prowadzenie jej
przez okreslony czas bez wymaganych kwali-
fikacji.

38. Komisja zwraca ponadto uwage, ze na
farmaceucie, obojetnie czy sprawuje swoje
obowigzki jako wtasciciel, czy jako pracownik,
ciaza podobne obowigzki deontologiczne.
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39. Uwaza ona wreszcie, Ze tok rozumowania
Trybunalu, przedstawiony w wyroku z dnia
21 kwietnia 2005 r. w sprawie Komisja
przeciwko Grecji®, dotyczacym salonéw
optycznych, mozna zastosowa¢ do handlowej
dzialalnosci detalicznej sprzedazy produktow
leczniczych.

40. W odpowiedzi na te argumenty Republika
Wrhoska, wspierana przez Republike Grecka,
Krolestwo Hiszpanii, Republike Francuska,
Republike Lotwy i Republike Austrii podnosi,
ze omawiane przepisy, w zakresie w jakim
zastrzega sie w nich posiadanie i prowadzenie
prywatnej apteki wylacznie dla oséb fizycz-
nych posiadajgcych dyplom farmaceuty i dla
spotek zlozonych wyltacznie z udziatowcow-
-farmaceutéw, nie naruszaja art. 43 WE
i 56 WE. Przepisy te obowigzuja bowiem nie
dyskryminujac nikogo ze wzgledu na przy-
nalezno$¢ panstwowsa, a wynikajace z nich
ograniczenia mozna uzasadni¢ z punktu
widzenia celu ochrony zdrowia publicznego,
pod warunkiem ze sa one odpowiednie
i proporcjonalne do zapewnienia ochrony
tego celu.

41. Republika Wtoska podkresla, ze zaréwno
pierwotne prawo wspdlnotowe, jak i prawo
wspélnotowe pochodne utrzymuja w mocy
kompetencje panistw cztonkowskich do okres-
lania systemu wlasnosci aptek, ktérego
dotyczy niniejsze postepowanie. Wobec
braku harmonizacji na szczeblu wspdlno-
towym, to do nich nalezy w szczegdlnosci
decydowanie o poziomie ochrony zdrowia

9 — C-140/03, Zb.Orz. 5. 1-3177.

publicznego, ktéry nalezy chronié przy dystry-
bucji produktéw leczniczych przez apteki.

42. Republika Wtoska podnosi, ze zwigzek
miedzy posiadaniem czy prowadzeniem aptek
prywatnych i wpisem do rejestru farmaceutéw
izb aptekarskich posiadaczy i prowadzacych
apteki jest zasadniczym elementem gwarancji
jakosci ustug farmaceutycznych we Wloszech.

43. Potencjalnie szkodliwy charakter
produktéw leczniczych wymaga tego, by ich
stosowanie bylo kontrolowane i racjonowane.
W aptece istnieje obiektywna sprzecznosé
miedzy interesem prywatnym — polegajacym
na zapewnieniu optacalnosci gospodarczej —
a celami lezacymi w interesie ogélnym. Aby
zagwarantowaé pierwszenistwo regularnego
i odpowiedniego =zaopatrzenia ludnosci
w  produkty lecznicze przed wzgledami
natury gospodarczej, apteki powinny fak-
tycznie naleze¢ do oséb posiadajacych wyma-
gane zawodowe kwalifikacje i stopien specja-
lizacji. Jedynie wodwczas, gdy posiadacze
aptek, wywierajacy wplyw na zarzadzanie
nimi, maja pelna specjalistyczng wiedze
i takie samo dos$wiadczenie, zarzadzanie
pozwoli na to, by ochrona zdrowia zawsze
byla stawiana przed wzgledami ekonomicz-
nymi. Jesli to niefarmaceuci prowadziliby
apteki, istnialoby ryzyko, ze beda nimi
kierowa¢ pobudki nieistotne z punktu
widzenia farmacji.

I-4117
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44. Ponadto zastrzezenie prowadzenia aptek
wylacznie dla farmaceutéw pozwala zapobiec
temu, by apteki posiada¢ mogli producenci
lub hurtownicy produktéw leczniczych.
Przedsiebiorstwa te moglyby by¢ sklonne do
preferowania przy sprzedazy produkowanych
lub dystrybuowanych przez siebie produktéw,
ze szkoda dla rzeczywistych potrzeb terapeu-
tycznych i swobody wyboru pacjentéw.
Ponadto strategia handlu prowadzonego
w wielkiej skali powodowataby dazenie do
obnizania kosztéw dystrybucji i sktadowania,
a zatem do skupiania punktéw sprzedazy na
najgesciej zaludnionych obszarach. Niepod-
legajace reglamentacji otwieranie nowych
aptek mogloby ponadto spowodowaé wzrost
wydatkéw farmaceutycznych.

45. Istnienie takiego ryzyka wynika z szeregu
opracowan dotyczacych krajéw lub regionéw,
ktére dokonaly catkowitej liberalizacji
dostepu do sektora aptek — jak np. Republika
Estonii, Krélestwo Norwegii lub Navarra —
wykazujacych powazny spadek w zakresie
jakosci $wiadczen farmaceutycznych.

46. Skutecznosci realizacji lezacych w inte-
resie ogélnym zadan aptek nie daloby sie
zagwarantowa¢ za pomoca mniej surowych
$rodkéw. Wprawdzie panstwo czlonkowskie
ma prawo okresli¢, Ze to zatrudnieni farma-
ceuci zapewniaja przygotowanie i sprzedaz
produktéw leczniczych, jednak taki farma-
ceuta, bedacy pracownikiem najemnym, nie
bylby w stanie wykonywaé swojego zawodu
w pelni niezaleznie, poniewaz musialby spel-
nia¢ polecenia swojego pracodawcy, niebeda-
cego farmaceuta.
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47. Ponadto charakter zdrowia, stanowiacego
pierwotna potrzebe czlowieka, wyklucza
mozliwos¢  pelnego  zrekompensowania
szkody za pomoca odszkodowania polegaja-
cego na wyplacie jej réwnowarto$ci. Zatem
gwarancje ubezpieczeniowe odpowiedzial-
noéci zawodowej lub formy odszkodowania
wynikajace z odpowiedzialno$ci za czyny
innej osoby nie umozliwiajg zagwarantowania
w réwnie skuteczny sposdb realizacji celu
ochrony zdrowia publicznego. Ponadto
obranie rozwiazania polegajacego na zobo-
wiazaniu do tego, by posiadanie apteki i odpo-
wiedzialno$¢ za jej prowadzenie taczyly sie
w jednym reku profesjonalnego przedsie-
biorcy bedacego farmaceuta, pozwala dodac
do zakresu jego odpowiedzialnosci wynika-
jacej z prawa cywilnego i karnego obowigzki
wynikajace z kodeksu deontologicznego,
podlegajace kontroli izb aptekarskich.

48. Wreszcie jesli chodzi o réznice miedzy
systemami aptek prywatnych i gminnych,
Republika Wloska wyjasnia, ze w odniesieniu
do aptek prywatnych konieczne bylo
wlaczenie dodatkowego elementu dotycza-
cego gwarancji sanitarnych, co odréznia
model zarzadzania aptekami prywatnymi od
modelu stosowanego do aptek gminnych,
ktére ze swej natury podlegaja nadzorowi
i kontroli ze strony jednostek samorzadu
lokalnego. Republika Wtloska wskazuje
w tym wzgledzie, ze w modelu spétki
publiczno-prywatnej, ktérej przedmiotem
dziatalnosci jest $wiadczenie lokalnych ustug
publicznych, chocby nawet udzialy byly
w wiekszosci prywatne, jednostka samorzadu
terytorialnego zachowuje kompetencje w za-
kresie ukierunkowania, kontroli i nadzoru,
bedgc wspdlzarzadzajacym i wspélnikiem
spotki. Podobnie gdy prowadzenie apteki
powierzy sie osobie trzeciej, utrzymanie
wlasnosci w rekach jednostki samorzadu
terytorialnego moze zagwarantowaé reali-
zacje interesu publicznego.
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C — W przedmiocie zarzutu drugiego

49. W drugim zarzucie Komisja twierdzi, ze
utrzymujac w mocy przepisy uniemozliwia-
jace przedsiebiorstwom, zajmujacym sie
dystrybucja produktéw farmaceutycznych
udzial w spétkach prowadzacych apteki
gminne, Republika Wtoska uchybita zobo-
wigzaniom, ktére na niej cigza na mocy
art. 43 WE i 56 WE.

