g

W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (piata izba)

z dnia 18 wrze$nia 2019 r.*

Odestanie prejudycjalne — Transgraniczna opieka zdrowotna — Dyrektywa 2011/24/UE — Artykul 3
lit. k) i art. 11 ust. 1 — Recepta — Pojecie — Uznawanie recepty wystawionej w innym panstwie
cztonkowskim przez osobe uprawniong —Warunki — Swobodny przeplyw towaréw — Zakaz $rodkéw
o skutku réwnowaznym z ograniczeniami ilosciowymi w wywozie — Artykuly 35 i 36 TFUE —
Ograniczenie w wydawaniu przez apteke produktéw leczniczych wymagajacych recepty lekarskiej —
Formularz zamdwienia wystawiony w innym panstwie czlonkowskim — Wzgledy uzasadniajace —
Ochrona zdrowia i zycia ludzi — Dyrektywa 2001/83/WE — Artykut 81 akapit drugi —
Zaopatrywanie ludnosci panstwa cztonkowskiego w produkty lecznicze

W sprawie C-222/18
majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Févarosi Kozigazgatisi és Munkatigyi Birdsiag (sad administracyjny
i pracy w Budapeszcie, Wegry) postanowieniem z dnia 8 marca 2018 r., ktére wplynelo do Trybunalu
w dniu 28 marca 2018 r., w postepowaniu:
VIPA Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft.
przeciwko
Orszagos Gyégyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet,

TRYBUNAL (piata izba),

w skladzie: E. Regan, prezes izby, C. Lycourgos, E. Juhdsz, M. Ilesi¢ i 1. Jarukaitis (sprawozdawca),
sedziowie,

rzecznik generalny: Y. Bot,

sekretarz: C. Stromholm, administratorka,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 27 lutego 2019 r.,
rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu VIPA Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft. przez Z.P. Horvatha, N. Neizera oraz V. Vajne,
tgyvédek,

— w imieniu Orszigos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet przez B. Pala, {igyvéd,

* Jezyk postepowania: wegierski.
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— w imieniu rzadu wegierskiego przez M.Z. Fehéra, G. Kooésa, V. Kiss oraz M. Tétrai, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu hiszpanskiego przez L. Aguilere Ruiza, dzialajacego w charakterze pelnomocnika,

— w imieniu rzadu polskiego przez B. Majczyne oraz M. Malczewska, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikow,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez L. Armati, A. Szmytkowska, A. Siposa oraz L. Malferrariego,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 12 czerwca 2019 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whiosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wyktadni art. 3 lit. k) i art. 11 ust. 1
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania
praw pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej (Dz.U. 2011, L 88, s. 45).

Whniosek ten zostal zlozony w ramach sporu pomiedzy VIPA Kereskedelmi és Szolgaltaté Kft. (zwana
dalej ,VIPA”) a Orszdgos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (krajowym instytutem
farmacji i zywienia, Wegry, zwanym dalej ,instytutem”) w przedmiocie decyzji administracyjnej
instytutu nakladajacej kare na VIPA za niezgodne z prawem wydawanie produktéw leczniczych
wymagajacych recepty lekarskiej.

Ramy prawne

Prawo Unii

Dyrektywa 2001/83

Artykul 1 pkt 17 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. 2001, L 311, s. 67), zmienionej dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia
8 czerwca 2011 r. (Dz.U. 2011, L 174, s. 74) (zwanej dalej ,dyrektywa 2001/83”), stanowi:

»Do celéow niniejszej dyrektywy ponizsze terminy maja nastepujace znaczenie:

[...]

17) »Dystrybucja hurtowa produktéw leczniczych«:
Jakakolwiek dzialalno$¢ obejmujaca zaopatrzenie, przechowywanie, dostawe lub wywéz produktéw
leczniczych, oprécz dostaw dla ludnosci. Obszar takiej dzialalno$ci obejmuje producentéw lub ich

sktadnice hurtowe, importeréw, innych hurtownikéw czy tez farmaceutéw i osoby uprawnione do
dostaw produktéw leczniczych dla ludnosci w danym panstwie cztonkowskim”.
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Tytul VI wskazanej dyrektywy, opatrzony nagléwkiem ,Klasyfikacja produktéw leczniczych”, zawiera
art. 70-75 tej dyrektywy. Wspomniany art. 70 przewiduje:

»1. W przypadku udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wlasciwe wladze okreslaja podzial
produktéw leczniczych na:

— produkty lecznicze wymagajace recepty,

— produkty lecznicze niewymagajace recepty.

[...]

2. Wtasciwe wladze moga ustali¢ podkategorie produktéw leczniczych dostepnych tylko na recepte.
W takim przypadku uwzgledniaja one nastepujaca klasyfikacje:

a) produkty lecznicze wydawane na recepte lekarska na dostawy odnawialne albo nieodnawialne;
b) produkty lecznicze objete recepta specjalng;

c) produkty lecznicze wydawane na »ograniczona« recepte lekarska, zastrzezone do stosowania
w okreslonych wyspecjalizowanych dziedzinach”.

Artykul 71 wspomnianej dyrektywy wymienia kryteria, ktére nalezy bra¢ pod uwage, aby uzalezni¢
wydawanie produktéw leczniczych od uzyskania recepty lekarskiej. Zgodnie z ust. 3 tego artykutu:

»W przypadku gdy panstwa czlonkowskie przewiduja podkategorie produktéw leczniczych objetych
obowiazkiem uzyskiwania poufnej recepty lekarskiej, biora pod uwage nastepujace czynniki:

[...]

