WYROK Z DNIA 19.5.2009 r. — SPRAWA C-531/06
WYROK TRYBUNALU (wielka izba)
z dnia 19 maja 2009 r.*

W sprawie C-531/06

majacej za przedmiot skarge o stwierdzenie, na podstawie art. 226 WE, uchybienia
zobowigzaniom panstwa czlonkowskiego, wniesiona w dniu 22 grudnia 2006 r.,

Komisja Wspodlnot Europejskich, reprezentowana przez E. Traverse oraz H. Krdmera,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw, wspieranych przez G. Giacominiego oraz
E. Boglionego, avvocati, z adresem do doreczern w Luksemburgu,

strona skarzaca,

przeciwko

Republice Wloskiej, reprezentowanej przez [.M. Braguglie, dziatajacego w charakterze
pelnomocnika, wspieranego przez G. Fienga, avvocato dello Stato, z adresem do
doreczenn w Luksemburgu,

strona pozwana,

* Jezyk postepowania: wloski.
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popieranej przez:

Republike Grecka, reprezentowang przez E. Skandalou, dzialajaca w charakterze
pelnomocnika, z adresem do doreczen w Luksemburgu,

Krélestwo Hiszpanii, reprezentowane przez J. Rodrigueza Carcama oraz F. Dieza
Morena, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw, z adresem do doreczen
w Luksemburgu,

Republike Francuska, reprezentowana przez G. de Berguesa oraz B. Messmera,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

Republike Fotewsky, reprezentowana przez E. Balode-Burake oraz L. Ostrovska,
dzialajace w charakterze pelnomocnikéw,

Republike Austrii, reprezentowana przez C. Pesendorfer oraz T. Krolla, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw, z adresem do doreczenn w Luksemburgu,

interwenienci,
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TRYBUNAL (wielka izba),

w skladzie: V. Skouris, prezes, P. Jann, C.W.A. Timmermans, K. Lenaerts, ].C. Bonichot
i T.von Danwitz, prezesi izb, ]. Makarczyk, P. Karis, E. Juhdsz, G. Arestis, ]. Malenovsky
(sprawozdawca), L. Bay Larsen i P. Lindh, sedziowie,

rzecznik generalny: Y. Bot,
sekretarz: M. Ferreira, gléwny administrator,

uwzgledniajac procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 3 wrzeénia
2008 r.,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 16 grudnia
2008 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

1 W swojej skardze Komisja Wspolnot Europejskich wnosi do Trybunalu o stwierdzenie,
Ze utrzymujac w mocy:
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— przepisy zastrzegajace prawo do prowadzenia prywatnej apteki prowadzacej
sprzedaz detaliczng wylacznie dla oséb fizycznych posiadajacych dyplom
farmaceuty oraz dla spélek, ktérych udzialowcami sa wylacznie farmaceuci, oraz

— przepisy ustawowe uniemozliwiajace przedsigbiorstwom, zajmujacym sie¢ dystry-
bucja produktéw leczniczych (zwanym dalej ,przedsiebiorstwami dystrybucyj-
nymi”), udzial w spétkach prowadzacych apteki gminne,

Republika Wtoska uchybita zobowiazaniom, ktére na niej ciaza na mocy art. 43 WE
i56 WE.

Postanowieniem prezesa Trybunalu z dnia 22 czerwca 2007 r. Republika Grecka,
Krolestwo Hiszpanii, Republika Francuska, Republika Lotewska i Republika Austrii

zostaly dopuszczone do sprawy w charakterze interwenientéw na poparcie zadan
Republiki Wloskiej.
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Ramy prawne

Uregulowania wspolnotowe

Motyw dwudziesty szésty dyrektywy 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 7 wrze$nia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych (Dz.U. L 225,
s. 22) stanowi:

»Niniejsza dyrektywa nie zapewnia koordynacji wszystkich wymogéw w zakresie
podejmowania i wykonywania dzialalnosci w dziedzinie farmacji. W szczegélnosci
kwestie rozmieszczenia geograficznego aptek i monopolu na wydawanie produktéw
leczniczych powinny pozosta¢ w kompetencji panstw czlonkowskich. Dyrektywa nie
wprowadza zadnych zmian w przepisach ustawowych, wykonawczych i administracyj-
nych panstw czlonkowskich wprowadzajacych zakaz wykonywania przez spéiki
niektérych czynnosci w dziedzinie farmacji lub uzalezniajacych wykonywanie tych
czynnosci od spelnienia okreslonych warunkéw”.

Motyw ten powtarza co do zasady tre$¢ motywu drugiego dyrektywy Rady
85/432/EWG z dnia 16 wrze$nia 1985 r. dotyczacej koordynacji przepiséw
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych w zakresie niektérych rodzajéw
dzialalno$ci w dziedzinie farmacji (Dz.U. L 253, s. 34) oraz motywu dziesiatego
dyrektywy Rady 85/433/EWG z dnia 16 wrze$nia 1985 r. dotyczacej wzajemnego
uznawania dyploméw, §wiadectw i innych dokumentéw potwierdzajacych posiadanie
kwalifikacji w zakresie farmacji, zawierajacej srodki majace na celu ulatwienie
skutecznego wykonywania prawa przedsiebiorczosci odnoszacego sie do niektérych
dzialalno$ci z dziedziny farmacji (Dz.U. L 253, s. 37). Dyrektywy te zostaty uchylone ze
skutkiem od dnia 20 pazdziernika 2007 r. i zastapione dyrektywa 2005/36.
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Uregulowania krajowe

Uregulowania krajowe przewiduja dwa systemy prowadzenia aptek, czyli system aptek
prywatnych i system aptek gminnych.

System aptek prywatnych

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 prowadzenia
apteki przewiduje organizowane przez regiony i prowincje postepowanie konkursowe,
zastrzezone dla obywateli panstw czlonkowskich korzystajacych z pelni praw
obywatelskich i politycznych, wpisanych do rejestru farmaceutéw izb aptekarskich.

Artykul 7 ustawy nr 362/1991 stanowi:

»1. Prowadzenie prywatnej apteki zastrzezone jest dla os6b fizycznych, zgodnie
z obowigzujacymi przepisami, oraz dla spolek osobowych i spétdzielni z ograniczona
odpowiedzialnoscia.

2. Wylacznym przedmiotem dziatalnoséci spélek, o ktérych mowa w ust. 1, jest
prowadzenie apteki. Ich udzialowcami sa farmaceuci wpisani do rejestru farmaceutéw
izb aptekarskich i posiadajacy kwalifikacje okre$lone w art. 12 ustawy nr 475 z dnia
2 kwietnia 1968 r. [ustanawiajacej przepisy majace zastosowanie do ustug farmaceu-
tycznych (zwanej dalej ,ustawa nr 475/1968”)], z p6zn. zm.
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3. Kierownictwo apteki prowadzonej przez spétke powierza sie jednemu z udzia-
fowcdw, ktory jest za nie odpowiedzialny.

5. Kazda ze spétek, o ktérych mowa w ust. 1, moze prowadzi¢ tylko jedna apteke
i uzyska¢ odnosne zezwolenie, pod warunkiem zZe apteka znajduje sie w prowingji,
w ktorej spotka ma swoja statutowy siedzibe.

6. Kazdy farmaceuta moze by¢ udzialowcem tylko jednej sp6iki, o ktérej mowa wust. 1.

7. Prowadzenie aptek prywatnych zastrzezone jest dla farmaceutéw wpisanych do
rejestru farmaceutéw izby aptekarskiej prowincji, w ktdrej apteka ma siedzibe.

9. W przypadku nabycia w drodze dziedziczenia udzialu w spélce, o ktérej mowa
w ust. 1, jezeli przestaja by¢ spelnione wymogi okre§lone w ust. 2 zdanie drugie,
nastepca prawny powinien zby¢ udzial w terminie trzech lat od momentu jego nabycia.
W przypadku gdy nastepca prawny jest malzonkiem lub spadkobierca w linii prostej do
drugiego stopnia, termin ten zostaje odroczony do ukonczenia przez nastepce
prawnego trzydziestego roku zycia lub do uptywu dziesieciu lat od daty nabycia
udzialu, jesli ta data jest pdzniejsza. Wspomniany dziesigcioletni termin znajduje
zastosowanie wytacznie w przypadku, gdy nastepca prawny w terminie roku od nabycia
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udzialu zostanie przyjety na studia farmaceutyczne na uniwersytecie panstwowym lub
innym uniwersytecie upowaznionym do wydawania dyplomu posiadajacego moc
prawna. [...]