50. Jej zdaniem takie ograniczenie swobod-
nego przeplywu kapitatu i swobody przedsie-
biorczosci nie jest uzasadnione celem polega-
jacym na ochronie zdrowia publicznego.
Komisja podnosi w tym wzgledzie, ze system
polegajacy na ogdélnym zakazie Iaczenia
dzialalnosci dystrybucyjnej i sprzedazy deta-
licznej produktéw leczniczych jest niespoj-
ny, poniewaz dopuszcza znaczny zakres
wyjatkéw.

51. W szczegblnosci jedna osoba moglaby
prowadzi¢ apteke i jednoczes$nie by¢ udzia-
fowcem spéiki dystrybucyjnej, o ile nie bedzie
miata w tej spélce roli decyzyjnej i kontrolne;.
Taka osoba mogtaby mie¢ interes w faworyzo-
waniu sprzedazy na rynku produktéw dystry-
buowanych przez spétke, ktérej jest udzia-
fowcem. Ponadto istnieja inne sytuacje,
w ktérych farmaceuta bedacy udzialowcem
spotki zajmujacej sie dystrybucja ma mozli-
wo$¢ wywierania na nia skutecznej, bezpo-

$redniej lub posredniej wladzy kontrolnej.
System zakazu lacznia dzialalnosci jest wiec
bardzo elastyczny dla osé6b fizycznych i spétek
prowadzacych prywatne apteki.

52. Natomiast system ten jest bardzo restryk-
cyjny dla wielonarodowych spoétek pragna-
cych naby¢ udzialy w aptekach gminnych.
Tymczasem Komisja uwaza, Ze w tym przy-
padku ryzyko konfliktu intereséw moze by¢
nizsze lub w kazdym razie mniej powazne,
poniewaz gmina zachowuje wlasno$¢ gminnej
apteki i sprawuje, na podstawie zamoéwienia
na ustugi udzielonego prywatnej spélce zarza-
dzajacej, bezposrednia i szczegdtowa kontrole
nad apteka.

53. Zadnim Republiki Wloskiej zasady
przedstawione w ramach pierwszego zarzutu
majg réwniez zastosowanie do aptek gmin-
nych. Ponadto dekret Bersaniego zni6st zakaz
obejmowania udzialéw w aptekach gminnych
przez przedsigbiorstwa zajmujace sie dystry-
bucja produktéw farmaceutycznych.

I-4119
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V — Ocena

A — W przedmiocie dopuszczalnosci skargi

54. Z utrwalonego orzecznictwa wynika, ze
w ramach skargi o stwierdzenie uchybienia,
w ktérej kwestionuje si¢ zgodno$¢ przepiséw
krajowych z prawem wspélnotowym, ewen-
tualne zmiany do tych przepiséw sa nieistotne
do celéw rozstrzygniecia w przedmiocie
skargi, jezeli nie zostaly one wdrozone przed
uplywem terminu wyznaczonego w uzasad-
nionej opinii *°.

55. Zatem w przedmiocie ewentualnego
zaistnienia zarzucanego Republice Wloskiej
uchybienia nalezy orzeka¢ wzgledem usta-
wodawstwa, ktére obowiazywalo w dniu
19 lutego 2006 r., kiedy to uptynal dwumie-
sieczny termin wskazany w uzasadnionej
opinii doreczonej Republice Wtloskiej dnia
19 grudnia 2005 r. Nalezy zwréci¢ uwage, ze
woéwcezas dekret Bersaniego nie zostat jeszcze

wydany.

56. Wynika z tego, ze nie mozna uwzglednic¢
calo$ci wywodéw, ktore Komisja i Republika
Wtoska poswiecity wplywowi tego dekretu na

10 — Zobacz w szczeg6lnoéci wyroki: z dnia 21 wrzesnia 1999 r.
w sprawie C-392/96 Komisja przeciwko Irlandii, Rec.
s. 1-5901, pkt 86; z dnia 9 grudnia 2004 r. w sprawie
C-177/03 Komisja przeciwko Francji, Zb.Orz. s. 1-11671,
pkt 19; z dnia 21 lutego 2008 r. w sprawie C-412/04 Komisja
przeciwko Wiochom, Zb.Orz. s. I-619, pkt 42).
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niniejsze postepowanie. W szczegdlnosci
w ramach badania zarzutu drugiego nie jest
konieczne sprawdzenie, czy zakaz obejmo-
wania udzialéw w spélkach prowadzacych
apteki gminne obowiazujacy w stosunku do
przedsiebiorstw zajmujacych sie dystrybucja
produktéw farmaceutycznych nadal obowia-
zuje we wloskim porzadku prawnym, pomimo
rozwigzan przyjetych w dekrecie Bersaniego,
czy to ze wzgledu na to, Ze utrzymuja si¢ wciaz
niektdre przepisy prawne, czy to ze wzgledu
na orzecznictwo utrzymujace ten zakaz
W mocy.

57. Tak wiec twierdzenie Republiki Wtoskiej,
Ze zarzucane jej naruszenie nie jest konkretne
i aktualne, poniewaz zalezy od przyszlych
i niepewnych orzeczen sadéw krajowych, jest
bezzasadne.

58. Inne argumenty podnoszone przez to
panistwo czlonkowskie na poparcie niedo-
puszczalnosci skargi w niniejszej sprawie
réwniez nalezy odrzuci¢. Jest bowiem
obojetne z punktu widzenia dopuszczalnosci
skargi o stwierdzenie uchybienia zobowigza-
niom panstwa czlonkowskiego to, ze Komisja
postanowila wystapi¢ ze skarga przeciwko
jednemu panstwu czlonkowskiemu, a nie
innym, ktére maja podobne przepisy.
Ponadto Komisja dokladnie wskazala wspdl-
notowe przepisy, tj. art. 43 WE i 56 WE, na
podstawie ktérych wnosi do Trybunatu
o stwierdzenie uchybienia Republiki Woskiej.
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B — W przedmiocie zarzutu pierwszego

59. W pierwszym zarzucie Komisja kwestio-
nuje zgodnos¢ z art. 43 WE i 56 WE jednego
z warunkéw niezbednych do tego, by posiadac
i prowadzi¢ prywatna apteke we Wloszech, tj.
obowiazku posiadania dyplomu farmaceuty.
Uwaza ona bowiem, ze w aspekcie samego
systemu wlasno$ci apteki nie mozna wymagac
posiadania dyplomu farmaceuty. Uwaza nato-
miast, ze warunek ten jest niezbedny i powi-
nien by¢ spelniony w celu pelnienia funkcji
dyrektora odpowiedzialnego za dzialanie
apteki, a w wymiarze bardziej ogélnym —
w celu spelniania jakichkolwiek zadan maja-
cych zwiazek z relacjami z uzytkownikami
apteki.

60. Poniewaz Komisja zarzuca Republice
Wtoskiej jednoczesne uchybienie zobowigza-
niom wynikajacym z art. 43 WE i z art. 56 WE,
nalezy przede wszystkim sprawdzié, czy
sporne przepisy krajowe nalezy rozpatrywac
w S$wietle swobody przedsiebiorczosci
i swobody przeplywu kapitatu, czy tez tylko
jednej z tych swobdd.

61. Przy takim podejsciu nalezy wskazaé, ze
zdaniem Trybunatu po to, by ustali¢, czy dane
przepisy krajowe podlegaja takiej czy innej

swobodzie przeplywu, nalezy uwzglednic
przedmiot spornych przepisow .

62. W tym wzgledzie stwierdzi¢ nalezy, ze
gtéwnym przedmiotem wloskich przepiséow
bedacych przedmiotem pierwszego zarzutu
jest ustanowienie warunku prowadzenia na
wlasny rachunek dziatalnosci, w tym przy-
padku dzialalnosci z zakresu farmacji polega-
jacej na byciu wlascicielem apteki. I tak
przepisy te zastrzegaja prawo posiadania
i prowadzenia prywatnej apteki wylacznie
dla os6b fizycznych posiadajacych dyplom
farmaceuty oraz dla spétek osobowych i spét-
dzielni z ograniczona odpowiedzialnoscia,
w ktérych sklad wchodza wylacznie farma-
ceuci. Wydaje mi sie, ze regulujac w ten
sposob zakladanie prywatnych aptek we
Wloszech, czyli warunki zakladania przedsie-
biorstw przez osoby fizyczne i prawne
w sektorze dziatalno$ci aptekarskiej, wloskie
przepisy dotykaja przede wszystkim swobody
przedsiebiorczosci. Podlegaja one zatem
w pierwszej kolejnosci zakresowi przedmio-
towemu traktatowych postanowien dotycza-
cych tej swobody.

63. Zatem nawet jezeli przyjmiemy, ze taki
przepis krajowy mialby skutki ograniczajace
swobodny przeplyw kapitalu, to takie skutki
nalezy uzna¢ za nieunikniong konsekwencje
ewentualnej przeszkody w swobodzie przed-
siebiorczosci i nie uzasadniaja one oceny tego
przepisu z punktu widzenia art. 56 WE 2.