— produkt leczniczy przeznaczony jest dla pacjentéw ambulatoryjnych, ale jego stosowanie moze
dawa¢ bardzo powazne dzialania niepozadane, wymagajace recepty wypisanej zgodnie z wymogami
przez specjaliste i specjalnego nadzoru w calym okresie terapii”.

Tytul VII dyrektywy 2001/83, zawierajacy art. 76—85b, dotyczy dystrybucji hurtowej produktéw
leczniczych i posrednictwa w obrocie tymi produktami. Artykut 77 tej dyrektywy stanowi:

»1. Panstwa czlonkowskie podejmuja wszelkie wlasciwe srodki, aby zagwarantowal, ze dystrybucja
hurtowa produktéw leczniczych podlega obowiazkowi posiadania pozwolenia na prowadzenie
dzialalnosci hurtowej w branzy produktéw leczniczych, podajacego pomieszczenia znajdujace si¢ na ich
terytorium, w ktérych obowigzuje to pozwolenie.

2. W przypadku gdy osoby upowaznione lub uprawnione do dostarczania produktéw leczniczych dla

ludnosci moga takze, w ramach prawa krajowego, zajmowac sie dzialalnoscia gospodarcza w zakresie
handlu hurtowego, takie osoby podlegaja obowiazkowi uzyskania pozwolenia przewidzianego w ust. 1.

[...]".
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Artykut 81 akapit drugi wspomnianej dyrektywy przewiduje:

»Posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego oraz dystrybutorzy danego
produktu leczniczego wprowadzanego do obrotu w panstwie czlonkowskim, w granicach ich
obowigzkéw, zapewniaja wlasciwe i stale dostawy danego produktu leczniczego dla aptek oraz dla
oséb upowaznionych do zaopatrywania w produkty lecznicze w taki sposéb, ze uwzglednione sa
potrzeby pacjentéw w danym panstwie czlonkowskim”.

Dyrektywa 2011/24
Motywy 10, 11, 16, 36 i 53 dyrektywy 2011/24 brzmia nastepujaco:

»(10) Celem niniejszej dyrektywy jest ustanowienie zasad ulatwiajacych dostep do bezpiecznej
transgranicznej opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci w Unii, zapewnienie mobilnosci pacjentow

[...].

(11) Niniejsza dyrektywa powinna mie¢ zastosowanie do poszczegélnych pacjentéw, ktérzy decyduja
sie skorzysta¢ z opieki zdrowotnej w innym panstwie czlonkowskim niz panstwo czlonkowskie
ubezpieczenia [...].

(16) [...] Definicja transgranicznej opieki zdrowotnej powinna objac [...] sytuacje, w ktérych pacjent
nabywa takie produkty lecznicze lub wyroby medyczne w innym panstwie czlonkowskim niz
panstwo wystawienia recepty.

(36) Niniejsza dyrektywa powinna przewidywal, ze pacjent ma prawo do otrzymywania kazdego
produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu w panstwie czlonkowskim leczenia, nawet
w przypadku gdy dany produkt leczniczy nie jest dopuszczony do obrotu w panstwie
czlonkowskim ubezpieczenia [...].

(53) W przypadku gdy produkty lecznicze sa dopuszczone do obrotu w jednym panstwie
czlonkowskim i zostaly przepisane w tym panstwie czlonkowskim przez osobe wykonujaca
zawod regulowany w sektorze opieki zdrowotnej — w rozumieniu dyrektywy 2005/36/WE
[Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji
zawodowych (Dz.U. 2005, L 255, s. 22)] — na nazwisko okreslonego pacjenta, co do zasady
w innym panstwie czlonkowskim, w ktérym dopuszczono produkt leczniczy, powinno by¢
mozliwe medyczne uznawanie takich recept i wydawanie produktéw leczniczych [...]. Wdrozenie
zasady uznawania powinno zosta¢ ulatwione przez przyjecie Srodkéw koniecznych do
zapewnienia bezpieczenistwa pacjenta oraz unikniecia przypadkéw niewlasciwego uzywania lub
pomytki co do produktéw leczniczych. Srodki te powinny obejmowaé przyjecie
niewyczerpujacego wykazu elementéw, ktére powinna zawiera¢ recepta. [...]”.

Artykut 1 ust. 11 2 dyrektywy 2011/24 stanowi:

»1. Niniejsza dyrektywa ustanawia przepisy ulatwiajace dostep do bezpiecznej transgranicznej opieki
zdrowotnej o wysokiej jakosci [...].

2. Niniejsza dyrektywa ma zastosowanie do $wiadczenia opieki zdrowotnej na rzecz pacjentéow |[...]”.
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Artykut 3 lit. k) tej dyrektywy przewiduje:
»Do celéow niniejszej dyrektywy zastosowanie maja nastepujace definicje:

[...]

k) »recepta« oznacza recepte na produkt leczniczy lub na wyréb medyczny wydana przez osobe
wykonujaca zawod regulowany w zakresie opieki zdrowotnej w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. a)
dyrektywy 2005/36/WE, uprawniona zgodnie z prawem do wykonywania tego zawodu w panstwie
czlonkowskim, w ktérym recepta zostata wydana”.