10. Ustep 9 znajduje zastosowanie takze w przypadku prowadzenia apteki prywatnej
przez nastepcéw prawnych w rozumieniu art. 12 ust. 12 ustawy [nr 475/1968], z p6zn.
zm.

Zgodnie z tym ostatnim przepisem w przypadku $mierci wlasciciela spadkobiercy moga
w terminie jednego roku przekaza¢ prawa do prowadzenia apteki farmaceucie
wpisanemu do rejestru farmaceutéw izb aptekarskich, ktéry juz jest wlascicielem
apteki lub zostal uznany za osobe uprawniona do jej prowadzenia w ramach
poprzedniego postepowania konkursowego. W tym okresie spadkobiercy maja prawo
nadal tymczasowo prowadzi¢ apteke pod nadzorem kierownika.

Artykut 8 ustawy nr 362/1991 stanowi:

»1. Posiadania udzialéw w kapitale spétek, o ktérych mowa w art. 7 [...], nie mozna
taczy¢ z:

a) wszelka inng dziatalno$cia wykonywana w sektorze produkcji i dystrybucji
produktéw leczniczych oraz rozpowszechniania informacji naukowych o produk-
tach leczniczych;
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Artykul 12 ust. 8 ustawy nr 475/1968 stanowi:

»~Apteke mozna przekazaé na rzecz farmaceuty wpisanego do rejestru farmaceutéw izb
aptekarskich, ktory posiada wymagane kwalifikacje lub moze powola sie na co
najmniej dwuletnie do$wiadczenie zawodowe, poswiadczone przez wlasciwy organ
stuzby zdrowia”.

System aptek gminnych

W ramach systemu aptek gminnych wlascicielami apteki (zwanej dalej ,apteka
gminng”) sa gminy. Artykut 116 dekretu z moca ustawy nr 267 z dnia 18 sierpnia 2000 r.
umozliwia gminom zakladanie, w celu zarzadzania tymi aptekami, spétek akcyjnych,
ktorych akcjonariuszami niekoniecznie musza by¢ farmaceuci.

W tym wzgledzie art. 116 ust. 1 wspomnianego dekretu z moca ustawy przewiduje:

»Jednostki samorzadu terytorialnego moga, do celéw $wiadczenia ustug publicznych
i realizacji rob6t koniecznych do prawidlowego wykonania ustug, a takze w celu
budowy infrastruktury i prowadzenia innych prac w interesie publicznym, ktére na
mocy obowigzujacych przepiséw krajowych i regionalnych nie sa objete kompeten-
cjami instytucjonalnymi innych jednostek, zatozyé spélki akcyjne, bez obowiazku
okre$lania wiekszosciowych udziatéw kapitatu publicznego, takze w drodze odstepstwa
od szczegélnych przepiséw ustawowych. Dane jednostki samorzadu terytorialnego
nadzoruja wybor akcjonariuszy prywatnych i ewentualne wprowadzanie akcji do
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obrotu za posrednictwem postepowania przetargowego. Akt powolujacy spétke
powinien przewidywac obowiazek wyznaczenia przez jednostke samorzadu terytorial-
nego jednego lub kilku zarzadcéw i biegtych rewidentéw [...]".

Wyrokiem z dnia 24 lipca 2003 r. Corte costituzionale (Wtlochy) objal spoétki
prowadzace apteki gminne zakazem faczenia tej dzialalnosci z dziatalnoscia dystrybu-
cyjna, okre$lonym w art. 8 ustawy nr 362/1991, ktéry mial dotychczas zastosowanie
wylacznie do spélek prowadzacych apteki prywatne.

Jednoczesne prowadzenie dzialalnos$ci w zakresie dystrybucji hurtowej produktéw
leczniczych i sprzedazy detalicznej produktéw leczniczych zostato réwniez zakazane na
mocy art. 100 ust. 2 dekretu z mocg ustawy nr 219 z dnia 24 kwietnia 2006 r.,
transponujacego przepisy dyrektywy 2001/83/WE (i kolejnych dyrektyw zmieniajacych
dyrektywe 2001/83/WE) w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, a takze przepisy dyrektywy 2003/94/WE
(dodatek zwykly do GURI nr 142 z dnia 21 czerwca 2006 r.).

Dekret z moca ustawy nr 223 z dnia 4 lipca 2006 r.

Wiloskie przepisy farmaceutyczne ulegly zmianom w zwigzku z dekretem z moca
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
dzialann obejmujacych przychody podatkowe i walke z oszustwami podatkowymi
(zwanym dalej ,dekretem Bersaniego”).

W szczegblnosci art. 5 dekretu Bersaniego uchylit art. 7 ust. 5-7 ustawy nr 362/1991
iart. 100 ust. 2 dekretu nr 219 z dnia 24 kwietnia 2006 r. Zmieniono réwniez art. 8 ust. 1
lit. a) wspomnianej ustawy, skreslajac w tym przepisie wyrazenie ,i dystrybucji”.
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Postepowanie poprzedzajace wniesienie skargi

Uznawszy, ze wloski system prowadzenia aptek jest niezgodny z art. 43 WE i 56 WE,
Komisja wszczeta postepowanie w sprawie uchybienia zobowiazaniom panstwa
czlonkowskiego, przewidziane w art. 226 akapit pierwszy WE. Zgodnie z tym
postanowieniem i wezwawszy w dniu 21 marca 2005 r. Republike Wloska do
przedstawienia uwag, w dniu 13 grudnia 2005 r. Komisja wydata uzasadniona opinie,
wzywajac to panstwo czltonkowskie do zastosowania si¢ w terminie dwéch miesiecy od
dnia doreczenia wspomnianej opinii do obowiazkéw wynikajacych z postanowien
traktatu WE. Poniewaz odpowiedZ udzielona przez wladze wloskie nie przekonata
Komisji, postanowila ona wnie$¢ niniejsza skarge.

W przedmiocie dopuszczalnosci

Republika Wtoska podniosta wobec skargi wniesionej przez Komisje trzy zarzuty
niedopuszczalno$ci.

Po pierwsze, nie tylko wloski porzadek prawny, ale wigkszo$¢ panstw czlonkowskich
ma przepisy przewidujace zastrzezenie posiadania aptek wytacznie dla oséb fizycznych
posiadajacych dyplom farmaceuty (zwanych dalej ,farmaceutami”) i spolek, ktérych
udzialowcami sa wylacznie farmaceuci. A zatem stanowisko Komisji powinno zosta¢
jednoznacznie okre$lone w odniesieniu do calo$ci ustawodawstw paristw cztonkow-
skich, bez rozréznienia w zaleznos$ci od panstwa lub przepiséw.

Po drugie, Komisja powoluje si¢ przede wszystkim na naruszenie art. 43 WE i 56 WE,
lecz nie bierze pod uwage dyrektyw, ktére wdrozyly swobode przedsiebiorczosci.
Zawieraja one wyrazne przepisy potwierdzajace warunki dostepu do sektora
farmaceutycznego, ktére nie zostaly jeszcze zharmonizowane i stanowiace, ze dziedzina
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ta lezy w zakresie kompetencji panstw cztonkowskich. W tych okolicznosciach zadanie
Komisji polega na tym, by dokladnie i konkretnie okresli¢ naruszenie prawa
wspdlnotowego, o ktére mialoby chodzi¢, poniewaz poddajac role farmaceutéw
regulacji, Republika Wtoska prawidlowo zastosowala te dyrektywy i zawarte w nich
zastrzezenie krajowych kompetencji.

Po trzecie, pomimo zmiany wprowadzonej dekretem Bersaniego, znoszacym zakaz
udzialu przedsiebiorstw zajmujacych sie dystrybucja w spétkach prowadzacych apteki,
Komisja obstaje przy przekonaniu, ze zakaz taki nadal moze by¢ stosowany przez
wloskie sady. Zatem zarzucane uchybienie nie jest konkretne i aktualne, a zalezy od
przysztych i niepewnych orzeczen tych sadéw.