11 — Wyrok z dnia 17 lipca 2008 r. w sprawie C-207/07 Komisja
przeciwko Hiszpanii, pkt 35.

12 — Zobacz w szczegélnosci wyrok z dnia 25 pazdziernika 2007 r.
w sprawie C-464/05 Geurts i Vogten, Zb.Orz. s. 1-9325,
pkt 16 i przytoczone tam orzecznictwo.
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64. W zwigzku z tym zbadam pierwszy zarzut
wlacznie pod katem swobody przedsigbior-
czoéci, a konkretnie pod katem art. 43 WE
i48 WE .

65. Zanim zbadam, czy zasada stanowigca, ze
wylacznie osoby, ktére sa uprawnione do
wykonywania zawodu farmaceuty moga
posiada¢ i prowadzi¢ apteke, jest zgodna
z art. 43 WE i 48 WE, poczynie Kkil-
ka wstepnych spostrzezen w przedmio-
cie charakteru kompetencji, odpowiednio,
panistw cztonkowskich i Wspdlnoty w dzie-
dzinie zdrowia publicznego.

1. Uwagi wstepne na temat charakteru
kompetencji, odpowiednio, panstw czlon-
kowskich i Wspélnoty w dziedzinie zdrowia
publicznego

66. Na mocy art. 152 WE Wspdlnota nie
otrzymata pelnych i calkowitych kompetencji
w dziedzinie zdrowia publicznego. Kompe-
tencje te pozostaja wiec podzielone miedzy
Wspdlnote i panstwa czlonkowskie.

13 — Zwracam ponadto uwage, ze w ww. sprawie Komisja
przeciwko Grecji o stwierdzenie uchybienia zobowigzaniom
panstw czlonkowskiego Komisja zajela si¢ tego samego
rodzaju kwestig, w przedmiocie zaktadania salonéw optycz-
nych, wylacznie z punktu widzenia swobody przedsiebior-
czoéci. Nie uwazam zatem za stosowne rozszerzac tej kwestii
na swobodny przeplyw kapitatu.
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67. Szczegbtowe warunki tego podzialu
kompetencji, jak wynika =z brzmienia
art. 152 WE, wskazuja, ze istnieje w tym
przypadku kompetencja wspdlna z przewaga
krajowg .

68. Utrzymanie kompetencji  krajowych
w dziedzinie zdrowia publicznego znajduje
wyrazny wyraz w art. 152 ust. 5 WE, ktoéry,
przypomnijmy, stanowi, ze: ,[d]ziatanie
Wspdlnoty w dziedzinie zdrowia publicznego
w pelni szanuje odpowiedzialno$¢ panstw
cztonkowskich za organizacje i $wiadczenie
ustug zdrowotnych i opieki medycznej [...]".

69. Wniosek, iz nadanie Wspolnocie kompe-
tencji w zakresie zdrowia nie wigze sie
z pozbawieniem panstw czlonkowskich tych
kompetencji mozna réwniez wysnu¢ z charak-
teru kompetencji krajowych i wspdlnotowych,
okreslonego wart. 152 WE. Chodzi tu bowiem
jednocze$nie o kompetencje komplemen-
tarne, poniewaz dzialanie = Wspdlnoty
uzupelnia polityke krajow w dziedzinie
zdrowia publicznego, oraz o kompetencje
skoordynowane, poniewaz dzialanie Wspol-
noty dazy do koordynacji krajowych dziatan
w tej dziedzinie.

14 — By zacytowal wyrazenie uzyte przez: V. Michel, ,La
compétence de la Communauté en matiére de santé
publique”, w: Revue des affaires européennes, 2003-2004/2,
s. 157.
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70. W sumie postanowienia art. 152 WE
zawieraja podstawy polityki zdrowia publicz-
nego w niewielkim stopniu zintegrowanej,
a réwnolegle okreslaja sfere chronionych
kompetencji krajowych.

71. Moim zdaniem Trybunal powinien
uwzgledni¢ obrane przez autoréw traktatu
rozwigzanie tak, by dokladnie oddac¢ jego sens.
W szczegolnosci gdy przed Trybunalem
pojawia sie krajowy $rodek dotyczacy orga-
nizacji i $wiadczenia ustug zdrowotnych
i opieki medycznej, jego ocena powinna,
w moim mniemaniu, zawsze uwzgledniac to,
co mozna przyréwna¢ do konstytucyjnej
ochrony krajowych kompetencji w tej dzie-
dzinie .

72. Nie oznacza to jednak oczywiscie, ze przy
wykonywaniu zachowanych przez siebie
kompetencji panstwa czlonkowskie nalezy
traktowac tak, jakby byly wolne od wiazacych
je zobowiazan wspdlnotowych. Wiadomo
bowiem, ze przy wykonywaniu tych kompe-
tencji panstwa czlonkowskie powinny prze-
strzega¢ prawa wspélnotowego, w szczegol-
nosci za$ postanowien traktatu dotyczacych
swobdd przeplywu. Postanowienia te obej-
muja skierowany do panstw czlonkowskich
zakaz wprowadzania lub utrzymywania
nieuzasadnionych ograniczen w korzystaniu
z tych swobdéd w dziedzinie opieki zdro-
wotnej '¢.

15 — Zobacz V. Michel, op. cit., s. 177.

16 — Zobacz w szczegélnosci wyrok z dnia 11 wrze$nia 2008 r.
w sprawie C-141/07 Komisja przeciwko Niemcom, Zb.Orz.
s. 1-6935, pkt 23 i przytoczone tam orzecznictwo).

73. Nalezy ponadto stwierdzi¢, ze w obecnym
stanie rozwoju prawa wspdlnotowego daleko
jest do sytuacji, w ktérej wszystkie warunki
wykonywania dzialalnosci w dziedzinie
farmacji stalyby sie przedmiotem koordynacji,
a tym bardziej harmonizacji na szczeblu
wspoélnotowym, o czym $wiadczy motyw 26
dyrektywy 2005/36. Przypomne w tym wzgle-
dzie, ze ustawodawca wspélnotowy wskazal
tam, ze w szczegdlnosci kwestie rozmie-
szczenia geograficznego aptek i monopolu
na wydawanie produktéw leczniczych
powinny pozostaé w kompetencji panstw
czlonkowskich. Jest tam réwniez powie-
dziane, ze dyrektywa nie wprowadza
zadnych zmian w przepisach ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych panstw
cztonkowskich ~ wprowadzajacych  zakaz
wykonywania przez spétki niektérych czyn-
no$ci w dziedzinie farmacji lub uzalezniaja-
cych wykonywanie tych czynnosci od spelnie-
nia okreslonych warunkéw. W tych niezhar-
monizowanych  dziedzinach  panstwom
czlonkowskim pozostawiona zostaje kompe-
tencja do okre$lenia uregulowan, pod warun-
kiem poszanowania postanowien traktatu,
a w szczeg6lnosci postanowienn dotyczacych
swobody przedsiebiorczosci V.

74. Aby przepis krajowy stanowiacy, ze apteki
moga posiada¢ i powadzi¢ wylacznie farma-
ceuci, zostal utrzymany, powinien on okaza¢
sie zgodny z art. 43 WE, cho¢ stanowi on
wyraz kompetencji zachowanej przez panstwa
cztonkowskie w dziedzinie zdrowia publicz-
nego, a dokladniej w dziedzinie organizacji
i $wiadczenia uslug zdrowotnych i opieki
medyczne;j.

17 — Zobacz podobnie ww. wyrok w sprawie Komisja przeciwko
Niemcom, pkt 25 i przytoczone tam orzecznictwo.
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75. Okoliczno$¢, iz przepis taki funkcjonuje
w dziedzinie zachowanych przez panstwo
kompetencji chronionych wyraznie art. 152
ust. 5 WE wiaze si¢ jednak z pewnymi
konsekwencjami. To bowiem w ramach
oceny uzasadnienia tego przepisu pod katem
nadrzednego wzgledu interesu publicznego,
takiego jak ochrona zdrowia publicznego,
Trybunal bedzie musial wzig¢ pod uwage te
przewidziang traktatowo ochrone kompe-
tengji krajowych. Bedzie on mégt w ramach
tego podejscia zastosowal orzecznictwo,
zgodnie z ktérym przy dokonywaniu oceny
poszanowania zasady proporcjonalnosci
w dziedzinie zdrowia publicznego nalezy
mieé¢ na uwadze okoliczno$é¢, ze panstwo
czlonkowskie moze decydowaé o poziomie,
na jakim zamierza zapewni¢ ochrone zdrowia
publicznego i o sposobach osiaggniecia tego
poziomu .

