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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (pierwsza izba)

z dnia 19 pazdziernika 2016 r.*

Odestanie prejudycjalne — Artykuly 34 TFUE i 36 TFUE — Swobodny przeplyw towaréw —
Przepisy krajowe — Wydawane na recepte produkty lecznicze stosowane u ludzi — Sprzedaz
w aptekach — Ustalanie jednolitych cen — Ograniczenie ilo§ciowe w przywozie — Srodki o skutku
réwnowaznym — Uzasadnienie — Ochrona zdrowia i zycia ludzi
W sprawie C-148/15
majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Oberlandesgericht Diisseldorf (wyzszy sad krajowy w Diisseldorfie,
Niemcy) postanowieniem z dnia 24 marca 2015 r., ktére wplynelo do Trybunalu w dniu 30 marca
2015 r., w postgpowaniu:
Deutsche Parkinson Vereinigung eV
przeciwko
Zentrale zur Bekimpfung unlauteren Wettbewerbs eV

TRYBUNAL (pierwsza izba),

w sktadzie: R. Silva de Lapuerta, prezes izby, E. Regan (sprawozdawca), A. Arabadjiev, C.G. Fernlund,
S. Rodin, sedziowie,

rzecznik generalny: M. Szpunar,

sekretarz: K. Malacek, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 17 marca 2016 r.,
rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu Deutsche Parkinson Vereinigung eV przez T. Diekmanna, Rechtsanwalt, K. Nordlandersa,
advokat, M. Meulenbelta, advocaat, oraz D. Costesec, solicitor,

— w imieniu Zentrale zur Bekdmpfung unlauteren Wettbewerbs eV przez C. Dechampsa,
Rechtsanwalt, oraz J. Schwarzego,

— w imieniu rzadu niemieckiego przez T. Henzego i A. Lippstreu, dzialajagcych w charakterze
pelnomocnikéw,

* Jezyk postepowania: niemiecki.
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— w imieniu rzadu wloskiego przez G. Palmieri, dzialajagca w charakterze pelnomocnika, wspierana
przez M. Russo, avvocato dello Stato,

— w imieniu rzadu niderlandzkiego przez M. Bulterman oraz M. de Ree, dzialajagce w charakterze
pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu szwedzkiego przez A. Falk, C. Meyer-Seitz, U. Persson, N. Otte Widgren,
E. Karlssona oraz L. Swedenborga, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez E. Manhaeve, ]. Herkommera oraz A. Siposa, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu sie z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 2 czerwca 2016 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok
Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wyktadni art. 34 TFUE i 36 TFUE.

Whniosek ten zostal zlozony w ramach sporu pomiedzy Deutsche Parkinson Vereinigung eV (zwanym
dalej ,DPV”) a Zentrale zur Bekdmpfung unlauteren Wettbewerbs eV (stowarzyszeniem do walki
z nieuczciwg konkurencja, zwanym dalej ,ZBUW”) w przedmiocie ustalania w prawie niemieckim
jednolitych cen sprzedazy przez apteki wydawanych na recepte produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi.

Niemieckie ramy prawne

Ustawa o produktach leczniczych

Paragraf 78 ust. 1 zdanie pierwsze Gesetz tiber den Verkehr mit Arzneimitteln, (Arzneimittelgesetz —
ustawy o produktach leczniczych) stanowi:

»Federalne ministerstwo gospodarki i technologii jest upowaznione [...] do ustalania [...]

1. przedzialéw cenowych dla produktéw leczniczych, ktére sa sprzedawane w celu ich dalszej
sprzedazy w handlu hurtowym, w aptekach lub przez weterynarzy”.

W drodze ustawy z dnia 19 pazdziernika 2012 r. (BGBL I, s. 2192) do § 78 ust. 1 ustawy o produktach
leczniczych zostalo wprowadzone nastepujace zdanie:

»Wydane na podstawie zdania pierwszego rozporzadzenie w sprawie cen produktéw leczniczych
dotyczy takze produktéw leczniczych, ktére zostaly objete zakresem stosowania niniejszej ustawy na
podstawie § 73 ust. 1 zdanie pierwsze pkt 1a”.