Argumentacje te nalezy oddalic.

W odniesieniu do pierwszego zarzutu niedopuszczalnos$ci nalezy przypomnie¢, ze do
Komisji w ramach wykonywania powierzonej jej na mocy art. 211 WE misji nalezy
czuwanie nad stosowaniem postanowien traktatu i kontrolowanie, czy panstwa
czlonkowskie dzialaly zgodnie z tymi postanowieniami. Jesli Komisja stwierdzi, ze
panstwo czlonkowskie uchybilo tym postanowieniom, do niej nalezy ocena, czy
stosowne jest wszczecie postepowania przeciwko temu panstwu czlonkowskiemu, jak
réowniez okreslenie przepiséw, ktoére panistwo to naruszyto, oraz wybdr chwili wszczecia
przeciwko niemu postepowania w przedmiocie uchybienia zobowiazaniom: wzgledy,
ktére zdecydowaly o podjeciu takich decyzji, nie moga wplywaé na dopuszczalno$é
skargi Komisji (zob. wyroki: z dnia 18 czerwca 1998 r. w sprawie C-35/96 Komisja
przeciwko Wtochom, Rec. s. I-3851, pkt 27; z dnia 8 grudnia 2005 r. w sprawie C-33/04
Komisja przeciwko Luksemburgowi, Zb.Orz. s. -10629, pkt 66).

Biorgc pod uwage ten zakres uznania, Komisja ma prawo wszczaé postepowanie
w sprawie uchybienia zobowiazaniom panstwa czlonkowskiego jedynie przeciwko
niektérym z panistw czlonkowskich znajdujacych sie w sytuacji poréwnywalnej
z punktu widzenia przestrzegania prawa wspélnotowego. Moze ona takze w szczegol-
nosci podjac decyzje o wszczeciu postepowan w sprawie uchybienia zobowigzaniom
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panstwa czlonkowskiego przeciwko innym panstwom czlonkowskim w terminie
pdZniejszym, po zapoznaniu sie z rezultatem pierwszych postepowan.

W odniesieniu do podniesionych przez Republike Wloska zarzutéw niedopuszczal-
nosci drugiego i trzeciego nalezy stwierdzi¢ po pierwsze, ze Komisja zaréwno
w skardze, jak i w replice wyjasnita w spos6b wystarczajaco szczegélowy charakter
zarzucanego uchybienia. Po drugie, kwestia, czy nalezy dokonywa¢ oceny zachowania
panstwa czltonkowskiego w $wietle art. 43 WE i 56 WE lub dyrektyw, ktére wdrozyly
postanowienia tych artykuléw, nalezy do istoty sprawy. To samo dotyczy kwestii, czy
zarzucane uchybienie istnialo w momencie istotnym dla jego oceny.

W zwigzku z powyzszym skarge wniesiona przez Komisje nalezy uznaé za
dopuszczalna.

Co do istoty

W przedmiocie zarzutu pierwszego

Argumentacja stron

Komisja utrzymuje, ze uregulowania krajowe, ktére zawieraja przepis uniemozliwiajacy
osobom fizycznym nieposiadajacym dyplomu farmaceuty oraz osobom prawnym,
ktére nie sg zlozone wylacznie z udzialowcéw bedacych farmaceutami, prowadzenie
apteki (zwany dalej ,przepisem wykluczajacym niefarmaceutéw”), naruszaja art. 43 WE
i56 WE.
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Przepis ten stanowi ograniczenie w rozumieniu postanowiern wspomnianych wyzej
artykuléw, ktére moze by¢ uzasadnione jedynie nadrzednymi wzgledami interesu
ogdlnego, a w szczegdlnosci celem ochrony zdrowia publicznego.

Jednakze, po pierwsze, przepis wykluczajacy niefarmaceutéw nie jest wlasciwy do
zagwarantowania realizacji takiego celu, poniewaz jest oparty na blednym domnie-
maniu, jakoby farmaceuta prowadzacy placéwke byl w mniejszym stopniu sklonny do
realizacji swego interesu osobistego kosztem interesu publicznego niz niefarmaceuta.

Po drugie, wspomniane uregulowania wykraczaja poza to, co jest niezbedne do
osiagniecia celu ochrony zdrowia publicznego, poniewaz cel ten mozna osiagna¢ za
pomoca innych $rodkéw, mniej ograniczajacych swobody ustanowione w art. 43 WE
i 56 WE, takich jak obowiazek obecno$ci farmaceuty w placéwce, obowigzek zawarcia
umowy ubezpieczeniowej lub wprowadzenie systemu odpowiednich kontroli i sku-
tecznych sankcji.

Republika Wtoska, popierana przez Republike Grecka, Krélestwo Hiszpanii, Republike
Francuska, Republike Lotewska i Republike Austrii, podnosi, ze uregulowania krajowe
dotyczace prowadzenia aptek nie naruszaja postanowien art. 43 WE i 56 WE.

Przede wszystkim nalezy podnie$¢, ze zgodnie z prawem wspdélnotowym panstwa
czlonkowskie posiadaja kompetencje do ustanawiania przepiséw dotyczacych sektora
farmaceutycznego, z wyjatkiem kwestii odnoszacych si¢ do wzajemnego uznawania
dyploméw, $wiadectw i innych dokumentéw.

Ponadto ograniczenia wynikajace ze wspomnianych uregulowan krajowych sa
uzasadnione ogdlnym interesem ochrony zdrowia publicznego. Uregulowania te sa
stosowane bez dyskryminacji i gwarantuja, ze regularne zaopatrywanie ludnosci
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w produkty lecznicze posiada pierwszenstwo przed wzgledami ekonomicznymi. Tylko
bowiem w przypadku, gdy prowadzacy apteki, ktérzy wywieraja wplyw na zarzadzanie
nimi, dysponuja wiedza i specjalistycznym, pelnym doswiadczeniem, interes ochrony
zdrowia bedzie w zakresie zarzadzania zawsze przedkladany ponad wzgledy
ekonomiczne.

Wreszcie wspomniane panstwa czlonkowskie podnoszg, ze inne, mniej ograniczajace
$rodki nie zapewniaja osiagniecia celéw interesu ogdlnego z ta sama skuteczno$cia co
uregulowania krajowe.

Ocena Trybunatu

— Uwagi wstepne

Po pierwsze, zaréwno z orzecznictwa Trybunatuy, jak i z art. 152 ust. 5 WE oraz motywu
dwudziestego szdstego dyrektywy 2005/36 wynika, iz prawo wspdlnotowe nie narusza
kompetencji panstw czlonkowskich w zakresie organizacji systeméw zabezpieczenia
spolecznego, a w szczegdlnosci w zakresie stanowienia przepiséw regulujacych
organizacje uslug zdrowotnych, takich jak ustugi $wiadczone przez placéwki
farmaceutyczne. Jednakze przy wykonywaniu tych kompetencji paristwa czlonkowskie
powinny przestrzegaé prawa wspolnotowego, w szczegélnosci za§ postanowien
traktatu dotyczacych swobdd przeplywu, w tym swobody przedsiebiorczoéci i swobod-
nego przeplywu kapitalu. Postanowienia te obejmuja skierowany do panstw
cztonkowskich zakaz wprowadzania lub zachowania nieuzasadnionych ograniczen
w wykonywaniu tych swobdd w dziedzinie opieki zdrowotnej (zob. podobnie wyroki:
z dnia 16 maja 2006 r. w sprawie C-372/04 Watts, Zb.Orz. s. [-4325, pkt 92, 146, a takze
z dnia 10 marca 2009 r. w sprawie C-169/07 Hartlauer, Zb.Orz. s. I-1721, pkt 29).
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Przy dokonywaniu oceny poszanowania tego obowigzku trzeba mie¢ na uwadze
okoliczno$¢, ze zdrowie i zycie cztowieka zajmuja najwazniejsze miejsce wsrdéd débr
i intereséw chronionych na mocy traktatu i panistwo cztonkowskie moze decydowaé
o poziomie, na jakim zamierza zapewni¢ ochrone zdrowia publicznego, i o sposobach
osiggniecia tego poziomu. W zwigzku z tym, ze poziom ten moze by¢ odmienny
w roznych panstwach czlonkowskich, nalezy uzna¢, iz panstwom czlonkowskim
przystuguje pewien zakres uznania (zob. podobnie wyroki: z dnia 11 grudnia 2003 r.
w sprawie C-322/01 Deutscher Apothekerverband, Rec. s. I-14887, pkt 103; z dnia
11 wrze$nia 2008 r. w sprawie C-141/07 Komisja przeciwko Niemcom, Zb.Orz.
s. [-6935, pkt 51; ww. wyrok w sprawie Hartlauer, pkt 30).