76. Poczyniwszy powyzsze spostrzeZenia
nalezy po pierwsze sprawdzi¢, czy wloska
regulacja zmierzajaca do zakazania niefarma-
ceutom posiadania i prowadzenia apteki
stanowi ograniczenie swobody przedsiebior-
czosci.

2. W przedmiocie istnienia ograniczenia
swobody przedsiebiorczosci

77. Swoboda przedsigbiorczo$ci, ustano-
wiona na mocy art. 43 WE i 48 WE, przyznaje

18 — Zobacz w szczegblnosci ww. wyrok Komisja przeciwko
Niemcom, pkt 51.
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spolkom utworzonym zgodnie z przepisami
prawa ktérego§ z panstw czlonkowskich
prawo do podjecia niezaleznej dziatalno$ci
w innym panstwie czlonkowskim i do stalego
wykonywania tam owej dziatalno$ci na tych
samych warunkach, co spolki posiadajace
siedzibe w tym panstwie. Ta podstawowa
swoboda obejmuje zakladanie przedsie-
biorstw i zarzadzanie nimi, a takze tworzenie
agengji, oddzialéw i spolek zaleznych. W ten
sposéb art. 43 WE nakfada obowiazek znie-
sienia wszelkich §rodkéw dyskryminacyjnych.

78. Z utrwalonego orzecznictwa wynika
réwniez, ze $rodki, ktére jakkolwiek maja
jednakowe zastosowanie do wszystkich, to
jednak zakazujg, ograniczaja lub zmniejszaja
atrakcyjno$¢ korzystania przez obywateli
panstw czlonkowskich ze swobody przedsie-
biorczoéci, stanowia niezgodne z traktatem
ograniczenia .

79. Na mocy wloskich przepiséw prowa-
dzenie prywatnej apteki jest zastrzezone dla
0s6b fizycznych posiadajacych dyplom farma-
ceuty oraz dla spétek osobowych i spétdzielni
z ograniczong odpowiedzialnoscig, ktérych
jedynym przedmiotem dzialalnosci jest
prowadzenie apteki, a ktorych udzialowcami
sa farmaceuci wpisani do rejestru farma-
ceutéw izb aptekarskich.

19 — Zobacz wyroki: z dnia 5 pazdziernika 2004 r. w sprawie
C-442/02 CaixaBank France, Zb.Orz. s. 1-8961, pkt 11
i przytoczone tam orzecznictwo; z dnia 14 pazdziernika
2004 r. w sprawie C-299/02 Komisja przeciwko Nider-
landom, Zb.Orz. s. 1-9761, pkt 15; ww. wyrok w sprawie
Komisja przeciwko Grecji, pkt 27; a takze wyrok z dnia
17 lipca 2008 r. w sprawie C-500/06 Corporacién Dermoes-
tética, Zb.Orz. s. 1-5785, pkt 32 i przytoczone tam
orzecznictwo.



KOMISJA PRZECIWKO WLOCHOM

80. Te warunki skutkuja uniemozliwieniem
obywatelom panstw czlonkowskich, ktérzy
nie sa farmaceutami, posiadania i prowadzenia
prywatnej apteki we Wtloszech. Warunki te
mozna zakwalifikowaé¢ jako ograniczenia
swobody przedsiebiorczosci z racji skutkéow,
jakie wywieraja na dostep do rynku oséb
fizycznych i prawnych pragnacych otworzy¢
prywatna apteke we Wloszech. Srodki te,
utrudniajac dostep do danego rynku nowym
podmiotom  gospodarczym, obiektywnie
wprowadzaja przeszkody w swobodach prze-
ptywu, z ktérych co do zasady powinny
korzysta¢ te podmioty.

81. Stwierdziwszy istnienie  przeszkody
w swobodzie przedsiebiorczo$ci nalezy
obecnie sprawdzi¢, czy obowiazujacy niefar-
maceutéw zakaz posiadania i prowadzenia
apteki mozna uzna¢ za uzasadniony w §wietle
prawa wspdlnotowego.

3. W przedmiocie uzasadnienia stwierdzo-
nego ograniczenia swobody przedsiebior-
czosci

82. Takie ograniczenie, jak to zawarte we
wloskich przepisach, mozna uznaé za zgodne
z prawem wspolnotowym, jezeli spelnia ono
cztery przeslanki. Po pierwsze, musi by¢
stosowane w spos6b niedyskryminacyjny. Po
drugie, musi by¢ uzasadnione zgodnym
z prawem powodem lub nadrzednym
wzgledem interesu ogdlnego. Wreszcie musi

by¢ odpowiednie do zapewnienia realizacji
zamierzonego celu i nie wykracza¢ poza to, co
niezbedne dla jego osiggniecia .

83. Po pierwsze, nie dopatrzytem sie jakiego-
kolwiek elementu dyskryminacji w spornych
przepisach, gdyz maja one zastosowanie do
wszystkich podmiotéw pragnacych zatozyé
i prowadzi¢ apteke we Wloszech, niezaleznie
od tego, jakie jest ich panstwo czlonkowskie
pochodzenia.

84. Po drugie, ochrona zdrowia publicznego
nalezy do nadrzednych wzgledéw interesu
ogblnego, ktére moga, na mocy art. 46
ust. 1 WE, uzasadni¢ ograniczenia swobody
przedsiebiorczo$ci?'. Wloskie przepisy nalezy
wiec bada¢ w $wietle tego celu, w szczeg6l-
no$ci tam, gdzie zmierza on do zagwaranto-
wania odpowiedniego zaopatrzenia ludnosci
w produkty lecznicze.

85. Po trzecie, jesli chodzi o zdolnosé takich
przepiséw do zagwarantowania realizacji celu
ochrony zdrowia publicznego, nalezy spraw-
dzi¢, czy obowiazujacy niefarmaceutéw zakaz
posiadania i prowadzenia apteki jest odpo-
wiedni do tego, by skutecznie spelniac
wspomniany cel.

20 — Zobacz w szczegolnosci: wyrok z dnia 5 czerwca 2007 r.
w sprawie C-170/04 Rosengren i in., Zb.Orz. s.1-4071, pkt 43;
ww. wyrok w sprawie Corporacion Dermoestética, pkt 35
i przytoczone tam orzecznictwo.

21 — Wyzej wymieniony wyrok w sprawie Corporacién Dermoes-
tética, pkt 37.
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86. Uwazam, ze tak wlasnie jest. Dokladniej,
zasada ta moze moim zdaniem zapewnic
zaopatrzenie ludnosci w produkty lecznicze
dajace wystarczajace gwarancje jesli chodzi
o jako$¢ i réznorodnos$¢.

87. Nie przekonuje mnie tym wzgledzie
argument Komisji, ze nalezaloby rozréznic¢
aspekty wewnetrzne (wlasnos¢ apteki, admi-
nistrowanie i zarzadzanie nia) i aspekty
zewnetrzne (relacje z osobami trzecimi)
dzialalno$ci farmaceutycznej. Jedna osoba,
bedaca jednoczes$nie wlascicielem i praco-
dawcy, posiadajaca apteke, nieuchronnie
wywiera moim zdaniem wplyw na stosowang
w tej aptece polityke w zakresie wydawania
produktéw leczniczych. Zatem obrane przez
wloskiego ustawodawce rozwigzanie polega-
jace na zwigzaniu kompetencji zawodowych
i gospodarczej wlasnosci apteki okazuje si¢
uzasadnione z punktu widzenia celu ochrony
zdrowia publicznego.

88. Nie nalezy zapominac o fakcie, ze zadanie
farmaceuty nie sprowadza sie do sprzedazy
produktéw leczniczych. Czynnos¢ polegajaca
na wydaniu produktéw leczniczych wymaga
réwniez ze strony farmaceuty innych uslug,
takich jak sprawdzanie recept lekarskich,
sporzadzanie lekéw recepturowych czy tez
udzielanie informacji i porad zapewniajacych
prawidlowe stosowanie produktéw leczni-
czych®. Uwazam réwniez, ze cigzacy na
farmaceucie obowiazek udzielania porad ma
wielkie znacznie w przypadku produktéw
leczniczych ~ niewymagajacych  recepty,

22 — Poszczegblne rodzaje czynnosci farmaceuty wymienione
zostaly w art. 45 ust. 2 dyrektywy 2005/36.
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ktérych liczba wciaz wzrasta na skutek
podejmowanych przez panstwa decyzji maja-
cych na celu zachowanie réwnowagi
wydatkéw na cele spoteczne. W tej sytuacji
pacjent moze polegad jedynie na informacjach
udzielanych mu przez pracownika sluzby
zdrowia, jakim jest farmaceuta.