Artykul 11 dyrektywy 2011/24, zatytulowany ,Uznawanie recept wystawionych w innym panstwie
cztonkowskim”, stanowi:

»1. W przypadku gdy produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu na ich terytorium [...] panstwa
czlonkowskie zapewniajg, aby recepty wystawione na taki produkt w innym panstwie cztonkowskim na
nazwisko okreslonego pacjenta mogly by¢ zrealizowane na terytorium panstw zgodnie z aktualnie
obowiazujacym prawodawstwem krajowym oraz by zakazane byly jakiekolwiek ograniczenia w zakresie
uznawania konkretnych recept, chyba ze takie wymogi:

a) sa ograniczone do tego, co jest konieczne i proporcjonalne do zagwarantowania ochrony zdrowia
ludzkiego, oraz nie maja charakteru dyskryminujacego; lub

b) opieraja si¢ na uzasadnionych i usprawiedliwionych watpliwosciach co do autentycznosci, tresci lub
zrozumialosci konkretnej recepty.

Uznawanie takich recept nie moze narusza¢ krajowych przepiséw dotyczacych przepisywania
i wydawania, jezeli te przepisy sa zgodne z prawem unijnym, w tym przepiséw dotyczacych lekéw
generycznych lub innych zamiennikéw [...].

[...]
2. Aby ulatwi¢ wykonanie ust. 1, Komisja przyjmuje:

a) $rodki umozliwiajace pracownikowi stuzby zdrowia sprawdzenie autentycznosci recepty oraz tego,
czy recepta zostala wystawiona w innym panstwie czlonkowskim przez osobe wykonujaca zawdd
regulowany w zakresie opieki zdrowotnej, upowaznionga zgodnie z prawem do jej wystawienia,
poprzez opracowanie niewyczerpujacego wykazu elementéw, ktére maja by¢ zawarte w receptach

[...];
[...]

c) S$rodki ulatwiajace prawidlowa identyfikacje produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych
przepisanych w jednym panstwie czlonkowskim, a wydawanych w innym [...].

d) srodki ulatwiajace rozumienie przez pacjentéw informacji dotyczacych recepty [...].

[...]

6. Przepisu ust. 1 nie stosuje sie do produktéw leczniczych, przepisywanych na specjalnych receptach
lekarskich, jak przewidziano w art. 71 ust. 2 dyrektywy [2001/83]”.
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Dyrektywa wykonawcza 2012/52

Dyrektywa wykonawcza Komisji 2012/52/UE z dnia 20 grudnia 2012 r. ustanawiajaca $rodki utatwiajace
uznawanie recept lekarskich wystawionych w innym panstwie cztonkowskim (Dz.U. 2012, L 356, s. 68)
uscidla w art. 1, ze ,,ustanawia sie [w niej] $rodki stuzace jednolitemu wdrazaniu art. 11 ust. 1 dyrektywy
[2011/24] w zakresie uznawania recept lekarskich wystawionych w innym panstwie cztonkowskim”.

Zgodnie z art. 2 tej dyrektywy wykonawczej:

»Niniejsza dyrektywe stosuje si¢ do recept, zgodnie z definicja w art. 3 lit. k) dyrektywy [2011/24],
wystawionych na prosbe pacjentéow, ktorzy zamierzaja wykorzysta¢ je w innym panstwie
czlonkowskim”.

Artykul 3 wspomnianej dyrektywy wykonawczej przewiduje, ze ,[plafistwa czlonkowskie zapewniaja, by
recepty zawieraly co najmniej elementy okreslone w zalaczniku”. Zalacznik ten zawiera
niewyczerpujacy wykaz elementéw, ktére nalezy zawrze¢ w receptach lekarskich, wsréd ktérych, jesli
chodzi w szczegdlnosci o ,,dane dotyczace pacjenta”, znajduja sie nastepujace elementy:

»Nazwisko (nazwiska)
Imie (imiona) (pelne imie, tj. nie dopuszcza sie inicjaléw imienia)

Data urodzenia”.

Prawo wegierskie

Artykul 1 ust. 1 Emberi felhasznaldsra keriill6 gydgyszerek rendelésérél és kiadasarol szolé 44/2004
ESzCsM rendelet (rozporzadzenia nr 44/2004 ministra zdrowia, spraw socjalnych i rodzinnych
w sprawie przepisywania i wydawania produktéw leczniczych stosowanych u ludzi) z dnia 28 kwietnia
2004 r. [Magyar Kozlony 2004/58 (IV.28)], w brzmieniu majacym zastosowanie do sporu
w postepowaniu gtéwnym (zwanego dalej ,rozporzadzeniem ministra zdrowia), przewiduje:

»Dla celéw niniejszego rozporzadzenia recepta lekarska oznacza informacje przekazana przez lekarza
przepisujacego produkt leczniczy, skierowana do farmaceuty, ktéry go wydaje lub przygotowuje, lub,
w przypadkach przewidzianych w przepisach szczegdélnych, do personelu pomocniczego apteki. Za
recepte lekarska uwaza sie:

a) recepte sensu stricto i

b) formularz zamdéwienia”.

Artykul 9/A ust. 1-3 tego rozporzadzenia stanowi:

»1. Lekarze moga korzysta¢ z formularzy zaméwienia w ramach $wiadczonych przez nich ustug
z zakresu opieki zdrowotnej w celu zamawiana produktéw leczniczych stosowanych do leczenia

pacjentow.

2. Za pomocg formularza zamoéwienia mozna zamawia¢ leki recepturowe lub produkty lecznicze,
ktérych wprowadzenie do obrotu jest dozwolone [...].