Po drugie, nalezy stwierdzi¢, ze ani przepisy dyrektywy 2005/36, ani zaden inny przepis
wdrazajacy swobody przeplywu zagwarantowane w traktacie nie przewiduja wymogow
warunkujacych dostep do dzialalno$ci w dziedzinie farmacji, ktére okreslatyby krag
0s6b majacych prawo do prowadzenia placéwki. W konsekwencji uregulowania
krajowe powinny by¢ zbadane jedynie w $§wietle postanowien traktatu.

Po trzecie, nalezy podnies¢, ze systemy znajdujace zastosowanie do oséb zajmujacych
sie detaliczna dystrybucja produktéw leczniczych réznia sie w poszczegdlnych
panstwach. Podczas gdy w niektorych panstwach czlonkowskich tylko niezalezni
farmaceuci moga posiadac i prowadzic¢ apteki, inne paristwa czlonkowskie akceptuja, by
wlascicielami aptek byly osoby, ktére nie sa niezaleznymi farmaceutami, i powierzaja
zarzadzanie apteka zatrudnionym farmaceutom.

Po czwarte, w zakresie, w jakim Komisja zarzuca Republice Wtoskiej, ze naruszyta
jednocze$nie art. 43 WE i 56 WE, nalezy zbada¢, czy rozpatrywane uregulowania
krajowe powinny by¢ oceniane w $wietle przepiséw dotyczacych swobody przedsie-
biorczosci, czy tez przepiséw dotyczacych swobodnego przeptywu kapitalu.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze jesli badane uregulowania dotyczg udziatu,
ktoéry zapewnia jego posiadaczowi pewny wplyw na decyzje danej sp6iki i umozliwia mu
okreslenie jej dzialan, zastosowanie znajduja przepisy dotyczace swobody przedsie-
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biorczosci (wyroki: z dnia 13 kwietnia 2000 r. w sprawie C-251/98 Baars, Rec. s. [-2787,
pkt 21, 22, a takze z dnia 21 listopada 2002 r. w sprawie C-436/00 X i Y, Rec. s. I-10829,
pkt 37, 66—68). Jednakze, jesli uregulowania te nie maja by¢ stosowane wylacznie do
udzialéw umozliwiajacych wywieranie pewnego wplywu na decyzje spéiki i okreslanie
jej dziatalno$ci, nalezy je zbada¢ zaréwno w $wietle postanowien art. 43 WE, jak
iart. 56 WE (zob. podobnie wyroki z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie C-446/04 Test
Claimants in the FII Group Litigation, Zb.Orz. s. I-11753, pkt 36, 38, a takze z dnia
24 maja 2007 r. w sprawie C-157/05 Holbock, Zb.Orz. s. 1-4051, pkt 23, 25).

W niniejszym przypadku nalezy podnies¢, ze Komisja odnosi sie¢ w swej skardze do
dwoch réznych przypadkéw, do ktérych znajduja zastosowanie rozpatrywane
uregulowania krajowe. Po pierwsze, Komisja odnosi si¢ do sytuacji, w ktorej
uregulowania te uniemozliwiaja niefarmaceutom posiadanie w spétkach prowadzacych
apteki znacznych udzialéw, zapewniajacych im wywieranie pewnego wplywu na
podejmowane przez nie decyzje. Po drugie, zarzuty Komisji dotycza sytuacji, w ktorej
uregulowania te uniemozliwiaja inwestorom z innych panstw cztonkowskich, ktérzy
nie sa farmaceutami, nabywanie mniejszych udzialéw, ktére nie zapewniaja takiego

wplywu.

W zwigzku z powyzszym nalezy zbada¢ uregulowania krajowe zaréwno w $wietle
art. 43 WE, jak i art. 56 WE.

— W przedmiocie istnienia ograniczenn swobody przedsigebiorczo$ci i swobodnego
przeptywu kapitatu

W odniesieniu do art. 43 WE z utrwalonego orzecznictwa wynika, Ze jego
postanowienia zakazuja stosowania, nawet bez dyskryminacji ze wzgledu na
przynaleznos$¢ panstwowa, wszelkich srodkéw krajowych, ktére moga utrudnia¢ lub
zniechecaé obywateli Wspélnoty do korzystania ze swobody przedsigbiorczosci, jaka
gwarantuje traktat (zob. w szczegdlnos$ci wyroki: z dnia 31 marca 1993 r. w sprawie
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C-19/92 Kraus, Rec. s. 1-1663, pkt 32; z dnia 14 pazdziernika 2004 r. w sprawie C-299/02
Komisja przeciwko Niderlandom, Zb.Orz. s. I-9761, pkt 15).

Ograniczenie w rozumieniu art. 43 WE stanowia w szczegé6lnosci uregulowania, ktére
uzalezniaja umiejscowienie w przyjmujacym panstwie czlonkowskim siedziby
podmiotu gospodarczego z innego panstwa czlonkowskiego od wydania uprzedniego
zezwolenia i ktére zastrzegaja wykonywanie dzialalnosci na wilasny rachunek dla
niektérych podmiotéw gospodarczych spelniajacych wczesniej okreslone wymagania,
ktérych przestrzeganie warunkuje wydanie tego zezwolenia. Takie uregulowania
zniechecaja podmioty gospodarcze z innych panstw cztonkowskich do wykonywania
dzialalno$ci w przyjmujacym panstwie cztonkowskim za posrednictwem statego
zakladu, a wrecz uniemozliwiaja im wykonywanie takiej dziatalno$ci (zob. podobnie
ww. wyrok w sprawie Hartlauer, pkt 34, 35, 38).

Przepis wykluczajacy niefarmaceutéw stanowi takie ograniczenie, poniewaz zastrzega
prawo do prowadzenia aptek wylacznie dla farmaceutéw, pozbawiajac inne podmioty
gospodarcze dostepu do tej dzialalnosci prowadzonej na wlasny rachunek w danym
panstwie czlonkowskim.

W odniesieniu do art. 56 WE nalezy przypomnie¢, ze jako ,ograniczenia” w rozumieniu
ust. 1 tego artykulu nalezy kwalifikowac te przepisy krajowe, ktére moga utrudnia¢ lub
ograniczac¢ nabycie udzialéw w danych spétkach lub ktére moga zniecheci¢ inwestoréw
z innych panstw czlonkowskich do inwestowania w kapitat tych spétek (zob. wyroki:
z dnia 23 pazdziernika 2007 r. w sprawie C-112/05 Komisja przeciwko Niemcom,
Zb.Orz. s. 1-8995, pkt 19; z dnia 6 grudnia 2007 r. w sprawach polaczonych C-463/04
i C-464/04 Federconsumatori i in., Zb.Orz. s. [-10419, pkt 21).

W niniejszym przypadku uregulowania krajowe przewiduja, ze udzialowcami spétek
prowadzacych apteki moga by¢ jedynie farmaceuci. Uregulowania te uniemozliwiaja
zatem inwestorom z innych panstw czlonkowskich, ktérzy nie sa farmaceutami,
nabywanie udzialéw w tego rodzaju spétkach.
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W zwiazku z powyzszym uregulowania te stanowia ograniczenia w rozumieniu
art. 43 WE i art. 56 ust. 1 WE.

— W przedmiocie uzasadnienia ograniczen swobody przedsiebiorczosci i swobodnego
przeptywu kapitatu

Ograniczenia swobody przedsiebiorczosci i swobodnego przeptywu kapitatu, stoso-
wane bez dyskryminacji ze wzgledu na przynalezno$¢ parnstwowsa, moga by¢
uzasadnione nadrzednymi wzgledami interesu ogdlnego, o ile s one wiasciwe do
zapewnienia realizacji wyznaczonego celu i nie wykraczaja poza to, co jest niezbedne
dla jego osiagniecia (zob. wyrok z dnia 25 stycznia 2007 r. w sprawie C-370/05
Festersen, Zb.Orz. s. I-1129, pkt 26; ww. wyrok w sprawie Hartlauer, pkt 44).