Paragraf 73 ust. 1 zdanie pierwsze pkt la ustawy o produktach leczniczych, do ktérego odsyla § 78
ust. 1 tej ustawy, dotyczy sprzedazy wysylkowej produktéw leczniczych dostarczanych w Niemczech
na rzecz konsumentdéw przez apteki majace siedzibe w innym panstwie czlonkowskim Unii
Europejskiej. Wspoélna izba wyzszych niemieckich sadéw federalnych orzekla postanowieniem z dnia
22 sierpnia 2012 r., ze podobnie jak zmienione brzmienie ustawy o produktach leczniczych, réwniez
wczesniejsze brzmienie tej ustawy nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze Arzneimittelpreisverordnung
(rozporzadzenie w sprawie cen produktéw leczniczych) ma zastosowanie takze do takich sprzedazy.
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Paragraf 78 ust. 2 ustawy o produktach leczniczych stanowi:

»,Ceny i przedzialy cenowe musza uwzglednia¢ uzasadnione interesy konsumentéw produktéw
leczniczych, weterynarzy, aptek i handlu hurtowego. Nalezy zapewni¢ jednolita apteczna cene
sprzedazy dla produktéw leczniczych, ktére sa wylaczone z obrotu pozaaptecznego [...]".

Rozporzgdzenie w sprawie cen produktow leczniczych

Paragraf 1 rozporzadzenia w sprawie cen produktéw leczniczych stanowi, ze producent powinien
ustali¢ cene za swoj produkt leczniczy, ktéra zgodnie z art. 2 tego rozporzadzenia nalezy jeszcze
powiekszy¢ o narzuty hurtowe, a takze, jak to przewiduje § 3 wspomnianego rozporzadzenia, narzuty
apteczne. Rozporzadzenie to nie ma zastosowania do produktéw leczniczych sprzedawanych bez

recepty.

Ustawa dotyczgca reklamy w sektorze zdrowia

Z akt przedstawionych Trybunalowi wynika, ze § 7 ust. 1 pkt 2 Heilmittelwerbegesetz (ustawy
dotyczacej reklamy w sektorze zdrowia) zakazuje pienieznych doplat, takich jak rabaty lub bonusy,
a takze prezentéw reklamowych dofaczanych do produktéw leczniczych wydawanych na recepte.

Okolicznosci faktyczne w postepowaniu gléwnym i pytania prejudycjalne

DPV jest organizacja samopomocy utworzona w formie zarejestrowanego stowarzyszenia, ktérego
celem jest poprawa warunkéw zycia pacjentéw chorych na chorobe Parkinsona i ich rodzin. Pismem
z lipca 2009 r. promujacym wspotprace pomiedzy DPV a niderlandzka apteka wysytkowa DocMorris
ten pierwszy przedstawil swym czlonkom system bonuséw, ktéry przewiduje rézne bonusy zwiazane
z wydawanymi na recepte i wylacznie w aptekach produktami leczniczymi stosowanymi w chorobie
Parkinsona w wypadku nabywania ich przez czlonkéw DPV od DocMorris (zwany dalej ,systemem
bonuséw”).

ZBUW uwaza w szczegdlnosci, ze system bonuséw narusza uregulowanie niemieckie, ktére przewiduje
ustalenie jednolitej ceny za dostawe przez apteki produktéw leczniczych wydawanych na recepte.

Z akt przekazanych Trybunalowi wynika, ze Landgericht Diisseldorf (sad okregowy w Diisseldorfie,
Niemcy) uznal powddztwo o zaniechanie zlozone przez ZBUW i zakazal DPV doradzania stosowania
systemu bonuséw analogicznego do tego, jakim postuzono si¢ w pismie wystanym w lipcu 2009 r.
DPV wniést odwolanie od wyroku Landgericht Diisseldorf (sadu okregowego w Diisseldorfie) do sadu
odsytajacego.

Sad ten zauwaza, Ze system bonuséw narusza wlasciwe przepisy krajowe nie tylko woéwczas, gdy
farmaceuta dostarcza produkt leczniczy, ktérego cena jest narzucona, po innej cenie niz cena, jaka
powinna zosta¢ zafakturowana wedlug rozporzadzenia o cenach produktéw leczniczych, lecz takze
i wtedy, gdy réwnolegle z zakupem produktu leczniczego po narzuconej cenie przyznaje sie klientowi
korzysci, ktére daja mu przekonanie, iz zakup byt finansowo korzystniejszy.