3. Na podstawie formularza zamdéwienia mozna zamawia¢ jednoczesnie rézne rodzaje produktéw

leczniczych. Formularz zaméwienia musi zawieraé: nazwisko lekarza, ktéry zamawia produkty
lecznicze, stempel identyfikacyjny, odreczny podpis, liczbe oséb, dla ktérych leczenia produkty
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lecznicze zostaly zamoéwione, nazwe i adres zakladu lub przedsiebiorstwa uzywajacych produktéw
leczniczych oraz date zamoéwienia. Formularz zamoéwienia musi zawiera¢ nazwe zamodéwionego
produktu leczniczego, w tym jego posta¢ farmaceutyczng oraz — jesli zostal on wprowadzony do obrotu
w réznych dawkach — jego dawke i calkowita ilos¢ produktu leczniczego”.

Artykul 12 wspomnianego rozporzadzenia stanowi:

»1. Produkty lecznicze wydawane na recepte moga by¢ wydane wylacznie na podstawie recepty sensu
stricto lub na podstawie formularza zamdwienia, ktére spelniaja wymagania okreslone w niniejszym
rozporzadzeniu lub w przepisach szczegdlnych.

2. Na podstawie recepty sensu stricto wydany moze by¢ wylacznie jeden rodzaj produktu leczniczego.

3. Na podstawie formularza zaméwienia wydawane moga by¢ rézne rodzaje produktéw leczniczych

[...]".
Zgodnie z art. 20 tegoz rozporzadzenia:

»1. Produkt leczniczy na recepte przepisany przez osobe, ktéra nie figuruje w rejestrze
$wiadczeniodawcdw, ale ktdra jest do tego uprawniona w innym panstwie czlonkowskim, moze [...]
by¢ wydany wytacznie wtedy, gdy mozna dokladnie okresli¢ przepisany produkt leczniczy, a takze jego
ilos¢ i dawke.

[...]

3. Produkty na recepte, ktére zostaly przepisane zgodnie z ust. 1, moga by¢ wydawane wylacznie na
podstawie recepty sensu stricto, ktéra zawiera:

a) nazwisko i adres osoby przepisujacej produkt leczniczy lub jej dane identyfikacyjne oraz date
przepisania produktu leczniczego i podpis osoby uprawnionej do jego przepisania, oraz

b) nazwisko i date urodzenia pacjenta.

[...]".

Postepowanie gléwne i pytanie prejudycjalne

VIPA jest spétka handlowa prawa wegierskiego prowadzaca apteke. Podczas kontroli instytut stwierdzil,
ze w okresie od 1 stycznia 2014 r. do 15 wrze$nia 2015 r. VIPA dwadzieScia pie¢ razy wydala
niezgodnie z prawem produkty lecznicze wymagajace recepty lekarskiej, przyjmujac formularze
zamoéwienia wystawione przez lekarzy nieposiadajacych pozwolenia na $§wiadczenie opieki zdrowotnej
wydanego przez wegierski organ administracji ds. ochrony zdrowia. Zakwestionowano 21 formularzy
zamoéwienia wystawionych dla spéiki lekarskiej w Zjednoczonym Krdlestwie i 4 formularze wystawione
przez lekarza wykonujacego dzialalno$§¢ w Austrii. W rezultacie decyzja z dnia 31 sierpnia 2016 r.
instytut nalozyt na VIPA grzywne w wysokosci 45000000 forintéw wegierskich (HUF) (okoto
140000 EUR), zakazal jej dalszego prowadzenia niezgodnej z prawem dzialalnosci polegajacej na
wydawaniu produktéw leczniczych we wspomnianej aptece i cofnal jej zezwolenie na prowadzenie tej
apteki.

VIPA zaskarzyla te decyzje do Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsag (sadu administracyjnego
i pracy w Budapeszcie, Wegry), bedacego sadem odsylajacym. Uzasadniajac swoja skarge, VIPA podnosi
w szczeg6lnosci, ze dyrektywa 2011/24 przewiduje tylko pojecie ,recepty” i ze zgodnie z prawem
wegierskim zaréwno recepty lekarskie sensu stricto, jak i formularze zamdwienia stanowia recepty.
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Tym samym obie te kategorie dokumentéw powinny by¢ uznawane na Wegrzech, poniewaz zostaly
wystawione przez osobe uprawniong do wystawiania recept w innym niz Wegry panstwie
czlonkowskim, co nie zostalo zakwestionowane w tym przypadku. Zdaniem VIPA stanowisko
instytutu sprowadza si¢ do uznawania dyploméw wydanych osobom wykonujacym zawdd medyczny
w innym niz Wegry panstwie czlonkowskim tylko w przypadku wystawiania przez takie osoby recept
sensu stricto, a nie w przypadku formularzy zamoéwienia, czego nie mozna uzasadni¢. VIPA odwoluje
sie réwniez do orzecznictwa Trybunalu dotyczacego zakazu stosowania srodkéw o skutku
rownowaznym do ograniczen ilosciowych.