W niniejszym przypadku nalezy w pierwszej kolejnosci stwierdzi¢, ze uregulowania
krajowe sg stosowane bez dyskryminacji ze wzgledu na przynalezno$¢ panstwowa.

W drugiej kolejnosci, ochrona zdrowia publicznego nalezy do nadrzednych wzgledéw
interesu ogdlnego, ktére moga uzasadni¢ ograniczenia swobdd przeplywu zagwaran-
towanych w traktacie, takich jak swoboda przedsiebiorczo$ci (zob. w szczegdlnosci ww.
wyrok w sprawie Hartlauer, pkt 46) i swobodny przeptyw kapitatu.

W szczeg6lnosci ograniczenia wspomnianych swobdd przeptywu moga by¢ uzasad-
nione celem polegajacym na zapewnieniu pewnego i nalezytej jakosci zaopatrzenia
ludno$ci w produkty lecznicze (zob. podobnie ww. wyroki: w sprawie Deutscher
Apothekerverband, pkt 106; z dnia 11 wrze$nia 2008 r. w sprawie Komisja przeciwko
Niemcom, pkt 47).
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W trzeciej kolejnosci nalezy zbadad, czy przepis wykluczajacy niefarmaceutéw moze
zapewnic osiagniecie takiego celu.

W tym wzgledzie w przypadku, gdy istnieje niepewno$¢ co do istnienia lub wagi
zagrozen dla zdrowia ludzi, wazne jest, by panstwo cztonkowskie moglo podja¢ srodki
ochronne, nie czekajac na pelne urzeczywistnienie sie tych zagrozen. Ponadto paristwo
czlonkowskie moze podjac $rodki, ktére w najszerszym mozliwym zakresie zmniejszaja
zagrozenie dla zdrowia publicznego (zob. podobnie wyrok z dnia 5 czerwca 2007 r.
w sprawie C-170/04 Rosengren i in., Zb.Orz. s. I-4071, pkt 49), w tym w szczegolnosci
zagrozenie dla pewnego i nalezytej jakosci zaopatrzenia ludno$ci w produkty lecznicze.

W tym kontekécie nalezy podkresli¢c bardzo szczegdlny charakter produktéw
leczniczych, gdyz skutki lecznicze odrdzniaja je zasadniczo od innych towaréw
(zob. podobnie wyrok z dnia 21 marca 1991 r. w sprawie C-369/88 Delattre, Rec.
s. [-1487, pkt 54).

Te lecznicze skutki powoduja, ze jesli produkty lecznicze sa spozywane bez potrzeby
lub w nieodpowiedni sposéb, moga w powaznym stopniu zaszkodzi¢ zdrowiu, czego
pacjent moze nie by¢ $wiadomy podczas ich spozywania.

Nadmierne lub nieprawidlowe spozywanie produktéw leczniczych prowadzi poza tym
do marnotrawienia zasobéw finansowych, ktére jest tym bardziej szkodliwe, ze sektor
farmaceutyczny generuje znaczne koszty i musi zaspokajaé rosnace potrzeby, podczas
gdy zasoby finansowe, ktére moga by¢ przeznaczone na opieke zdrowotng, nie sa
nieograniczone, niezaleznie od zastosowanego sposobu finansowania (zob. analo-
gicznie, w odniesieniu do opieki szpitalnej, wyrok z dnia 13 maja 2003 r. w sprawie
C-385/99 Miiller-Fauré i van Riet, Rec. s. I-4509, pkt 80, a takze ww. wyrok w sprawie
Watts, pkt 109). W tym wzgledzie nalezy podnie$¢, ze istnieje bezposredni zwiazek
pomiedzy tymi zasobami finansowymi a zyskami podmiotéw gospodarczych prowa-
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dzacych dziatalno$¢ w sektorze farmaceutycznym, poniewaz w wiekszo$ci panstw
czlonkowskich za przepisywanie produktéw leczniczych odpowiedzialne sa dane
zaklady ubezpieczen zdrowotnych.

W $wietle wspomnianych zagrozen dla zdrowia publicznego i dla réwnowagi
finansowej systeméw zabezpieczenia spolecznego panstwa czlonkowskie moga
nalozy¢ na osoby zajmujace sie detaliczna dystrybucja produktéw leczniczych $ciste
wymogi dotyczace miedzy innymi sposobdéw sprzedazy tych produktéw i osiggania
zyskdw. W szczegdlnosci moga co do zasady zastrzec prawo do detalicznej sprzedazy
produktéw leczniczych dla farmaceutéw ze wzgledu na gwarancje, jakie oni powinni
zapewnia¢, i informacje, ktére powinni by¢ w stanie przekaza¢ konsumentom
(zob. podobnie ww. wyrok w sprawie Delattre, pkt 56).

W tym wzgledzie, zwazywszy na przyznane panstwom czlonkowskim kompetencje
w zakresie podejmowania decyzji o poziomie ochrony zdrowia publicznego, nalezy
przyznaé, ze panstwa czlonkowskie moga wymaga¢, aby produkty lecznicze byly
dystrybuowane przez apteki korzystajace z rzeczywistej niezaleznosci zawodowe;j.
Moga takze podjac srodki prowadzace do wyeliminowania lub zmniejszenia zagrozenia
naruszenia takiej niezalezno$ci, jako ze takie naruszenie moze mie¢ wplyw na pewnos¢
i jako$¢ zaopatrzenia ludnosci w produkty lecznicze.

W tym konteksicie nalezy rozrézni¢ trzy kategorie potencjalnych podmiotéw
prowadzacych apteki, czyli kategorie oséb fizycznych posiadajacych dyplom farma-
ceuty, kategorie os6b prowadzacych dziatalnos¢ w sektorze produktéw leczniczych
w charakterze producentéw lub sprzedawcéw hurtowych i kategorie oséb, ktére ani nie
posiadaja dyplomu farmaceuty, ani nie prowadza dzialalno$ci we wspomnianym
sektorze.

W odniesieniu do podmiotu prowadzacego apteke, ktéry posiada dyplom farmaceuty,
nie mozna zaprzeczy¢, ze dazy on, podobnie jak inne osoby, do osiagniecia zyskéw.
Jednakze uznaje sig, ze jako zawodowy farmaceuta prowadzi on apteke nie tylko w celu
osiagania zyskow, ale takze by realizowaé¢ swe obowiazki zawodowe. Jego prywatny
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interes zwigzany z osiaganiem zyskow jest zatem ograniczany przez jego wyksztalcenie,
doswiadczenie zawodowe i odpowiedzialnos¢, jaka na nim ciazy, zwazywszy ze
ewentualne naruszenie przepiséw prawnych lub zasad etyki zawodowej nie tylko
obniza warto$¢ jego inwestycji, ale takze podwaza jego byt zawodowy.

W odréznieniu od farmaceutéw, niefarmaceuci z definicji nie posiadaja wyksztalcenia,
doswiadczenia i odpowiedzialnosci réwnowaznych z tymi, jakie posiadaja farmaceuci.
W takich okolicznosciach nalezy stwierdzi¢, ze nie zapewniaja takich samych gwarancji
jak te, ktére zapewniaja farmaceuci.

W konsekwencji panstwo cztonkowskie moze w ramach przystugujacego mu zakresu
uznania, o ktérym mowa w pkt 36 niniejszego wyroku, uzna¢, ze w odrdéznieniu od
placéwki prowadzonej przez farmaceute, prowadzenie apteki przez niefarmaceute
moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego, w szczegélnosci dla pewnosci
i jakosci detalicznej dystrybucji produktéow leczniczych, poniewaz osigganie zyskow
w ramach prowadzenia apteki nie jest ograniczane czynnikami, takimi jak te
przytoczone w pkt 61 niniejszego wyroku, ktére charakteryzuja dzialalno$¢ farma-
ceutdéw (zob. analogicznie, w odniesieniu do $wiadczenia ustug z zakresu pomocy
spotecznej, wyrok z dnia 17 czerwca 1997 r. w sprawie C-70/95 Sodemare i in., Rec.
s. [-3395, pkt 32).