Sad odsylajacy zastanawia sie nad tym, czy w sytuacji takiej jak w niniejszej sprawie § 78 ust. 1 ustawy
o produktach leczniczych, zaré6wno w brzmieniu pierwotnym, jak i po zmianie, stanowi ograniczenie
zakazane na podstawie art. 34 TFUE.

Na wypadek gdyby przestanki przewidziane w tym artykule zostaly spelnione, Oberlandesgericht

Disseldorf (wyzszy sad krajowy w Diisseldorfie, Niemcy) zastanawia si¢ nad tym, czy ustalenie cen
narzuconych moze by¢ uzasadnione na podstawie art. 36 TFUE ze wzgledéw ochrony zdrowia i zycia
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ludzi. Zdaniem tego sadu ocena istnienia wspomnianego uzasadnienia, a w szczegdlnosci tego, czy
nowo oferowana mieszkanicom obszaréw wiejskich mozliwo$¢ zaopatrywania sie produkty lecznicze
w drodze sprzedazy wysylkowej jest w stanie przynajmniej zrelatywizowaé orzecznictwo Trybunatu
wynikajace miedzy innymi ostatnio z wyroku z dnia 13 lutego 2014 r., Sokoll-Seebacher (C-367/12,
EU:C:2014:68).

Sad odsytajacy jest zdania, ze ocena tego, czy jedynie ustalenie cen narzuconych na produkty lecznicze
wydawane na recepte mogloby zapewni¢ réwnomierne zaopatrzenie ludnosci na calym terytorium
w produkty lecznicze wydawane na recepte, ma najprawdopodobniej decydujace znaczenie dla
rozstrzygniecia postepowania gléwnego. Sad ten zauwaza, ze do chwili obecnej ZBUW nie przedstawil
ani konkretnego argumentu w tej kwestii, ani dowoddéw popierajacych taka argumentacje. Uzasadnienie
spornego w postepowaniu gléwnym uregulowania krajowego réwniez ograniczalo sie do samego
powotlania sie na potencjalne zagrozenia, jakie zamierza zwalcza¢ omawiany w postepowaniu gtéwnym
system cen narzuconych.

W tym zakresie sad odsylajacy ma ponadto watpliwosci, czy z uwagi na mozliwos¢ dostawy w drodze
wysytkowej nalezy w odpowiednim przypadku tolerowal ewentualne zagrozenia cigzace na
tradycyjnych aptekach, w szczegélnosci na obszarach wiejskich.

Cho¢ w uzasadnieniu ustawy z dnia 19 pazdziernika 2012 r. przytoczone sa dalsze argumenty, sad
odsylajacy z goéry uwaza je za niewystarczajace dla uzasadnienia ograniczenia swobodnego przeplywu
towaréw.

W tych okolicznosciach Oberlandesgericht Diisseldorf (wyzszy sad krajowy w Diisseldorfie) postanowit
zawiesi¢ postepowanie i zwrécic sie do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy art. 34 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze nakazane przez prawo krajowe ustalanie
cen narzuconych dla produktéw leczniczych wydawanych na recepte stanowi srodek o skutku
rownowaznym w rozumieniu art. 34 TFUE?

2) W przypadku odpowiedzi twierdzacej na pytanie pierwsze: czy ustalanie cen narzuconych dla
produktéw leczniczych wydawanych na recepte jest uzasadnione na podstawie art. 36 TFUE
ochrona zdrowia i zycia ludzi, zwlaszcza jezeli tylko w ten sposéb mozna zapewni¢ w calych
Niemczech, w szczegélnosci na obszarach wiejskich, réwnomierne i obejmujace cate terytorium
zaopatrzenie ludnosci w produkty lecznicze?