Instytut uwaza natomiast, ze wydanie produktu leczniczego na podstawie formularza zamdwienia jest
zgodne z prawem tylko wtedy, gdy formularz ten zostal wystawiony przez $wiadczeniodawce
posiadajacego pozwolenie na wykonywanie dzialalnosci w zakresie opieki zdrowotnej wydane przez
wegierski organ administracji ds. ochrony zdrowia. Artykut 11 ust. 1 dyrektywy 2011/24 dotyczy tylko
recept wystawionych na pacjenta wskazanego imiennie. Ponadto, cho¢ w przypadku recepty sensu
stricto wskazanie na niej nazwiska pacjenta zapewnia koricowe zastosowanie produktu leczniczego, to
nie jest tak w przypadku formularza zamoéwienia. Kwestia koncowego zastosowania produktu
leczniczego jest natomiast kwestia zasadniczg, gdyz chodzi o produkty lecznicze wydawane na recepte,
a celem dyrektywy 2011/24 jest ochrona zdrowia. Zatem formularz zamdéwienia, bez wzgledu na to, czy
zostal on wystawiony przez $wiadczeniodawce zapewniajacego opieke zdrowotna na Wegrzech, czy tez
$wiadczeniodawce zapewniajacego opieke zdrowotna w innym panstwie czlonkowskim, nie jest objety
zakresem stosowania prawa Unii.

Sad odsylajacy wskazuje, ze w prawie wegierskim sa przewidziane dwa rodzaje recept, a mianowicie
recepty sensu stricto i formularze zamdwienia, przy czym z tych ostatnich lekarze moga korzysta¢ do
zamawiania produktéw leczniczych, ktére postuza do $wiadczenia opieki zdrowotnej w ramach
wykonywanej dziatalnosci, jednak prawo wegierskie nie zna pojecia ,zagranicznego formularza
zamoéwienia”. W zwiazku z powyzszym dostawy rozpatrywanych produktéw leczniczych zostaly
uznane za niezgodne z prawem z tego powodu, ze odbywaly sie na podstawie formularzy zamdwienia
wystawionych przez osoby wykonujace zawdd medyczny, ale nieuprawnione do prowadzenia
dzialalnosci na Wegrzech.

Sad ten wskazuje na trudnosci z okre$leniem, czy uregulowanie wegierskie jest spéjne z pojeciem
srecepty” zdefiniowanym w prawie Unii i zgodne z zasada uznawania recept lekarskich ustanowiona
w art. 11 ust. 1 dyrektywy 2011/24. Sad odsylajacy uwaza, ze w ramach transpozycji dyrektywy
2011/24 ustawodawca wegierski przewidzial przepisy dotyczace wystawiania recept i wydawania
produktéw leczniczych, ktére sa niezgodne z prawem Unii w zakresie, w jakim wydawanie produktow
leczniczych nie moze odbywaé sie¢ na takich samych warunkach dla obu rodzajéw recept
przewidzianych w prawie wegierskim, stosownie do tego, czy osoba, ktéra wystawila recepte, jest czy
nie jest uprawniona do $wiadczenia opieki zdrowotnej na Wegrzech.

Uwaza zatem za konieczne ustalenie, czy recepty imienne, o ktérych mowa w art. 11 ust. 1 dyrektywy
2011/24, odnosza si¢ wylacznie do recept wystawianych dla okreslonego pacjenta, czy zgodnie z art. 71
ust. 3 dyrektywy 2001/83 do tej kategorii naleza takze recepty obejmujace zaméwienie preparatu przez
specjaliste.

Sad odsylajacy wskazuje, ze wegierskie orzecznictwo dotyczace tego zagadnienia nie jest jednolite. I tak,
Févarosi Kozigazgatasi és Munkaiigyi Birésag (sad administracyjny i pracy w Budapeszcie) orzekl, ze
art. 20 ust. 1 rozporzadzenia ministra zdrowia nie zawiera zakazu skutkujacego tym, iz lekarze, ktdrzy
nie sa uprawnieni do wykonywania dzialalnosci na Wegrzech, moga zamawia¢ produkty lecznicze
wydawane na recepte tylko na podstawie recepty sensu stricto. Natomiast Kuria (sad najwyzszy,
Wegry) orzekl, ze przepis ten przewiduje, iz jedynie na podstawie recepty sensu stricto osoby
niewpisane do wegierskiego rejestru $wiadczeniodawcow, lecz uprawnione do przepisywania

8 ECLILLEEU:C:2019:751



26

27

28

29

30

Wyrok z pNiA 18.9.2019 r. — Sprawa C-222/18
VIPA

produktéow leczniczych w innym panstwie czlonkowskim, moga zamawia¢ produkty lecznicze
wydawane na recepte. Sad odsylajacy dodaje, ze zdaniem Kuria (sadu najwyzszego) formularze
zaméwienia nie podlegaja prawu Unii.

W tych okolicznosciach Févarosi Kozigazgatasi és Munkatigyi Birdsig (sad administracyjny i pracy
w Budapeszcie) postanowil zawiesi¢ postepowanie i zwrdcic¢ si¢ do Trybunalu z nastepujacym pytaniem
prejudycjalnym:

»Czy art. 3 lit. k) i art. 11 ust. 1 dyrektywy [2011/24] nalezy interpretowal w ten sposéb, ze
uregulowanie krajowe, ktére wyrdéznia dwie kategorie recept i zezwala tylko w odniesieniu do jednej
z nich na wydanie produktéw leczniczych lekarzowi, ktéry wykonuje swoja dzialalno$§¢ w zakresie
opieki zdrowotnej w innym panstwie niz owo panstwo czlonkowskie, jest sprzeczne z zasadami
wzajemnego uznawania recept i ze swobodnym przeplywem ustug, a w zwiazku z tym niezgodne
z nimi?”.