89. Ze wzgledu na to, ze dzialalno$¢ farma-
ceutyczna nacechowana jest, podobnie jak
liczne zawody sluzby zdrowia, asyme-
trycznym rozdzialem informacji, niezbedne
jest, by pacjent mogt mie¢ pelne zaufanie do
udzielonej przez farmaceute porady. Wazne
jest zatem, by zagwarantowaé neutralnosé
porad farmaceutycznych, czyli by byly one
kompetentne i obiektywne.

90. Ponadto farmaceuta zwigzany jest
z powyzszych wzgledéw z powszechna poli-
tyka zdrowia publicznego, w znacznym
stopniu niedajaca sie pogodzi¢ z czysto hand-
lowym podej$ciem, wlasciwym spétkom kapi-
talowym, nakierowanym bezposrednio na
rentowno$¢ i zysk. Szczegdlny charakter
powierzonego farmaceucie zadania wymaga
wiec tego, by uzna¢ w odniesieniu do osoby
pelniacej ten zawdd niezbedna dla charakteru
jej funkcji niezalezno$¢ i zagwarantowac jej ja.

91. Zatem jako$¢ czynnosci polegajacej na
wydawaniu produktéw leczniczych jest moim
zdaniem $cisle zwigzana z niezaleznoscia,
ktorej posiadanie powinno charakteryzowac
farmaceute przy wykonywaniu jego zadan.
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92. Decydujac si¢ na to, by zastrzec wlasnosé¢
i prowadzenie aptek prywatnych wylacznie
dla farmaceutéw, wloski ustawodawca
pragnal wlasnie zagwarantowac niezalezno$¢
farmaceutéw, sprawiajac, ze do ekonomicznej
struktury aptek nie beda przenikac
zewnetrzne wplywy, pochodzace na przyklad
od wytwércéw produktéw leczniczych lub
hurtownikéw. W szczegoélnosci pragnat on
zapobiec ryzyku konfliktu intereséw, ktdry,
wedlug jego analiz, mégtby byé zwigzany
z pionowa integracja sektora farmaceutycz-
nego, w szczeg6lnosci w celu przeciwdzialania
zjawisku nadmiernego spozycia produktéw
leczniczych i zagwarantowania obecnosci
wystarczajacej réznorodnosci produktéow
leczniczych w aptekach. Wloski ustawodawca
uznal ponadto za niezbedny udzial osoby
fachowej, dzialajacej jako filtr miedzy produ-
centem produktéw leczniczych a ludnoscis,
w celu kontrolowania w niezalezny spos6b
prawidlowego podawania produktéw leczni-
czych.

93. Farmaceuta bedacy wlascicielem swojej
apteki jest niezalezny finansowo, co gwaran-
tuje mu swobodne wykonywanie jego zawodu.
Taki farmaceuta, posiadajacy peilna wiadze
nad swoimi narzedziami pracy, moze wigc
wykonywaé swdj zawod z niezaleznoscia
cechujaca wolne zawody. Jest jednoczesnie
szefem przedsiebiorstwa majacym kontakt
z gospodarcza rzeczywisto$cia zwigzang
z zarzadzaniem apteka i pracownikiem
stuzby zdrowia, ktéry stara sie zréwnowazyc
swoje pobudki ekonomiczne ze wzgledami
dotyczacymi zdrowia publicznego, co odroz-
nia go od zwyklego inwestora.

94. Stad tez uwazam, ze prewencyjne Srodki
podjete przez wloskiego ustawodawce sa
w stanie zapewni¢ ochrone zdrowia publicz-
nego.

95. Nalezy wreszcie sprawdzi¢, czy zasada,
zgodnie z ktéra jedynie farmaceuta moze
posiada¢ i prowadzi¢ apteke, jest niezbedna
do osiggniecia celu ochrony zdrowia publicz-
nego i czy cel ten nie moze by¢ osiagniety za
pomoca zakazéw i ograniczen o mniejszym
zakresie lub wywierajacych mniejszy wplyw
na swobode przedsiebiorczosci.

96. Nalezy zgodnie z tym podej$ciem przy-
pomnieé, ze zdaniem Trybunalu przy doko-
nywaniu oceny poszanowania zasady propor-
cjonalnosci w dziedzinie zdrowia publicznego
nalezy mie¢ na uwadze okoliczno$¢, ze
panistwo czlonkowskie moze decydowac
o poziomie, na jakim zamierza zapewnic
ochrone zdrowia publicznego, i o sposobach
osiggniecia tego poziomu. W zwigzku z tym ze
poziom ten moze by¢ odmienny w réznych
panstwach czlonkowskich, nalezy uzna¢, iz
panistwom czlonkowskim przystuguje pewien
zakres swobodnego uznania i ze okolicznos¢,
iz jedno panstwo czlonkowskie stosuje mniej
surowe przepisy niz inne panstwo cztonkow-
skie nie oznacza, Ze przepisy stosowane przez
to drugie sa nieproporcjonalne .

23 — Wyzej wymieniony wyrok w sprawie Komisja przeciwko
Niemcom, pkt 51 i przytoczone tam orzecznictwo.
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97. Ustanawiajac zasade, zgodnie z ktéra
wylacznie farmaceuta moze posiadac i prowa-
dzi¢ apteke, wloski ustawodawca skorzystat
z tego zakresu swobodnego uznania, decy-
dujac sie na system pozwalajacy jego zdaniem
na zapewnienie wysokiego poziomu ochrony
zdrowia publicznego, a w szczegdlnosci odpo-
wiedniego zaopatrzenia ludnos$ci w produkty
lecznicze.

98. Podobnie jak inne panstwa czlonkowskie,
ustawodawca ten moégt réwniez przyjaé inny
model i obra¢ rozwigzanie stuzace ochronie
zdrowia publicznego innymi $rodkami, na
przyktad poddajac  jedynie zakladanie
nowych aptek warunkom zwigzanym
z rozmieszczeniem geograficznym, istnieniem
okreslonej liczby mieszkaricéw przypadajacej
na apteke czy tez zasadom dotyczacym
zachowania minimalnych odleglos$ci miedzy
aptekami. Wsrdd tych innych $rodkéw stuza-
cych zagwarantowaniu, by cel ochrony
zdrowia publicznego przewazal nad interesem
gospodarczym,  panstwo  czlonkowskie
mogloby obra¢ rozwigzanie polegajace na
utrzymaniu monopolu sprzedazy produktéw
leczniczych przez farmaceutéw lub posta-
nowi¢ reglamentowa¢ ceny produktéw lecz-
niczych.

99. Reasumujac, nalezy mie¢ na uwadze fakt,
ze zgodnie z art. 152 ust. 5 WE i wobec braku
harmonizacji wszystkich warunkéw wykony-
wania dzialalnosci farmaceutycznej we
Wspdlnocie panstwom czlonkowskim przy-
stuguje zakres swobodnego uznania przy
okreslaniu modelu najlepiej odpowiadaja-
cemu ich dazeniom w dziedzinie ochrony
zdrowia publicznego.
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100. Przy sprawdzaniu, czy krajowy $rodek,
taki jaki jest przedmiotem niniejszego poste-
powania, nie narusza zasady proporcjonal-
noéci, Trybunal powinien ostatecznie
upewni¢ sig, ze panstwa czlonkowskie nie
przekroczyly granic swojego zakresu swobod-
nego uznania. Sprawdza réwniez, czy inne
$rodki nie przyczynilyby sie¢ w réwnie
skuteczny sposéb do zagwarantowania wyso-
kiego poziomu ochrony zdrowia publicznego.

101. Uwazam w tym wzgledzie, iz stanowiac,
ze wylacznie farmaceuta moze posiadacd
i prowadzi¢ apteke, Republika Wtoska nie
przekroczyla granic swojego zakresu swobod-
nego uznania w dziedzinie ochrony zdrowia
publicznego i ze w zwigzku z tym zasada ta nie
wykracza poza to, co niezbedne, aby zapewnic
wysoki poziom ochrony zdrowia publicznego.

102. Nie jestem przekonany, ze przedlozone
Trybunalowi propozycje $rodkéw, ktére
powinny, zdaniem Komisji, zastapi¢ wloskie
regulacje, moglyby zagwarantowac tak wysoki
poziom ochrony zdrowia publicznego.

103. Ogdlnie nalezy po pierwsze zwrdcié
uwage na to, ze zasada zmierzajagca do
zakazania niefarmaceutom posiadania
i prowadzenia aptek stanowi $rodek sluzacy
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zapobieganiu naduzyciom, ktére wcze$niej
wskazalem, w szczegélnosci ryzyka konfliktu
intereséw, ktéry méglby by¢ zwiazany
z pionowa integracja sektora farmaceutycz-
nego i mie¢ negatywny wplyw na jakos¢
czynnosci wydawania produktéw leczniczych.
Ten wymiar prewencyjny nabiera szczegdl-
nego znaczenia, gdy chodzi o wymég ochrony
zdrowia publicznego. Tymczasem ustano-
wienie systemu odpowiedzialnosci tak prowa-
dzacego apteke, niebedacego farmaceuty, jak
i zatrudnionych farmaceutéw oraz systemu
sankgji dla nich, nie wydaje mi si¢ wystarcza-
jace do tego, by zagwarantowac tak wysoki
poziom ochrony zdrowia publicznego,
poniewaz chodzi gléwnie o s$rodki sluzace
naprawieniu a posteriori naduzy¢, gdy
faktycznie juz one wystapity .