3) W przypadku odpowiedzi twierdzacej na pytanie drugie: jakie wymogi ciaza na ustaleniu sadowym,
ze okolicznos$¢ wskazana w drugiej czesci zdania w pytaniu drugim rzeczywiscie istnieje?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania pierwszego

Poprzez pytanie pierwsze sad odsylajacy w istocie dazy do ustalenia, czy art. 34 TFUE nalezy
interpretowaé w ten sposéb, ze uregulowanie krajowe takie jak uregulowanie sporne w postepowaniu
gtéwnym, ktére przewiduje ustalenie jednolitych cen sprzedazy w aptekach wydawanych na recepte
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, stanowi $rodek o skutku réwnowaznym z ograniczeniem
ilo§ciowym w przywozie w rozumieniu tego artykutu.
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Tytulem wstepu nalezy przypomnie¢, ze swobodny przeplyw towaréw stanowi podstawowa zasade
traktatu FUE, ktéra znajduje wyraz w ujetym w art. 34 TFUE zakazie ograniczen ilo$ciowych
w przywozie miedzy panstwami czlonkowskimi oraz wszelkich $rodkéw o skutku im réwnowaznym
(wyrok z dnia 5 czerwca 2007 r., Rosengren i in., C-170/04, EU:C:2007:313, pkt 31).

W sprawie w postepowaniu gléwnym wiadomo, ze system cen narzuconych stosowany jest zaréwno do
aptek majacych siedzibe w Niemczech, jak réwniez i do aptek majacych siedzibe w innych panstwach
czlonkowskich. W zwigzku z tym nalezy zbadaé, czy system ten mozna zaklasyfikowa¢ jako ,$rodek
o skutku réwnowaznym z ograniczeniem ilo§ciowym” w rozumieniu art. 34 TFUE.

W tym zakresie nalezy przypomnie¢ utrwalone orzecznictwo Trybunalu, zgodnie z ktérym
ustanowiony w art. 34 TFUE zakaz $rodkéw o skutkéw réwnowaznych z ograniczeniami ilosciowymi
obejmuje wszelkie przepisy panstw czlonkowskich mogace bezposrednio lub posrednio, rzeczywiscie
lub potencjalnie utrudnié¢ przywéz pomiedzy panstwami czlonkowskimi (zob. wyrok z dnia 9 wrze$nia
2008 r., Komisja/Niemcy, C-141/07, EU:C:2008:492, pkt 28 i przytoczone tam orzecznictwo).

Trybunal orzekt réwniez w odniesieniu do przewidzianego przez prawo niemieckie zakazu sprzedazy
wysytkowej produktéw leczniczych, ktérych sprzedaz jest zastrzezona wylacznie dla aptek w danym
panstwie czltonkowskim, ze taki zakaz w wigkszym stopniu ogranicza apteki polozone poza terytorium
Niemiec, anizeli apteki znajdujace sie na terytorium niemieckim. O ile w przypadku tych ostatnich nie
ulega watpliwosci, ze wskazany zakaz pozbawia je dodatkowego lub alternatywnego sposobu dotarcia
do koncowych konsumentéw produktéw leczniczych na rynku niemieckim, o tyle jednak nadal
posiadaja one mozliwo$¢ sprzedazy produktéw leczniczych w swoich aptekach. Z kolei dla aptek, ktére
nie maja swojej siedziby na terytorium niemieckim, Internet stanowi o wiele bardziej istotny sposéb
bezposredniego dotarcia do tego rynku. Taki zakaz, dotykajacy w wiekszym stopniu apteki majace
siedzibe poza terytorium niemieckim, moze w wiekszym stopniu utrudnia¢ dostep do rynku
produktom pochodzacym z innych panstw czlonkowskich niz produktom krajowym i w zwiazku z tym
stanowi $rodek o skutku réwnowaznym z ograniczeniem ilo§ciowym w rozumieniu art. 34 TFUE (zob.
podobnie wyrok z dnia 11 grudnia 2003 r., Deutscher Apothekerverband, C-322/01, EU:C:2003:664,
pkt 74-76).

W niniejszej sprawie nalezy stwierdzi¢, jak podkreslili ZBUW oraz rzady niemiecki i szwedzki, ze
tradycyjne apteki sa co do zasady w lepszej pozycji niz apteki wysylkowe jesli chodzi o udzielanie
pacjentom indywidualnych porad przez pracownikéw apteki i zapewnienie zaopatrzenia w produkty
lecznicze w naglym przypadku. W zakresie, w jakim apteki wysytkowe nie moga z uwagi na swa
ograniczona oferte ustugowa zastapi¢ we wlasciwy sposéb takich ustug, nalezy uzna¢, ze konkurencja
cenowa moze dla tych aptek stanowi¢ wazniejszy czynnik konkurencyjny niz dla aptek tradycyjnych,
poniewaz czynnik ten warunkuje ich mozliwo$¢ bezposredniego dostepu do rynku niemieckiego
i zachowania na nim konkurencyjnosci.