W przedmiocie pytania prejudycjalnego

Poprzez swoje pytanie sad odsylajacy dazy w istocie do ustalenia, czy art. 3 lit. k) i art. 11 ust. 1
dyrektywy 2011/24 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze stoja one na przeszkodzie uregulowaniu
panstwa czlonkowskiego, na mocy ktérego nie jest dozwolone, by apteka w tym panstwie
czlonkowskim wydawata produkty lecznicze wymagajace recepty lekarskiej na podstawie formularza
zamoéwienia, w razie gdy ten formularz zamoéwienia zostal wystawiony przez pracownika stuzby
zdrowia uprawnionego do przepisywania produktéw leczniczych i do wykonywania dziatalnosci
w innym panstwie czlonkowskim, podczas gdy takie wydawanie jest dozwolone, gdy taki formularz
zaméwienia zostal wystawiony przez pracownika stuzby zdrowia uprawnionego do wykonywania
dziatalnosci w tym pierwszym panstwie czlonkowskim, a zgodnie z tym uregulowaniem takie
formularze zamoéwienia nie zawieraja nazwiska danego pacjenta.

Poniewaz instytut podwaza wtasciwo$¢ Trybunalu do rozpatrzenia tego pytania na tej podstawie, ze
zdaniem instytutu za jego pomoca sad odsylajacy dazy nie do tego, by Trybunal dokonatl wykladni
prawa Unii, lecz do tego, by wypowiedzial si¢ co do zgodnosci prawa wegierskiego z prawem Unii,
nalezy przypomnie¢, ze bezsprzecznie w ramach postepowania, o ktérym mowa w art. 267 TFUE,
Trybunal nie ma obowiazku oceniania zgodnosci ustawodawstwa krajowego z prawem Unii ani
dokonywania wykladni krajowych przepiséw ustawowych i wykonawczych (wyroki: z dnia 1 marca
2012 r., Ascafor i Asidac, C-484/10, EU:C:2012:113, pkt 33 i przytoczone tam orzecznictwo; z dnia
6 pazdziernika 2015 r., Consorci Sanitari del Maresme, C-203/14, EU:C:2015:664, pkt 43). Trybunat
jest jednak wlasciwy do przekazania sadowi odsylajacemu wszystkich wskazéwek w zakresie wyktadni
obejmujacej prawo Unii, umozliwiajagcych mu ocene tej zgodnosci w celu wydania orzeczenia
w zawislej przed nim sprawie (wyroki: z dnia 1 marca 2012 r., Ascafor i Asidac, C-484/10,
EU:C:2012:113, pkt 34 i przytoczone tam orzecznictwo; z dnia 26 lipca 2017 r., Europa Way
i Persidera, C-560/15, EU:C:2017:593, pkt 35).

W niniejszym przypadku poprzez swoje pytanie sad odsylajacy zwraca sie wyraznie do Trybunalu
o dokonanie wykladni prawa Unii, a w szczegdélnosci wykladni art. 3 lit. k) i art. 11 ust. 1 dyrektywy
2011/24. Ponadto z uzasadnienia postanowienia odsylajacego wynika, ze sad ten zmierza do uzyskania
wykladni przepiséw prawa Unii, aby rozstrzygnaé¢ zawisly przed nim spér, dotyczacy zgodnosci
z prawem decyzji administracyjnej nakladajacej kare na VIPA za dokonanie rozpatrywanej przez ten
sad sprzedazy produktéw leczniczych.

Do Trybunalu nie zwrdécono si¢ zatem o orzeczenie w przedmiocie zgodno$ci prawa wegierskiego
z prawem Unii, lecz o udzielenie sadowi odsytajacemu wskazéwek dotyczacych wyktadni tego prawa
w celu umozliwienia mu oceny, czy na mocy prawa Unii sad ten powinien uwzgledni¢ wniesiony przez
VIPA $rodek zaskarzenia. W konsekwencji Trybunat jest wlasciwy do rozpatrzenia tego pytania.
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Ponadto instytut twierdzi, ze zadane pytanie nie odpowiada wymogom art. 267 TFUE w zakresie,
w jakim jest obarczone nieprawidlowoscia ustalen faktycznych w odniesieniu do osoby lub podmiotu,
ktérym wydano rozpatrywane produkty lecznicze. W tym wzgledzie wystarczy przypomnie¢, ze w razie
gdy Trybunatl udziela odpowiedzi na pytania prejudycjalne, jest on zobowiazany uwzglednié, zgodnie
z podzialem kompetencji miedzy nim a sadami krajowymi, stan faktyczny i prawny, w jaki wpisuja sie
te pytania, w takiej postaci, w jakiej zostal on opisany w postanowieniu odsylajacym (wyroki: z dnia
21 pazdziernika 2010 r., Padawan, C-467/08, EU:C:2010:620, pkt 22 i przytoczone tam orzecznictwo;
a takze z dnia 6 grudnia 2018 r., Preindl, C-675/17, EU:C:2018:990, pkt 24 i przytoczone tam
orzecznictwo). Podnoszona nieprawidlowo$¢ ustalen faktycznych jest zreszta — jak wynika z pkt 27
niniejszego wyroku — bez wplywu na istote pytania zadanego przez sad odsytajacy.