Panstwo cztonkowskie moze zatem miedzy innymi dokona¢ w ramach wspomnianego
zakresu uznania oceny, czy takie zagrozenie istnieje w odniesieniu do producentéw
i sprzedawcéw hurtowych produktéw leczniczych z uwagi na fakt, ze mogliby naruszy¢
niezalezno$¢ zatrudnianych farmaceutéw, sklaniajac ich do promowania produktéw
leczniczych, ktére sami produkuja lub sprzedaja. Podobnie, panstwo cztonkowskie
moze dokonaé oceny, czy podmioty prowadzace apteke i nieposiadajace dyplomu
farmaceuty moga naruszaé niezalezno$¢ zatrudnianych farmaceutéw, sklaniajac ich do
sprzedazy produktéw leczniczych, ktérych magazynowanie nie jest juz oplacalne, lub
czy istnieje zagrozenie, ze prowadzacy apteki dokonaja obnizki kosztéw funkcjono-
wania, ktéra moze mie¢ wplyw na zasady detalicznej dystrybucji produktéw
leczniczych.
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Tytulem ewentualnym Komisja utrzymuje, ze w niniejszym przypadku przepis
wykluczajgcy niefarmaceutéw nie moze by¢ uzasadniony interesem ogdlnym, poniewaz
sposob, w jaki za jego posrednictwem dazy sie do osiagniecia tego celu, jest niespdjny.

W tym wzgledzie z orzecznictwa Trybunalu wynika, ze ustawodawstwo krajowe jest
wlasciwe do zapewnienia realizacji wskazanego celu, tylko jesli jego osiagniecie jest
rzeczywistym przedmiotem troski tego ustawodawstwa w sposob spéjny i systema-
tyczny (zob. wyroki: z dnia 6 marca 2007 r. w sprawach polaczonych C-338/04,
C-359/04i C-360/04 Placanica i in., Zb.Orz. s. 1-1981, pkt 53, 58; z dnia 17 lipca 2008 r.
w sprawie C-500/06 Corporacién Dermoestética, Zb.Orz. s. 1-5785, pkt 39, 40,
a takze ww. wyrok w sprawie Hartlauer, pkt 55).

W tym kontekscie nalezy podnies¢, ze uregulowania krajowe nie wykluczaja w spos6b
bezwzgledny prowadzenia aptek przez niefarmaceutéw.

Artykut 7 ust. 9 i 10 ustawy nr 362/1991 przewiduje bowiem tytulem wyjatku, ze
spadkobiercy farmaceuty, ktérzy sami nie posiadaja dyplomu farmaceuty, moga
prowadzi¢ odziedziczona apteke w okresie roku, trzech lat lub dziesieciu lat,
w zalezno$ci od ich sytuacji osobistej.

Komisja jednakze nie wykazala, ze taki wyjatek sprawia, ze uregulowania krajowe sa
niespojne.

Przede wszystkim wydaje si¢ on uzasadniony w $wietle ochrony uzasadnionych praw
i intereséw majatkowych czlonkéw rodziny zmarlego farmaceuty. W tym wzgledzie
nalezy stwierdzié, ze panstwa czlonkowskie moga uznaé, ze interesy spadkobiercéw
farmaceuty nie podwazaja wymogdéw i gwarancji wynikajacych z ich odnos$nych
porzadkéw prawnych, ktérym prowadzacy apteki posiadajacy dyplom farmaceuty
musza sie podporzadkowad. W tym kontekscie nalezy w szczegdlnosci uwzgledni¢
okoliczno$¢, ze odziedziczona apteka powinna by¢ prowadzona podczas catego okresu
przejsciowego pod nadzorem dyplomowanego farmaceuty. W zwigzku z tym
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spadkobiercy nie moga w tym konkretnym kontekscie by¢ utozsamiani z innymi
prowadzacymi apteki, ktérzy nie posiadaja dyplomu farmaceuty.

Nastepnie nalezy podnie$¢, ze wspomniany wyjatek jest ograniczony w czasie.
Zasadniczo spadkobiercy powinni bowiem przekaza¢ prawa do prowadzenia apteki
farmaceucie w okresie zaledwie roku. Tylko w przypadku, gdy chodzi o udziat w spétce
zlozonej z farmaceutéw, ktérzy prowadza apteke, nastepcy prawni dysponuja diuzszym
terminem na jego zbycie, ktéry wynosi trzy lata, liczac od daty nabycia tego udziatu.

Celem tych wyjatkéw jest umozliwienie nastepcom prawnym zbycia apteki farmaceucie
w terminie, ktéry wydaje sie rozsadny.

Wreszcie, mimo ze art. 7 ust. 9 i 10 ustawy nr 362/1991 przyznaje niektérym
spadkobiercom dziesiecioletni termin na zbycie apteki, czyli termin, ktéry mégtby
wydawac sie nierozsadny, nalezy podnie$¢, ze biorac pod uwage jego szczegdlnie waski
zakres stosowania ograniczony do przypadku, w ktérym nastepca prawny jest
malzonkiem lub spadkobierca w linii prostej do drugiego stopnia zmartego farmaceuty
i w terminie jednego roku od daty nabycia placéwki zostanie przyjety na studia
farmaceutyczne, przepis ten nie moze prowadzi¢ do stwierdzenia, ze rozpatrywane
uregulowania krajowe sg niespéjne.

Komisja takze nie wykazala, ze uregulowania krajowe sa niespéjne ze wzgledu na
okoliczno$¢, ze umozliwiajg niektérym niefarmaceutom prowadzenie aptek gminnych,
w zakresie w jakim przewidujg one mozliwosc¢ zatozenia przez gminy, w odniesieniu do
zarzadzania tymi aptekami, spétek akcyjnych, ktérych akcjonariusze niekoniecznie
musza by¢ farmaceutami.
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Przede wszystkim zadna informacja zawarta w aktach sprawy nie umozliwia
stwierdzenia, ze gminy, ktére posiadaja uprawnienia wladzy publicznej, moga dazyc
do osiagniecia szczegdlnego celu handlowego i prowadzi¢ apteki gminne, naruszajac
wymogi z zakresu ochrony zdrowia publicznego.

Nastepnie Komisja nie podwazyla dowodéw przediozonych Trybunalowi przez
Republike Wloska, ktorych celem jest wykazanie, ze gminy posiadaja uprawnienia
kontrolne wobec spélek zajmujacych sie zarzadzaniem aptekami gminnymi i ze
uprawnienia te umozliwiaja im ochrone interesu ogdlnego.

Zgodnie z tymi informacjami dana gmina nadal jest posiadaczem tych aptek, okresla
konkretne zasady zarzadzania ustugami farmaceutycznymi $wiadczonymi w tych
aptekach i oglasza przetarg w celu dokonania wyboru akcjonariusza spétki
zobowiazanego do zarzadzania apteka, przy czym przepisy majace na celu zapewnienie
poszanowania wspomnianych zasad sa wlaczone zaréwno do zaproszenia do skladania
ofert, jak i do umoéw, ktére reguluja stosunki prawne pomiedzy gmina a dang spétka.

Ponadto z bezspornych informacji przedstawionych przez Republike Wloska wynika,
ze gmina zachowuje uprawnienie do wyznaczenia jednego lub kilku zarzadcéw
i biegtych rewidentéw sp6tki zajmujacej sie zarzadzaniem apteka gminna i uczestniczy
w opracowywaniu decyzji i w procesie kontroli wewnetrznej jej dzialann. Wyznaczone
w ten spos6b osoby maja prawo czuwac nad tym, aby ta apteka gminna systematycznie
dazyta do zaspokajania interesu ogdlnego, i zapobiega¢ oslabianiu niezaleznosci
zawodowej zatrudnionych w niej farmaceutéw.

Wreszcie, zgodnie z tymi samymi informacjami, dana gmina nie jest pozbawiona
mozliwo$ci zmiany, modyfikacji lub zerwania stosunku prawnego ze spétka zajmujaca
sie zarzadzaniem apteka gminna w celu wprowadzenia w Zzycie polityki handlowej,
ktéra optymalizuje dazenie do zaspokajania interesu publicznego.
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W konsekwencji, poniewaz Komisja nie przedstawita wystarczajacych dowodéw, nie
mozna uregulowan krajowych dotyczacych aptek gminnych uzna¢ za niespdjne.