W zwigzku z powyzszym oraz z uwagi na to, ze dla aptek z siedziba w innych panstwach
czlonkowskich w poréwnaniu do aptek majacych siedzibe w Niemczech sprzedaz wysytkowa stanowi
wazniejszy, a nawet ewentualnie, biorac pod uwage szczegélne cechy niemieckiego rynku, ktére
wynikaja z akt przedstawionych Trybunalowi — jedyny srodek bezposredniego dostepu do tego rynku,
wplyw, jaki uregulowanie krajowe sporne w postepowaniu gtéwnym wywiera na sprzedaz krajowych
produktéw leczniczych i produktéw leczniczych pochodzacych z innych panstw czlonkowskich, nie
jest taki sam.

Z uwagi na powyzsze nalezy stwierdzi¢, ze narzucenie jednolitych cen sprzedazy, takie jak przewidziane
przez uregulowanie niemieckie, dotyka apteki z siedziba w panstwie czlonkowskim innym niz
Republika Federalna Niemiec w wiekszym stopniu niz apteki, ktére maja swoja siedzibe na terytorium
niemieckim, co moze w wiekszym stopniu utrudnia¢ dostep do rynku produktom pochodzacym
z innych panstw cztonkowskich niz produktom krajowym.
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W zwiazku z tym na pierwsze przedstawione pytanie trzeba odpowiedzie¢ w ten sposéb, iz
art. 34 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze uregulowanie krajowe takie jak uregulowanie
sporne w postepowaniu gléwnym, ktére przewiduje ustalanie jednolitych cen sprzedazy przez apteki
wydawanych na recepte produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, stanowi sprzeczny w rozumieniu
tego przepisu $rodek o skutku réwnowaznym z ograniczeniem ilo§ciowym w przywozie, poniewaz
uregulowanie to dotyczy w wiekszym stopniu sprzedazy produktéw leczniczych wydawanych na
recepte przez apteki majace siedzibe w innych panstwach czlonkowskich niz sprzedazy tych
produktow przez apteki majace siedzibe na terytorium kraju.

W przedmiocie pytan drugiego i trzeciego

Poprzez pytania drugie i trzecie, ktére trzeba rozpatrzy¢ lacznie, sad odsylajacy w istocie dazy do
ustalenia, czy art. 36 TFUE nalezy interpretowaé w ten sposéb, ze uregulowanie krajowe takie jak
uregulowanie sporne w postepowaniu gléwnym, ktére przewiduje ustalenie jednolitych cen sprzedazy
przez apteki wydawanych na recepte produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, moze by¢
uzasadnione celami ochrony zdrowia i zycia ludzi w rozumieniu tego artykutu.

Tytulem wstepu nalezy przypomnie¢ utrwalone orzecznictwo Trybunatu, zgodnie z ktérym
art. 36 TFUE, jako wyjatek od zasady swobodnego przeplywu towaréw w obrebie Unii, nalezy
interpretowa¢ w sposob §cisty (zob. podobnie wyroki: z dnia 10 stycznia 1985 r., Association des
Centres distributeurs Leclerc i Thouars Distribution, 229/83, EU:C:1985:1, pkt 30; z dnia 11 wrze$nia
2008 r., Komisja/Niemcy, C-141/07, EU:C:2008:492, pkt 50; z dnia 9 grudnia 2010 r., Humanplasma,
C-421/09, EU:C:2010:760, pkt 38).

W odniesieniu do przepisu krajowego nalezacego do dziedziny zdrowia publicznego Trybunat
wielokrotnie orzekal, ze zdrowie i zycie ludzi ma pierwszorzedne znaczenie posréd ddbr i intereséw
chronionych traktatem i ze do panstw czlonkowskich nalezy decyzja o poziomie, na jakim chca
zapewni¢ ochrone zdrowia publicznego, oraz o sposobie osiagniecia tego poziomu. W zwiazku z tym,
ze poziom ten moze by¢ rézny w zaleznosci od panstwa czlonkowskiego, nalezy przyznaé¢ panstwom
czlonkowskim swobode uznania w tym zakresie (zob. wyrok z dnia 12 listopada 2015 r., Visnapuu,
C-198/14, EU:C:2015:751, pkt 118 i przytoczone tam orzecznictwo).