Co sie tyczy tego pytania, nalezy przypomnie¢, ze art. 3 lit. k) dyrektywy 2011/24 definiuje pojecie
srecepty” w rozumieniu tej dyrektywy jako recepte na produkt leczniczy lub na wyréb medyczny
wydana przez osobe wykonujaca zawdd regulowany w zakresie opieki zdrowotnej, uprawniong zgodnie
z prawem do wykonywania tego zawodu w panstwie czlonkowskim, w ktérym recepta zostala wydana.
Jesli chodzi o art. 11 ust. 1 akapit pierwszy dyrektywy 2011/24, przewiduje on, ze w przypadku gdy
produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu na ich terytorium, panstwa czlonkowskie zapewniaja, po
pierwsze, aby recepty wystawione na taki produkt w innym panstwie czlonkowskim na nazwisko
okreslonego pacjenta mogly by¢ zrealizowane na terytorium panstw zgodnie z aktualnie
obowigzujacym prawodawstwem krajowym oraz, po drugie, aby zakazane byly jakiekolwiek
ograniczenia w zakresie uznawania konkretnych recept, chyba Ze zostana spelnione pewne warunki,
usci$lone w tym przepisie.

W zakresie, w jakim w postepowaniu gléwnym rozpatrywany jest wylacznie warunek dotyczacy
wystawienia recepty na nazwisko, nalezy jedynie ustali¢, czy obowigzek uznawania recept przewidziany
w art. 11 ust. 1 dyrektywy 2011/24 nalezy interpretowac w ten sposdb, ze ma on zastosowanie do
formularzy zamowienia, takich jak bedace przedmiotem postepowania gléwnego, niezawierajacych
nazwiska pacjenta, dla ktérego przeznaczone sa zamoéwione produkty lecznicze.

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu przy dokonywaniu wykladni przepisu prawa Unii
nalezy uwzgledni¢ nie tylko jego brzmienie, lecz takze jego kontekst oraz cele regulacji, ktérej czesé
ten przepis stanowi (wyroki: z dnia 17 listopada 1983 r., Merck, 292/82, EU:C:1983:335, pkt 12; z dnia
4 pazdziernika 2018 r., ING-DiBa Direktbank Austria, C-191/17, EU:C:2018:809, pkt 19 i przytoczone
tam orzecznictwo).

Co sie tyczy sformulowania rozpatrywanych przepiséw, nalezy stwierdzi¢, ze art. 3 lit. k) dyrektywy
2011/24, zgodnie z jego brzmieniem, nie uscisla, czy recepta w rozumieniu tego przepisu musi
obejmowac nazwisko pacjenta, dla ktérego przeznaczony jest produkt leczniczy lub wyréb medyczny.
Natomiast z brzmienia art. 11 ust. 1 dyrektywy 2011/24 wynika, ze w istocie w odniesieniu do
produktéw leczniczych, ktére zostaly dopuszczone do obrotu na ich terytorium, przepis ten naklada
na panstwa czlonkowskie obowiazek zapewnienia, aby recepty wystawione na taki produkt w innym
panstwie czlonkowskim na nazwisko okreslonego pacjenta mogly co do zasady by¢ zrealizowane na
terytorium tych panstw.

Jak zauwazyta Komisja, ten ostatni przepis, w wegierskiej wersji jezykowej, odnosi si¢ do ,recept
imiennych” (névre szolo rendelvény). Watpliwosci wyrazone przez sad odsylajacy co do zakresu
wspomnianego przepisu, przedstawione w pkt 24 niniejszego wyroku, wydaja sie zatem wynikac
z brzmienia tego przepisu w jezyku wegierskim i jego zestawienia z brzmieniem art. 71 ust. 3 tiret
trzecie dyrektywy 2001/83, ktéry odnosi sie w tejze wersji jezykowej do okolicznoséci zamawiania
preparatu przez specjaliste (hogy a készitményt szakorvos rendelje meg).

Trybunal za$ wielokrotnie orzekal, ze sformulowania uzytego w jednej z wersji jezykowych przepisu

prawa Unii nie mozna traktowa¢ jako jedynej podstawy jego wykladni lub przyznawa¢ mu w tym
zakresie pierwszenstwa wzgledem innych wersji jezykowych. Przepisy prawa Unii nalezy bowiem
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interpretowac i stosowa¢ w sposdb jednolity w Swietle wersji sporzadzonych we wszystkich jezykach
Unii. W przypadku réznicy miedzy réznymi wersjami jezykowymi tekstu prawa Unii sporny przepis
nalezy interpretowa¢ z uwzglednieniem ogélnej systematyki i celu uregulowania, ktérego stanowi on
cze$¢ (wyrok z dnia 5 lutego 2015 r., M. i in, C-627/13 i C-2/14, EU:C:2015:59, pkt 48, 49
i przytoczone tam orzecznictwo).

W niniejszym przypadku, z wyjatkiem wersji wegierskiej i portugalskiej art. 11 ust. 1 dyrektywy
2011/24, wszystkie pozostale wersje jezykowe tego przepisu wyraznie odnosza si¢ do recepty
dotyczacej pacjenta wymienionego po nazwisku, oznaczonego, szczegdélnego, wyszczegdlnionego,
okreslonego, wskazanego lub konkretnego.

Jednakze, o ile sformulowanie tego przepisu w jezyku wegierskim moze wydawac sie mniej precyzyjne
niz sformulowanie uzyte w prawie wszystkich pozostalych wersjach jezykowych wspomnianego
przepisu, o tyle z jego kontekstu oraz z celéw dyrektywy 2011/24 wynika, ze takie sformulowanie nie
jest sprzeczne z tymi pozostalymi wersjami jezykowymi, ktére wskazuja, ze obowiazek uznawania
recept przewidziany w tym art. 11 ust. 1 nie ma zastosowania do formularzy zamoéwienia, takich jak
rozpatrywane w postepowaniu gléwnym, niezawierajacych nazwiska pacjenta, dla ktérego
przeznaczone sa zaméwione produkty lecznicze.