W s$wietle calo$ci powyzszych rozwazan nalezy stwierdzié, ze uregulowania bedace
przedmiotem zarzucanego uchybienia sa wlasciwe, by zagwarantowac osiagniecie celu,
jakim jest zapewnienie pewnego i nalezytej jakosci zaopatrzenia ludnos$ci w produkty
lecznicze, a takze w zwiagzku z tym ochrone zdrowia publicznego.

W czwartej kolejnosci nalezy zbada¢d, czy ograniczenia swobody przedsiebiorczosci
i swobodnego przeplywu kapitalu nie wykraczaja poza to, co jest niezbedne do
osiagniecia wspomnianego celu, czyli czy nie istnieja $rodki mniej ograniczajace
swobody zagwarantowane w art. 43 WE i 56 WE, ktére umozliwiaja jego osiagniecie
w spos6b réwnie skuteczny.

W tym wzgledzie Komisja utrzymuje, Zze wspomniany cel mozna osiagnaé poprzez
mniej ograniczajace $rodki, takie jak obowiazek obecnosci farmaceuty w placéwce,
obowiazek zawarcia umowy ubezpieczeniowej lub wprowadzenie systemu odpowied-
nich kontroli i skutecznych sankcji.

Jednakze biorac pod uwage przystugujacy panstwom czlonkowskim zakres uznania,
o ktérym mowa w pkt 36 niniejszego wyroku, panistwo cztonkowskie moze uzna¢, ze
istnieje zagrozenie, iz przepisy ustawowe majace na celu zapewnienie niezaleznosci
zawodowej farmaceutéw beda w praktyce naruszane, zwazywszy ze interes, jaki posiada
niefarmaceuta w osiaganiu zyskéw, nie jest ograniczany w taki sam sposéb jak interes
niezaleznych farmaceutéw i ze podporzadkowanie farmaceutéw, jako oséb zatrudnio-
nych, prowadzacemu apteke mogloby utrudni¢ im sprzeciwienie sie poleceniom
wydanym przez tego prowadzacego.
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Tymczasem Komisja poza ogélnymi stwierdzeniami nie przedstawila zadnego dowodu,
za pomoca ktérego wykazataby, jaki konkretny system méglby zagwarantowaé — z ta
sama skuteczno$cia co przepis wykluczajacy niefarmaceutéw — ze wspomniane
przepisy ustawowe nie beda w praktyce naruszane, niezaleznie od przyczyn
przedstawionych w punkcie poprzednim niniejszego wyroku.

Poza tym wbrew temu, co twierdzi Komisja, zagrozenia dla niezalezno$ci zawodu
farmaceuty takze nie moga by¢ zlikwidowane z ta sama skutecznoscia poprzez srodek
polegajacy na nalozeniu obowigzku zawarcia umowy ubezpieczeniowej obejmujacej
ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej za cudze czyny. O ile bowiem $rodek ten
méglby umozliwi¢ pacjentowi uzyskanie odszkodowania pienieznego za ewentualnie
poniesiona szkode, jest on stosowany a posteriori i jest mniej skuteczny niz
wspomniany przepis w tym znaczeniu, ze w zaden sposéb nie uniemozliwia on
danemu prowadzacemu apteke wywierania wplywu na zatrudnionych farmaceutéw.

W takich okolicznosciach nie zostalo wykazane, ze $rodek mniej ograniczajacy
swobody zagwarantowane w art. 43 WE i 56 WE, inny niz przepis wykluczajacy
niefarmaceutéw, umozliwiatby zapewnienie w sposéb réwnie skuteczny poziomu
pewnosci i jakosci zaopatrzenia ludno$ci w produkty lecznicze, ktéry wynika
z zastosowania wspomnianego przepisu.

W konsekwencji wydaje sie, ze uregulowania krajowe sa wlasciwe, by zagwarantowac
osiagniecie celu, w jakim zostaly ustanowione i nie wykraczaja poza to, co jest
niezbedne do jego osiagniecia. A zatem nalezy przyznad, ze ograniczenia wynikajace
z tych uregulowan moga by¢ uzasadnione dazeniem do osiagniecia tego celu.

Whniosek ten nie jest podwazony przytoczonym przez Komisje wyrokiem z dnia
21 kwietnia 2005 r. w sprawie C-140/03 Komisja przeciwko Grecji, Zb.Orz. s. 1-3177,
w ktérym Trybunat orzek}, ze Republika Grecka uchybita zobowigzaniom, jakie na niej
ciazg na mocy art. 43 WE i 48 WE, przyjmujac i utrzymujac w mocy przepisy krajowe,
ktére podporzadkowuja mozliwo$¢ zalozenia przez osobe prawna salonu optycznego
miedzy innymi wymogowi uzyskania zezwolenia na zalozenie i prowadzenie tego
salonu wydanego na rzecz licencjonowanego optyka bedacego osoba fizyczng, przy
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czym osoba, na ktdrej rzecz wydano zezwolenie na prowadzenie salonu, musi posiadac
co najmniej 50-procentowy udziat w kapitale zakltadowym spo6iki, a takze w jej zyskach
i stratach.

Biorac pod uwage szczegélny charakter produktéw leczniczych, a takze rynku tych
produktéw, i na obecnym etapie rozwoju prawa wspolnotowego, stwierdzen zawartych
w ww. wyroku w sprawie Komisja przeciwko Grecji, nie mozna zastosowa¢ w dziedzinie
detalicznej dystrybucji produktéw leczniczych. W odréznieniu bowiem od produktéw
optycznych produkty lecznicze przepisywane na recepte lub stosowane ze wzgledéw
leczniczych moga mimo wszystko okazac¢ sie bardzo szkodliwe dla zdrowia, jesli sa
spozywane bez potrzeby i w nieprawidlowy sposéb, czego konsument moze nie by¢
$wiadomy podczas ich spozywania. Poza tym nieuzasadniona pod wzgledem
medycznym sprzedaz produktéw leczniczych prowadzi do marnotrawienia publicz-
nych zasob6éw finansowych, ktérego nie mozna poréwna¢ z marnotrawieniem
wynikajacym z nieuzasadnionej sprzedazy produktéw optycznych.

W $wietle calo$ci powyzszych rozwazan zarzut pierwszy skargi nalezy oddali¢ jako
bezzasadny.

W przedmiocie zarzutu drugiego

Argumentacja stron

W ramach zarzutu drugiego Komisja utrzymuje, ze system aptek gminnych jest
sprzeczny z art. 43 WE i 56 WE. Jest oczywiste, ze z jednej strony system ten umozliwia
niefarmaceutom prowadzenie w okre$lonych warunkach aptek gminnych, przewidujac
mozliwo$¢ zalozenia w odniesieniu do zarzadzania tymi aptekami spétek akcyjnych,
ktérych akcjonariusze niekoniecznie musza by¢ farmaceutami. Jednakze z drugiej
strony uregulowania krajowe uniemozliwiaja przedsigbiorstwom zajmujacym sie
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dystrybucja produktéw leczniczych nabycie udziatéw w tych spétkach, przy czym takie
ograniczenie nie moze by¢ w zaden sposéb uzasadnione celami zwiazanymi z ochrona
zdrowia publicznego.

W pierwszej kolejnosci bowiem takie uregulowania nie sa wlasciwe do osiagniecia
wspomnianych celéw. Z jednej strony sa one oparte na blednym domniemaniu, iz
przedsiebiorstwo dystrybucyjne jest w wiekszym stopniu sklfonne w ramach prowa-
dzenia apteki gminnej do realizacji swego interesu prywatnego kosztem interesu
ogdlnego niz osoby, ktére nie prowadza dzialalnosci w sektorze dystrybucji produktéw
leczniczych.

Z drugiej strony wspomniane uregulowania sa niespdjne, poniewaz umozliwiaja
znaczne odstepstwa. W szczegélnosci dana osoba moze sta¢ sie udzialowcem
przedsigbiorstwa zajmujacego sie dystrybucja i mimo to prowadzi¢ apteke gminng
pod warunkiem, Ze nie pelni w tym przedsigbiorstwie roli decyzyjnej lub kontrolnej.