W szczegélnosci konieczno$é zapewnienia stalego zaopatrzenia kraju w zakresie zasadniczych potrzeb
medycznych jest w stanie uzasadni¢ w S$wietle art. 36 TFUE przeszkode w handlu pomiedzy
panstwami czlonkowskimi w zakresie, w jakim cel ten obejmuje ochrone zdrowia i zycia ludzi (zob.
wyrok z dnia 28 marca 1995 r., Evans Medical i Macfarlan Smith, C-324/93, EU:C:1995:84, pkt 37).

O ile w sprawie gléwnej wiadomo, ze sprzedaz droga wysylkowa produktéw leczniczych wydawanych
na recepte lekarska nie jest juz zakazana w Niemczech, to jednak ZBUW, a takze rzady niemiecki
i szwedzki podnosza, ze system jednolitych cen, ktéry ma zastosowanie do takich produktéw
leczniczych, jest uzasadniony w celu zapewnienia pewnego i nalezytej jako$ci zaopatrzenia ludnosci
niemieckiej w produkty lecznicze.

W szczegdlnosci, zdaniem rzadu niemieckiego, wspomniany system ma na celu zapewnienie, by apteki
wysylkowe nie angazowaly sie w rujnujaca konkurencje cenows, ktéra powodowalaby zanik
tradycyjnych aptek, zwlaszcza na obszarach wiejskich lub mato zaludnionych, ktére stanowia dla tych
ostatnich aptek mniej atrakcyjna lokalizacje. Rzad ten kladzie nacisk na okolicznos¢, iz jedynie takie
apteki moga zapewni¢ pewne i nalezytej jako$ci zaopatrzenie, w szczegélnosci w naglym przypadku,
a takze indywidualne porady oraz skuteczna kontrole dystrybuowanych produktéw leczniczych.

O ile cel zapewnienia pewnego i nalezytej jakos$ci zaopatrzenia w produkty lecznicze na calym

terytorium kraju objety jest co do zasady art. 36 TFUE, to jednak prawda jest rowniez i to, ze
uregulowanie, ktére moze ogranicza¢ podstawowy, zagwarantowang przez traktat swobode, taka jak
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swobodny przeplyw towaréw, moze zosta¢ skutecznie uzasadnione tylko wtedy, gdy jest wlasciwe dla
zagwarantowania realizacji stusznego zamierzonego celu i nie wykracza poza to, co jest konieczne dla
jego osiagniecia (zob. podobnie wyrok z dnia 9 grudnia 2010 r., Humanplasma, C-421/09,
EU:C:2010:760, pkt 34; a takze z dnia 23 grudnia 2015 r., Scotch Whisky Association i in., C-333/14,
EU:C:2015:845, pkt 33).

Jak orzekl juz Trybunal, do krajowych organéw nalezy w kazdym przypadku przedstawienie
koniecznych dowodéw w tym zakresie. Powodom uzasadniajacym, na ktére moze powolywal sie
panstwo czlonkowskie, powinny wiec towarzyszy¢ ocena wlasciwosci oraz proporcjonalnosci $rodka
przyjetego przez to panstwo, a takze w precyzyjne dowody pozwalajace na poparcie jego argumentacji
(zob. podobnie wyrok z dnia 23 grudnia 2015 r., The Scotch Whisky Association i in., C-333/14,
EU:C:2015:845, pkt 54 i przytoczone tam orzecznictwo).

Z powyzszego wynika, ze przy badaniu uregulowania krajowego pod wzgledem uzasadnienia
dotyczacego zdrowia i zycia 0s6b w rozumieniu art. 36 TFUE sad krajowy powinien zbada¢ w sposéb
obiektywny, za pomoca dokladnych danych statystycznych lub za pomoca innych srodkéw, czy
dowody dostarczone przez zainteresowane panstwo czlonkowskie pozwalaja w sposéb racjonalny
stwierdzi¢, ze wybrane $rodki sa odpowiednie dla realizacji zamierzonych celéw, a takze czy jest
mozliwe osiagniecie tych celéw za pomocg srodkéw ograniczajacych w mniejszym stopniu swobodny
przeplyw towaréw (zob. podobnie wyrok z dnia 23 grudnia 2015 r., The Scotch Whisky Association
i in., C-333/14, EU:C:2015:845, pkt 59).