104. Ponadto nie sadze, by sam wymég
obecno$ci farmaceuty zatrudnionego do
wypelniania zadan zwigzanych z relacjami
z osobami trzecimi moégt zagwarantowad,
z zachowaniem podobnych wymagan doty-
czacych jakos$ci i neutralnosci czynnosci
wydawania produktéw leczniczych, odpo-
wiednie zaopatrzenie ludnosci w produkty
lecznicze.

105. Wprawdzie rzeczywiscie zatrudniony
farmaceuta ma obowiazek przestrzegania

24 — Argumenty podniesione przez Komisje na poparcie jej tezy
wydaja mi si¢ w znacznym stopniu teoretyczne, a poza tym
kfam zadaly im faktyczne okolicznosci towarzyszace obec-
nemu kryzysowi finansowemu. Pokazal on bowiem, ze
istnienie w systemie bankowym instytucji posiadajacych
uprawnienia kontrolne i prawnych systeméw odpowiedzial-
nosci cywilnej, handlowej lub karnej jest dramatycznie
ograniczone i s3 one bezsilne w kwestii zapobiegania lub
kontroli naduzy¢ spowodowanych przyznawaniem pierw-
szenstwa wynagradzaniu zainwestowanego kapitatu.

ciazacych na nim zawodowych i deontologicz-
nych regul, jednak ze wzgledu na to, ze nie
panuje on nad polityka handlowa apteki i ze
w praktyce musi sie stosowaé do wytycznych
pracodawcy, nie jest wykluczone, ze farma-
ceuta zatrudniony w aptece prowadzonej
przez niefarmaceute zostanie skloniony do
przedktadania interesu gospodarczego apteki
nad wymogi zwigzane z wykonywaniem dzia-
talno$ci farmaceutycznej. Nie moge zatem
wykluczyé, ze prowadzacego apteke niefar-
maceute, nieposiadajacego kwalifikacji zawo-
dowych wystarczajacych do tego, by ocenié,
czego wymaga czynno$¢  wydawania
produktéw leczniczych, opanuje che¢ ograni-
czenia dziatalno$ci polegajacej na udzielaniu
porad pacjentom lub zlikwidowania malo
dochodowych rodzajéw dziatalnosci, takich
jak sporzadzanie lekéw recepturowych. Skut-
kowaloby to obnizeniem jakosci czynno$ci
wydawania produktéw leczniczych, ktéremu
zatrudnionemu farmaceucie, zobowigzanemu
do stosowania sie do zalecen pracodawcy,
trudno byloby sie przeciwstawié.

106. W kwestii bardziej zasadniczej: nalezy
przypomnie¢, ze moim zdaniem rozdzial
aspektéw wewnetrznych i zewnetrznych dzia-
talno$ci farmaceutycznej jest sztuczny
i wydaje mi si¢ nieuniknione, by skoro
prowadzacy kontroluje apteke, to on okreslat
jej polityke handlowg. Trudno jest wiec
zapewnié, by niefarmaceuta prowadzacy
apteke nie wchodzil w relacje farmaceuty
z klientami, chocby posrednio, przy zarza-
dzaniu zapasami produktéw leczniczych znaj-
dujacymi sie w aptece. I tak zle zarzadzanie
takimi zapasami musi mie¢ konsekwencje dla
jakosci czynnos$ci wydawania produktéw lecz-
niczych.
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107. Wloska regulacja jest wiec niezbedna,
poniewaz powoduje ona, ze farmaceuta
bedacy wlascicielem apteki jest osobiscie
odpowiedzialny przed innymi za swoje
decyzje jesli chodzi o jako$¢ fachowych ustug
oferowanych w jego aptece, ze podlega
osobiscie wszystkim przepisom ustawowym,
wykonawczym 1 deontologicznym stano-
wigcym ramy dla wykonywania zawodu
farmaceuty i ze nie jest poddany jakimkolwiek
wplywom ze strony oséb trzecich niebeda-
cych farmaceutami przy prowadzeniu spraw
swojej apteki.

108. Tak wiec zwigzek laczacy zawodowe
kompetencje w dziedzinie farmacji i wtasnos¢
apteki pozwala prowadzacemu wlasciwie
ocenia¢ skutki jego decyzji handlowych dla
wypelniania spoczywajacego na nim zadania
lezacego w interesie publicznym, czyli odpo-
wiedniego zaopatrzenia ludnosci w produkty
lecznicze.

109. Wreszcie fakt zwigzania zezwolenia na
prowadzenie apteki z osoba farmaceuty jest
skutecznym $rodkiem do tego, by zapew-
ni¢ odpowiednie zaopatrzenie ludno$ci
w produkty lecznicze, w szczegdlnosci
dlatego ze prowadzacy apteke farmaceuta
narazony jest, w przypadku btedu w sztuce,
nie tylko za odebranie mu uprawnien zawo-
dowych, lecz réwniez zezwolenia na prowa-
dzenie apteki, wraz z wynikajacymi z tego
powaznymi konsekwencjami ekonomicz-
nymi. Poza konsekwencjami wlasciwymi
odpowiedzialnosci  dyscyplinarnej,  btedy
w sztuce farmaceuty narazaja takze jego byt
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ekonomiczny, co stanowi dodatkowy bodziec,
by tak prowadzi¢ apteke, zeby na pierwszym
miejscu stawia¢ wymogi zdrowia publicznego.
Zasada wymagajaca laczenia w reku jednej
i tej samej osoby zawodowych kompetencji
i deontologii oraz odpowiedzialnosci ekono-
micznej za apteke jest zatem niezbedna do
tego, by zagwarantowal przewage interesu
ogdlnego.

110. Z uwagi na te czynniki uwazam wiec, ze
wloska regulacja, na mocy ktérej wylacznie
farmaceuta moze posiada¢ i prowadzi¢
apteke, nie wykracza poza to, co niezbedne
do zagwarantowania wysokiego poziomu
ochrony zdrowia publicznego, a w szczegdl-
noéci do zapewnienia zaopatrzenia ludnosci
w produkty lecznicze w sposéb urozmaicony
i wysokiej jakosci. Fakt, ze wymaga sie, by
osoba panujaca nad aspektem gospodarczym
apteki, ktora jako taka okresla jej polityke
handlowy, byla farmaceuta, wydaje mi sie
w konsekwencji zgodny z art. 43 WE.

111. Przeprowadzonej przeze mnie analizy
w zakresie odpowiedniego i proporcjonalnego
charakteru zasady, w my$l ktérej wylacznie

farmaceuta moze posiada¢ i prowadzié
apteke, nie moze w moim mniemaniu
podwazyé, wbrew temu, co utrzymuje

Komisja, fakt, ze w niektérych okolicznos-
ciach prowadzenie apteki przez niefarma-
ceute jest w prawie wloskim dopuszczalne.
Rozpatrywane s3 tu nastepujace sytuacje.
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112. W pierwszej kolejnosci chodzi tu o dana
spadkobiercom wtasciciela apteki mozliwosc
prowadzenia jej przez okres wynoszacy do
dziesieciu lat od chwili $mierci farmaceuty,
mimo iz nie posiadaja oni wymaganych
kwalifikacji. Wloski ustawodawca staral sie
w ten sposob pogodzi¢ zasade zakazujaca
niefarmaceutom posiadania i prowadzenia
apteki z potrzeba chronienia interes6w
rodziny farmaceuty. Nie wydaje mi sie, by
wyjatek ten mégt zagrozi¢ spdjnosci wloskich
uregulowan, poniewaz po pierwsze, jest on
ograniczony w czasie, a po drugie, nie zagraza
on zasadniczemu celowi tych przepiséw,
a mianowicie zapobieganiu ryzyku konfliktu
intereséw, ktéry méglby by¢ zwiazany
z pionowa integracja sektora farmaceutycz-
nego.

113. Nastepnie chodzi o szczegélng sytuacje
aptek gminnych. Przypomne w tym wzgledzie,
ze art. 116 dekretu z moca ustawy nr 267
z dnia 18 sierpnia 2000 r. przewiduje mozli-
wos¢ tworzenia przez gminy, w celu zarzg-
dzaniem aptekami gminnymi, spétek akcyj-
nych, ktérych udzialowcami niekoniecznie
muszg byé farmaceuci. Dla tego rodzaju
aptek rozdzial istniejacy miedzy posiadaniem
apteki, lezacym w gestii jednostki samorzadu
terytorialnego, a zarzadzaniem, powierzonym
spolce o kapitale w przewazajacej czesci
prywatnym, niezfozonej wylacznie z farma-
ceutdéw, jest zatem dozwolony.