W drugiej kolejnosci zakaz nabywania przez przedsigbiorstwa zajmujace sie
dystrybucja udziatéw w aptekach gminnych nie jest niezbedny, poniewaz wspomniany
cel moze by¢ osiagniety poprzez inne, mniej ograniczajace $rodki, takie jak obowiazek
obecnosci farmaceuty w placéwce, obowiazek zawarcia umowy ubezpieczeniowej lub
wprowadzenie systemu odpowiednich kontroli i skutecznych sankgcji.

Republika Wloska natomiast podnosi, ze zarzut drugi jest bezzasadny, poniewaz dekret
Bersaniego uchylit zakaz nabywania przez przedsigebiorstwa zajmujace sie¢ dystrybucja
udzialéw w aptekach gminnych.

W kazdym razie taki zakaz nie jest sprzeczny z art. 43 WE, poniewaz moze by¢
uzasadniony ogdlnym interesem ochrony zdrowia publicznego. Zakaz ten stosowany
jest bez dyskryminacji, a jego celem jest w rezultacie uniemozliwienie przedsiebior-
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stwom zajmujacym sie dystrybucja promowania produktéw leczniczych, ktére
sprzedaja za posrednictwem aptek gminnych. Tymczasem inne, mniej ograniczajace
$rodki nie zapewniaja osiagniecia tego celu z zakresu interesu ogdlnego z taka sama
skutecznoscia.

Ocena Trybunatu

W odniesieniu przede wszystkim do argumentu Republiki Wloskiej dotyczacego
przyjecia dekretu Bersaniego nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z utrwalonym orzecz-
nictwem istnienie uchybienia powinno by¢ oceniane wedlug stanu faktycznego
w panstwie cztonkowskim w momencie uptywu terminu okres$lonego w uzasadnionej
opinii, a zmiany, ktére nastapily w okresie pdzniejszym, nie mogg by¢ uwzgledniane
przez Trybunal (zob. w szczegélnosci wyroki: z dnia 30 stycznia 2002 r. w sprawie
C-103/00 Komisja przeciwko Grecji, Rec. s. I-1147, pkt 23; z dnia 17 stycznia 2008 r.
w sprawie C-152/05 Komisja przeciwko Niemcom, Zb.Orz. s. I-39, pkt 15).

W niniejszym przypadku jest bezsporne, ze w dniu, w ktérym uptynal termin okreslony
w uzasadnionej opinii, uregulowania krajowe nie umozliwialy przedsiebiorstwom
zajmujacym sie dystrybucja nabycia udzialéw w spétkach zajmujacych sie prowa-
dzeniem aptek gminnych, poniewaz dekret Bersaniego zostal przyjety dopiero po tej
dacie.

Nastepnie nalezy stwierdzi¢, ze w $§wietle orzecznictwa przytoczonego w pkt 43 i 46
niniejszego wyroku uregulowania krajowe prowadza do ograniczenn w rozumieniu
art. 43 WE i 56 WE. Sprzeciwiaja si¢ one bowiem temu, by niektére podmioty
gospodarcze, czyli podmioty zajmujace si¢ dystrybucja produktéw leczniczych,
prowadzily jednocze$nie dzialalno$¢ w ramach aptek gminnych. Podobnie takie
uregulowania uniemozliwiaja inwestorom pochodzacym z panstw cztonkowskich
innych niz Republika Wloska, ktérzy prowadza przedsiebiorstwa zajmujace sie
dystrybucja, nabycie udziatéw w niektérych spétkach, czyli spétkach zajmujacych sie
prowadzeniem aptek gminnych.

I-4167



101

102

103

104

105

WYROK Z DNIA 19.5.2009 r. — SPRAWA C-531/06

W odniesieniu do ewentualnego uzasadnienia tych ograniczenn nalezy najpierw
podnie$¢, ze uregulowania krajowe maja zastosowanie bez dyskryminacji ze wzgledu
na przynaleznos¢ pafistwowq i ze ich celem jest zapewnienie pewnego i nalezytej jakosci
zaopatrzenia ludnosci w produkty lecznicze.

Ponadto uregulowania te sg wlasciwe do zagwarantowania osiagniecia tego celu.
W pierwszej kolejnosci, jak wynika z pkt 62-64 niniejszego wyroku, panstwo
czlonkowskie moze uznaé, ze przedsiebiorstwa zajmujace sie dystrybucja maja
mozliwo$¢ wywierania pewnej presji na zatrudnianych farmaceutéw, aby zapewnic
pierwszenstwo interesowi polegajacemu na osigganiu zyskow.

W drugiej kolejnosci, biorac pod uwage wzgledy przedstawione w tych samych
punktach niniejszego wyroku, dane panstwo czlonkowskie moze w ramach przy-
stugujacego mu uznania stwierdzié, ze uprawnienia gmin do kontrolowania spétek
zajmujacych sie zarzadzaniem aptekami gminnymi nie sa wlasciwe do zapobiezenia
wywieraniu przez przedsiebiorstwa zajmujace sie dystrybucja wptywu na zatrudnio-
nych farmaceutéw.

W trzeciej kolejno$ci nalezy podniesé¢, ze Komisja nie dostarczyla konkretnych
i precyzyjnych dowoddéw, na podstawie ktérych Trybunal méglby stwierdzi¢, ze
uregulowania, ktérych dotyczy zarzut drugi, sa niespdjne w $wietle innych przepiséw
krajowych — takich jak przepis umozliwiajacy danej osobie stanie sie udzialowcem
przedsiebiorstwa zajmujacego sie dystrybucja i udzialowcem spétki zajmujacej sie
prowadzeniem apteki gminnej, pod warunkiem ze nie pelni w tym pierwszym
przedsigbiorstwie roli decyzyjnej lub kontrolnej.

Wreszcie w odniesieniu do niezbednego charakteru uregulowan krajowych nalezy
stwierdzi¢, ze podobnie jak orzeczono w pkt 84—86 niniejszego wyroku, parnstwo
czlonkowskie moze uznad, ze istnieje zagrozenie, iz przepisy ustawowe chroniace
niezaleznos$¢ zawodowa farmaceutéw moga by¢ w praktyce naruszane lub obchodzone.
Podobnie, nie mozna z ta sama skutecznoscia oddali¢ zagrozenia dla pewnosci i jakosci
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zaopatrzenia ludno$ci w produkty lecznicze za pomoca obowiazku zawarcia umowy
ubezpieczeniowej, poniewaz taki $rodek niekoniecznie uniemozliwi danemu prowa-
dzacemu apteke wywieranie wplywu na zatrudnionych farmaceutéw.

W konsekwencji zarzut drugi skargi takze nalezy oddali¢ jako bezzasadny.

Poniewaz zaden z zarzutéw powolywanych przez Komisje w uzasadnieniu zlozonej
przez nig skargi nie jest zasadny, nalezy oddali¢ skarge w catosci.

W przedmiocie kosztéw

Zgodnie z art. 69 § 2 regulaminu kosztami zostaje obciazona, na zadanie strony
przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. W niniejszej sprawie Republika Wtoska
wniosta do Trybunalu o uznanie skargi Komisji za niedopuszczalng lub bezzasadna
i ,zastosowanie przepiséw, ktore z tego faktu wynikaja”. Wniosku tego nie mozna uznac
za zadanie obcigzenia skarzacej kosztami postepowania (zob. podobnie wyrok z dnia
31 marca 1992 r. w sprawie C-255/90 P Burban przeciwko Parlamentowi, Rec. s. 1-2253,
pkt 26). W zwiazku z tym nalezy postanowic, ze Komisja i Republika Wtoska pokryja
wlasne koszty.

Zgodnie z art. 69 § 4 regulaminu Republika Grecka, Krélestwo Hiszpanii, Republika
Francuska, Republika Lotewska i Republika Austrii pokryja jako interwenienci wiasne
koszty.
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Z powyzszych wzgledéw Trybunat (wielka izba) orzeka, co nastepuje:

1) Skarga zostaje oddalona.

2) Komisja Wspdélnot Europejskiej, Republika Wloska, Republika Grecka,
Krdlestwo Hiszpanii, Republika Francuska, Republika Lotewska i Republika
Austrii pokryja wlasne koszty.

Podpisy
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