Jezeli chodzi o mozliwos¢ osiggniecia przywotanych celéw za pomoca spornego w postepowaniu
gléwnym uregulowania krajowego, to nalezy stwierdzi¢, ze argument dotyczacy koniecznosci
zapewnienia jednolitego zaopatrzenia w produkty lecznicze wydawane na recepte na calym terytorium
niemieckim nie jest poparty zadnym dowodem, ktdéry spelnialby warunki wymienione w pkt 35
niniejszego wyroku. W szczegdlnosci poprzez twierdzenia o charakterze ogélnym, ktére zostaly
przedstawione w tej kwestii w ramach niniejszej sprawy, nie wykazano, na co zasadniczo wskazuje
rzecznik generalny w pkt 51 opinii, w jaki sposéb okoliczno$¢ nalozenia jednolitych cen na takie
produkty lecznicze pozwala na zapewnienie lepszego rozmieszczenia geograficznego tradycyjnych aptek
w Niemczech.

Wrecz przeciwnie, niektére dowody, na ktérych opiera si¢ Komisja, wydaja sie sugerowac, ze
zaostrzona konkurencja cenowa pomiedzy aptekami bylaby korzystna dla jednolitego zaopatrzenia
w produkty lecznicze poprzez zachecanie do lokalizacji aptek w regionach, w ktérych niewielka liczba
aptek pozwala na stosowanie wyzszych cen.

Jezeli chodzi o argument dotyczacy nalezytej jakosci zaopatrzenia w produkty lecznicze wydawane na
recepte, nalezy stwierdzi¢, ze przeciwnie do tego, co twierdzi rzad niemiecki, zaden dowdd
przedstawiony Trybunalowi nie jest w stanie wykazaé, ze w braku systemu takiego jak sporny
w postepowaniu gtéwnym apteki wysylkowe bylyby w stanie zaangazowaé sie¢ w konkurencje cenowa
w taki sposéb, ze istotne ustugi, takie jak nagla pomoc, nie moglyby nadal by¢ zagwarantowane
w Niemczech z powodu konsekwentnego zmniejszenia liczby aptek. W tym zakresie nalezy
przypomnie¢ inne parametry konkurencji niz cena, takie jak przedstawione w pkt 24 niniejszego
wyroku, ktére ewentualnie moga umozliwi¢ tradycyjnym aptekom utrzymanie konkurencyjnosci na
rynku niemieckim po konfrontacji z konkurencja, jaka stanowi sprzedaz wysytkowa.

Podobnie dowody przedstawione Trybunalowi w ramach niniejszej sprawy nie wystarczaja dla
wykazania, ze konkurencja cenowa dla produktéw leczniczych wydawanych na recepte miataby miec¢
niekorzystny wplyw na wykonywanie przez tradycyjne apteki okreslonych zadan lezacych w interesie
og6lnym, takich jak wytwarzanie produktéw leczniczych wydawanych na recepte lub utrzymywanie
okreslonych zapaséw i asortymentu produktéw leczniczych. Przeciwnie, jak zasadniczo podnidst
rzecznik generalny w pkt 47 opinii, mogloby sie okazaé, ze wobec konkurencji cenowej ze strony
aptek wysylkowych apteki tradycyjne zostana zachecone do rozwoju takiej dziatalnosci.
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Nie wykazano réwniez zgodnie z warunkami okreslonymi w pkt 35 niniejszego wyroku rzekomego
stosunku pomiedzy narzuconymi w postepowaniu gléwnym cenami sprzedazy a konsekwentnym
zmniejszeniem ryzyka, ze pacjenci beda wywiera¢ na lekarzy presje w celu uzyskania recept
grzeczno$ciowych.