114. Takie odstepstwo od zasady niepodziel-
no$ci wlasnosci apteki i zarzadzania nia nie
moze moim zdaniem zagrozi¢ spéjnosci

wloskich uregulowan. Jak bowiem wykazala
Republika Woska, jednostka samorzadu tery-
torialnego powierzajaca prywatnej spolce
zarzadzanie apteka dysponuje szeregiem
uprawnienn pozwalajacych jej ukierunko-
wywac i nadzorowac sposdb, w jaki apteka ta
wywigzuje sie ze swojego zadania zaopatry-
wania ludnosci w produkty lecznicze.

115. Kontrola sprawowana przez gmine nad
zarzadzaniem aptekg wykonywana jest przede
wszystkim przy zastosowaniu instrukcji
zawartych dla kazdego przypadku z osobna
w dokumentacji przetargowej, w statucie
spotki $wiadczacej ustugi, a takze w umowie
zamoéwienia na ustugi. Instrukcje te dotycza
szczegélowych warunkéw zarzadzania ap-
teka, a w szczegdlnosci kwestii dotyczacych
nadzoru sprawowanego przez gmine i sankcji
czekajacych ustugodawce w razie zarzadzania
niezgodnego z celem ochrony zdrowia
publicznego. Ponadto poza tym, ze jednostka
samorzadu terytorialnego pozostaje wlasci-
cielem apteki i Ze moze ona zerwac stosunek
umowny wiazacy ja ze spotka odpowiedzialna
za $wiadczenie tej ustugi, nalezy wskazad, ze ta
jednostka samorzadu terytorialnego jest
wladna wyznaczaé¢ czlonka lub czlonkéw
zarzadu i audytoréw.

116. Wszystkie te czynniki pozwalaja moim
zdaniem zagwarantowaé to, ze prowadzenie
aptek gminnych faktycznie zapewnia pierw-
szenistwo interesu ogolnego, a doklad-
niej odpowiednie zaopatrzenie ludnosci
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w produkty lecznicze. Nie ma to wigc w moim
mniemaniu wplywu na spdjnos¢ wloskich
uregulowan.

117. Nalezy  wreszcie moim zdaniem
odrzuci¢ argument, zgodnie z ktérym tok
rozumowania Trybunalu w ww. wyroku
w sprawie Komisja przeciwko Grecji, doty-
czacy prowadzenia salonéw optycznych,
nalezy zastosowac do aptek.

118. W skardze o stwierdzenie uchybienia
zobowigzaniom panstwa czlonkowskiego,
z ktérg Komisja wystapita przeciwko Repu-
blice Greckiej, wniosta ona do Trybunatu
o stwierdzenie, ze to panstwo czlonkowskie
uchybilo zobowigzaniom cigzacym na nim na
mocy art. 43 WE i 48 WE. Po pierwsze,
zarzucala ona temu panistwu czlonkow-
skiemu, ze nie zezwala ono osobie fizycznej,
optykowi posiadajacemu dyplom, na prowa-
dzenie wiecej niz jednego salonu optycznego.
Po drugie kwestionowala uregulowania
krajowe uzalezniajace mozliwo$¢ otwarcia
salonu optycznego przez osobe prawna od
nastepujacych warunkéw:

— by zezwolenie na zalozenie i prowadzenie
salonu optycznego wydawane bylo na
rzecz licencjonowanego optyka bedacego
osobg fizyczna; osoba, na ktérej rzecz
wydano zezwolenie na prowadzenie sa-
lonu, musi posiada¢ co najmniej 50-pro-
centowy udzial w kapitale zakladowym
spolki, a takze w jej zyskach i stratach;
spotka musi mie¢ forme prawna spétki
jawnej lub komandytowej oraz
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— by optyk ten mégl by¢ poza tym udzia-
fowcem co najwyzej jeszcze jednej spotki
bedacej wlascicielem salonu optycznego,
o ile zezwolenie na zalozenie i prowa-
dzenie salonu zostalo wydane na rzecz
innego licencjonowanego optyka.

119. Stwierdziwszy istnienie ograniczen
swobody  przedsiebiorczo$ci®*, ~ Trybunat
zbadal w sposéb ogélny, czy poszczegélne
zakwestionowane aspekty greckich uregu-
lowann byly uzasadnione celem ochrony
zdrowia publicznego. Uznal, ze nie bylo tak,
poniewaz nie byly one zgodne z zasada
proporcjonalnosci.

120. Trybunal uznal réwniez, ze ,powotany
przez Republike Grecka cel, jakim jest
ochrona zdrowia publicznego, moze by¢
osiggniety za pomoca $rodkéw w mniejszym
stopniu ograniczajacych swobode przedsie-
biorczo$ci w odniesieniu do oséb fizycznych
i prawnych, na przykltad poprzez wprowa-
dzenie wymogu, zgodnie z ktérym w kazdym
salonie optycznym pracowa¢ musza dyplo-
mowani optycy bedgcy pracownikami najem-
nymi lub wspélnikami, a takze poprzez
ustanowienie zasad dotyczacych odpowie-
dzialnoéci cywilnej za cudze czyny oraz
wymogu posiadania ubezpieczenia od odpo-

wiedzialno$ci zawodowej” .

25 — Wyzej wymieniony wyrok w sprawie Komisja przeciwko
Grecji, pkt 27-29.
26 — Ibidem, pkt 35.
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121. Moim zdaniem jesli chodzi o wydawanie
produktéw leczniczych, réznigce sie z racji
tego, jak wielki jest jego wplyw na zdrowie
publiczne, od dzialalno$ci polegajacej na
sprzedazy produktéw optycznych, Trybunat
powinien przyjac inne podejscie.

122. Prawda jest, ze Trybunal przyznal, ze nie
mozna uznad, iz sprzedaz produktéw optycz-
nych, takich jak soczewki kontaktowe, to
dzialalno$¢ handlowa jak kazda inna, gdyz
sprzedawca powinien by¢ w stanie udzieli¢
uzytkownikom informacji na temat sposobu
uzycia i konserwacji takich produktéw #. Stad
tez uznal on, ze krajowe uregulowania zaka-
zujace sprzedazy soczewek kontaktowych
i zwigzanych z nimi produktéw w placéwkach
handlowych, w ktérych kierownictwa lub
zarzadu nie sprawuja osoby spelniajace
warunki do wykonywania zawodu optyka, sa
uzasadnione ze wzgledéw ochrony zdrowia
publicznego *.

123. Niemniej ze wzgledu na to, ze produkty
lecznicze sg produktami, ktére moga miec
powazniejsze skutki dla zdrowia niz produkty
optyczne, oraz ze moga one nawet doprowa-
dzi¢, w przypadku niewlasciwego uzycia, do
$mierci spozywajacych je oséb, uwazam, ze
ich wydawanie powinno by¢ obwarowane
szczegbélnymi $rodkami ostroznosci. Tak
wiec wydaje mi sie¢ stuszne, ze panistwo

27 — Zobacz podobnie wyrok z dnia 25 maja 1993 r. w sprawie
C-271/92 LPO, Rec. s. 1-2899, pkt 11.
28 — Ibidem, pkt 13.

czlonkowskie pragnie osiaggna¢ wysoki
poziom ochrony zdrowia publicznego,
starajac sie zachowac jako$¢ i neutralnosé
w zakresie czynnosci wydawania produktéw
leczniczych.

124. Z uwagi na to, ze wydawania produktéw
leczniczych nie mozna, z punktu widzenia
ochrony zdrowia publicznego, traktowa¢ na
réwni ze sprzedaza produktéw optycznych,
uwazam, ze panstwo czlonkowskie moze
zdecydowad, nie naruszajac przy tym zasady
proporcjonalnosci z przedstawionych po-
wyzej wzgledéw o zastrzezeniu posiadania
i prowadzenia aptek wylacznie dla farma-
ceutow.

125. Z powyzszych wzgledéw proponuje, by
Trybunal uznal pierwszy podniesiony przez
Komisje zarzut za bezzasadny.

C — W przedmiocie zarzutu drugiego

126. W drugim zarzucie Komisja wnosi do
Trybunalu o stwierdzenie, ze utrzymujac
W mocy przepisy uniemozliwiajace przedsie-
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biorstwom zajmujacym si¢ dystrybucja
produktéw farmaceutycznych udzial w spét-
kach prowadzacych apteki gminne, Republika
Wtoska uchybita zobowigzaniom, ktére na
niej cigza na mocy art. 43 WE i 56 WE.