Jezeli chodzi o podniesiong przez ZBUW i rzad niemiecki teze, zgodnie z ktéra pacjent w stabym stanie
zdrowia nie powinien by¢ zmuszany do dokonywania analizy rynku w celu ustalenia apteki, ktéra
oferuje poszukiwany produkt leczniczy po najkorzystniejszej cenie, to nalezy przypomnie¢, ze istnienie
rzeczywistego ryzyka dla zdrowia ludzkiego nalezy ocenia¢ nie wedlug twierdzen o charakterze
ogblnym, lecz na podstawie odpowiednich badan naukowych (zob. podobnie wyrok z dnia 14 lipca
1994 r., van der Veldt, C-17/93, EU:C:1994:299, pkt 17). Podniesione w tym zakresie tak ogdlne
twierdzenia nie wystarczaja w zaden sposob dla wykazania wiarygodnego ryzyka dla zdrowia ludzkiego,
z jakim mialaby wiaza¢ sie mozliwo$¢, ze konsument bedzie usitowal zaopatrzy¢ sie w produkt
leczniczy wydawany na recepte po najnizszej cenie.

Ponadto nalezy zauwazy¢, podobnie jak to uczynili DPV oraz rzad niderlandzki, iz w niniejszej sprawie
konkurencja cenowa mogtaby by¢ korzystna dla pacjenta, poniewaz pozwalalaby ona w odpowiednim
przypadku na oferowanie na terytorium Niemiec produktéw leczniczych wydawanych na recepte po
korzystniejszych cenach niz ceny obecnie narzucone przez to panstwo. W rzeczywistosci bowiem, jak
orzek! juz Trybunal, skuteczna ochrona zdrowia i zycia oséb wymaga w szczegélnosci, aby produkty
lecznicze byly sprzedawane po rozsadnych cenach (zob. wyrok z dnia 20 maja 1976 r., de Peijper,
104/75, EU:C:1976:67, pkt 25).

Wreszcie nalezy dodad, ze okolicznos¢, iz istnieja inne $rodki krajowe, takie jak zasada wykluczenia
niefarmaceutéw z prawa posiadania i prowadzenia aptek, majace na celu zgodnie z aktami, ktérymi
dysponuje Trybunal, zapewnienie pewnego i nalezytej jako$ci zaopatrzenia w Niemczech w produkty
lecznicze wydawane na recepte, nie ma wplywu na ocene przez Trybunal spornego w postepowaniu
gléwnym systemu ustalania cen.

Z uwagi na og6l powyzszych rozwazan nalezy stwierdzi¢, Zze ograniczenie takie jak wynikajace ze
spornego w postepowaniu gtéwnym uregulowania nie jest odpowiednie dla osiagniecia przywotanych
celéw, w zwigzku z czym nie mozna uznad, ze jest uzasadnione dgzeniem do realizacji tych celéw.

W konsekwencji na przedstawione pytania drugie i trzecie trzeba odpowiedzie¢, ze art. 36 TFUE nalezy
interpretowaé w ten sposdb, ze uregulowanie krajowe takie jak uregulowanie sporne w postepowaniu
gléwnym, ktére przewiduje ustalanie jednolitych cen sprzedazy przez apteki wydawanych na recepte
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, nie moze by¢ uzasadnione celami ochrony zdrowia
i zycia ludzi w rozumieniu tego artykulu w zakresie, w jakim uregulowanie to nie jest odpowiednie dla
osiagniecia zamierzonych celéw.

W przedmiocie kosztow

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwigzku z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gléwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunatl (pierwsza izba) orzeka, co nastepuje:
1) Artykul 34 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze uregulowanie krajowe takie jak
uregulowanie sporne w postepowaniu gléwnym, ktore przewiduje ustalanie jednolitych cen

sprzedazy przez apteki wydawanych na recepte produktéow leczniczych stosowanych u ludzi,
stanowi sprzeczny w rozumieniu tego przepisu S$rodek o skutku réwnowaznym
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z ograniczeniem ilo§ciowym w przywozie, poniewaz uregulowanie to dotyczy w wiekszym
stopniu sprzedazy produktéow leczniczych wydawanych na recepte przez apteki majace
siedzibe w innych panstwach czlonkowskich niz sprzedazy tych produktéw przez apteki
majace siedzibe na terytorium kraju.

2) Artykul 36 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze uregulowanie krajowe takie jak
uregulowanie sporne w postepowaniu gléownym, ktore przewiduje ustalanie jednolitych cen
sprzedazy przez apteki wydawanych na recepte produktow leczniczych stosowanych u ludzi,
nie moze by¢ uzasadnione celami ochrony zdrowia i zycia ludzi w rozumieniu tego artykulu
w zakresie, w jakim uregulowanie to nie jest odpowiednie dla osiagniecia zamierzonych
celow.

Podpisy
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