127. Pragne przypomnie¢ po pierwsze, Ze
w chwili uplywu terminu wyznaczonego
w uzasadnionej opinii doreczonej temu
panistwu czlonkowskiemu dekret Bersaniego,
znoszacy ten zakaz, nie zostal jeszcze wydany.
Nie moze on wiec by¢ brany przez Trybunat
pod uwage do celéw orzeczenia w przedmio-
cie ewentualnego istnienia zarzucanego
w ramach niniejszego zarzutu naruszenia.

128. Nastepnie, jesli chodzi o zakres tego
zarzutu, nalezy wskazac, ze wbrew temu, co
sugeruje Komisja w niektérych fragmentach
swoich pism procesowych?, nie moze on
obejmowac¢ prywatnych aptek, poniewaz
sposob, w jaki byt on formulowany od czasu
postepowania poprzedzajacego wniesienie
skargi wskazuje, ze dotyczy on jedynie aptek
gminnych.

129. Trybunal powinien wigc moim zdaniem
ograniczy¢ sie w swej ocenie do problemu, czy

29 — Zobacz w szczeg6lnosci pkt 5 repliki Komisji.
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art. 43 WE i 56 WE stoja na przeszkodzie
temu, by udzial przedsiebiorstwa zajmujacego
sie dystrybucja produktéw leczniczych w kapi-
tale spotki zarzadzajacej apteka gminng byt
zakazany.

130. Inaczej niz w pierwszym zarzucie, nie
chodzi tu o dokonanie oceny zgodnosci
z prawem wspélnotowym warunku wykony-
wania dzialalno$ci farmaceutycznej jako
wilasciciel apteki. Przypomne bowiem, ze
w systemie prowadzenia aptek gminnych
gminy pozostaja  wlascicielem  aptek,
a powierzaja jedynie zarzad nimi spétkom,
ktérych kapital moze byé w przewazajacej
czesci prywatny. Chodzi tu wiec o ustalenie,
czy prawo wspdlnotowe stoi na przeszkodzie
temu, by uniemozliwi¢ przedsiebiorstwu
zajmujacemu sie dystrybucja produktéw lecz-
niczych udzial w zarzadzaniu apteka gmin-
na poprzez objecie udzialéw w kapitale
prywatnej spo6iki zarzadzajacej.

131. Poniewaz taki zakaz nie musi mie¢
zastosowania wylacznie do udzialéw pozwa-
lajacych na wywieranie rzeczywistego wptywu
na decyzje spétki zarzadzajacej apteka gminng
i okreslanie jej dzialalnosci, moze on moim
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zdaniem wchodzi¢ w zakres przedmiotowy
zaréwno art. 43 WE, jak i art. 56 WE*.

1. W przedmiocie istnienia
w swobodach przeptywu

ograniczen

132. W opinii Trybunatu jako ,ograniczenia”
w rozumieniu art. 56 ust. 1 WE nalezy
kwalifikowa¢ te przepisy krajowe, ktére
moga utrudnia¢ lub ogranicza¢ nabycie akgcji
w danych spélkach lub ktére moga zniecheci¢
inwestoréw z innych panstw czlonkowskich
do inwestowania w kapital tych spétek .

133. W zakresie w jakim wloskie uregulo-
wania moga skutkowaé zniecheceniem os6b
majgcych swoja siedzibe w innych panstwach
czlonkowskich, prowadzacych dzialalnos¢
w sektorze dystrybucji produktéw farmaceu-
tycznych, do nabywania udzialéw kapitalo-
wych w spélkach, ktérych przedmiotem
dziatalno$ci jest zarzad aptekami gminnymi
we Wloszech, stanowia one ograniczenie
swobodnego przeplywu kapitatu.

134. W odniesieniu do swobody przedsie-
biorczosci, zgodnie z utrwalonym orzecznic-

30 — Zobacz analogicznie ww. wyrok Komisja przeciwko Hisz-
panii, pkt 36-37.
31 — Ibidem, pkt 34 i przytoczone tam orzecznictwo.

twem, zakresem stosowania postanowien
traktatu dotyczacych swobody przedsiebior-
czo$ci objete sa przepisy krajowe, ktére
znajduja zastosowanie, gdy obywatel danego
panistwa czlonkowskiego posiada udzial
w kapitale spolki majacej siedzibe w innym
panstwie czlonkowskim, pozwalajacy mu na
wywieranie rzeczywistego wplywu na decyzje
tej spolki i okreslanie jej dziatalno$ci *>

135. Poniewaz omawiane krajowe przepisy
skutkuja, przynajmniej cze$ciowo, uniemozli-
wieniem przedsiebiorstwom zajmujacym sie
dystrybucja produktéw farmaceutycznych
nabywania udzialéw w kapitale spétek zarza-
dzanych aptekami gminnymi, dajacych im
mozliwo$¢ wywierania rzeczywistego wplywu
na decyzje tych spétek i okreslanie ich
dzialalnosci, nalezy réwniez uznad, ze niosg
one ze soba ograniczenia swobody przedsie-
biorczosci.

2. W przedmiocie uzasadnienia stwierdzo-
nych ograniczen

136. Podobnie jak swoboda przedsigbior-
czosci, swobodny przeptyw kapitalu moze
zosta¢ ograniczony na mocy uregulowan

32 — Ibidem, pkt 60 i przytoczone tam orzecznictwo.
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krajowych uzasadnionych wzgledami wymie-
nionymi w art. 58 WE lub nadrzednymi
wzgledami interesu ogdlnego, o ile nie istnieje
wspdlnotowy przepis harmonizujacy przewi-
dujacy $rodki konieczne do zagwarantowania
ochrony tych intereséw *.

137. Uwazam w tym wzgledzie, ze brak
mozliwosci objecia udzialéw w spélkach
zarzadzajacych aptekami gminnymi przez
przedsiebiorstwa zajmujace si¢ dystrybucja
produktéw farmaceutycznych jest uzasad-
niony z punktu widzenia celu polegajacego
na zagwarantowaniu wysokiego poziomu
ochrony zdrowia publicznego.

138. Pragne przypomnie¢, ze na mocy
wloskich przepiséw gminy maja mozliwosé
zakladania do celéw zarzadzania aptekami
gminnymi spétek akcyjnych, ktérych udzia-
fowcy nie musza by¢ farmaceutami.

139. Wyjasnitem, ze to odstepstwo od zasady
niepodzielno$ci wlasnosci apteki i zarzadzania
nig nie moze moim zdaniem zagrozi¢ spéj-
nosci wloskich uregulowan z powodu szeregu
gwarancji umozliwiajacych to, by prowa-
dzenie aptek gminnych rzeczywiscie zapew-
nialo pierwszenstwo interesu ogélnego,
a konkretnie odpowiedniego zaopatrzenia

33 — Ibidem, pkt 41.
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ludnosci w produkty lecznicze. W szczegél-
nosci uprawniania pozwalajace na ukierunko-
wanie i nadzér, ktérymi dysponuje jednostka
samorzadu terytorialnego wobec spétki zarza-
dzajacej apteka gminng, przyczyniaja sie do
zapobiegania ryzyku konfliktu intereséw
zwigzanego z udzialem niefarmaceutéw
w zarzadzaniu tym rodzajem aptek.

140. W moim rozumieniu uniemozliwienie
przedsiebiorstwom zajmujacym sie dystry-
bucja produktéw farmaceutycznych obej-
mowania udzialéw w spétkach zarzadzaja-
cych aptekami gminnymi daje dodatkowa
gwarancje, pozwalajaca zwlaszcza uniknac
ryzyka konfliktu intereséw, ktéry moglby
pojawi¢ sie z racji udzialu tego rodzaju
podmiotéw gospodarczych w zarzadzaniu
aptekami gminnymi.

141. Uwazam wiec, ze Republika Wloska
mogla, nie naruszajac przy tym zasady
proporcjonalnoéci, utrzyma¢ w mocy zakaz
obejmowania udzialéw w spétkach zarzadza-
jacych aptekami gminnymi przez przedsie-
biorstwa zajmujace sie¢ dystrybucja pro-
duktéw farmaceutycznych.

142. W zwigzku z tym nalezy moim zdaniem
stwierdzi¢, ze drugi zarzut jest bezzasadny.



KOMISJA PRZECIWKO WLOCHOM

VI — Whioski

143. Wobec powyzszego proponuje, aby Trybunal:

— oddalit skarge w przedmiocie uchybienia zobowigzaniom panstwa cztonkowskiego
jako bezzasadna oraz

— obciazyl Komisje Wspélnot Europejskich kosztami postepowania, przy czym
interwenienci ponosza wlasne koszty.
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