Zgodnie bowiem z art. 11 ust. 2 tej dyrektywy w odniesieniu do ust. 1 tego artykulu przyjeto srodki
majace na celu ulatwienie jego jednolitego stosowania, ktére zostaly ujete w dyrektywie wykonawczej
2012/52. Ta dyrektywa wykonawcza wskazuje w art. 2, Ze stosuje si¢ ja do recept, zgodnie z definicja
w art. 3 lit. k) dyrektywy 2011/24, wystawionych na prosbe pacjentéw, ktérzy zamierzaja wykorzystac je
w innym panstwie czlonkowskim. Artykul 3 tej dyrektywy uscisla, ze panstwa czlonkowskie zapewniaja,
by recepty zawieraly co najmniej elementy okre$lone w zalaczniku do tej dyrektywy, wsréd ktérych
widnieja dane identyfikacyjne pacjenta, obejmujace jego nazwisko (nazwiska), petne imig¢ (imiona) oraz
date urodzenia.

Dyrektywa wykonawcza 2012/52 stanowi zatem, ze obowiazek uznawania recept przewidziany w art. 11
ust. 1 dyrektywy 2011/24 nie ma zastosowania do formularzy zamoéwienia, takich jak rozpatrywane
w postepowaniu gléwnym, niezawierajacych nazwiska pacjenta, dla ktérego przeznaczone sa
zamowione produkty lecznicze.

Taka wykladnia, wynikajaca z kontekstu, w jaki wpisuje sie ten art. 11 ust. 1, znajduje potwierdzenie
w celach realizowanych przez dyrektywe 2011/24. Zgodnie z art. 1 ust. 1 i 2 tej dyrektywy w $wietle jej
motywéw 10 i 11 ma ona na celu ustanowienie przepiséw ulatwiajacych dostep poszczegélnych
pacjentéw do bezpiecznej transgranicznej opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci. Podobnie motyw 16
wspomnianej dyrektywy odnosi sie w szczegélnosci do sytuacji, w ktérych pacjent nabywa produkty
lecznicze w innym panstwie cztonkowskim niz panstwo wystawienia recepty. Co sie¢ tyczy motywu 36
tejze dyrektywy, odnosi si¢ on do prawa pacjenta do otrzymywania kazdego produktu leczniczego
dopuszczonego do obrotu w panstwie czlonkowskim leczenia.

Podobnie motyw 53 dyrektywy 2011/24, ktéry odnosi sie konkretnie do uznawania w jednym panstwie
czlonkowskim recept lekarskich wystawionych w innym panstwie czlonkowskim, wskazuje prawie we
wszystkich wersjach jezykowych, ze w przypadku gdy produkty lecznicze sa dopuszczone do obrotu
w jednym panstwie czlonkowskim i zostaly przepisane w tym panstwie czlonkowskim przez osobe
wykonujaca zawéd regulowany w sektorze opieki zdrowotnej na nazwisko okreslonego pacjenta, co do
zasady w innym panstwie czlonkowskim, w ktérym dopuszczono produkt leczniczy, powinno by¢
mozliwe medyczne uznawanie takich recept i wydawanie produktéw leczniczych.

W tym motywie 53 usci$lono ponadto, ze wdrozenie zasady uznawania powinno zosta¢ utatwione przez
przyjecie $rodkéw koniecznych do zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw, a $rodki te powinny
obejmowac przyjecie niewyczerpujacego wykazu elementéw, ktére powinna zawieraé recepta. To
wlasnie w celu zapewnienia bezpieczenistwa pacjentéw przyjeto dyrektywe wykonawcza 2012/52,
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z ktérej — jak stwierdzono w pkt 40 i 41 niniejszego wyroku — jednoznacznie wynika, ze przewidzianym
w art. 11 ust. 1 dyrektywy 2011/24 uznawaniem recept moga by¢ objete jedynie recepty, ktére zawieraja
w szczegolnosci nazwisko (nazwiska) i imie (imiona) danego pacjenta.

Tymczasem, po pierwsze, formularze zaméwienia, takie jak rozpatrywane w postepowaniu gléwnym,
jako ze nie zawieraja danych identyfikacyjnych pacjenta, dla ktérego przeznaczone sa zamoéwione
produkty lecznicze, nie pozwalaja na zagwarantowanie bezpieczenistwa i zdrowia pacjenta, ktéremu te
produkty lecznicze zostana ostatecznie podane, skoro w chwili wystawienia takich formularzy
zamOwienia pacjent ten jest jeszcze nieznany. Po drugie, jak wynika z postanowienia odsylajacego,
formularze zamdwienia, takie jak rozpatrywane w postepowaniu gléwnym, maja na celu nie
umozliwienie pacjentowi otrzymania produktéw leczniczych, lecz umozliwienie pracownikowi stuzby
zdrowia zaopatrywania si¢ lub zaopatrywania zakladu $wiadczacego opieke zdrowotna w produkty
lecznicze w celu ich pdzniejszego wykorzystywania w ramach prowadzonej dzialalno$ci w zakresie
opieki zdrowotne;j.

W $wietle tych okolicznosci byloby sprzeczne z celami realizowanymi przez dyrektywe 2011/24,
przypomnianymi w pkt 42-44 niniejszego wyroku, uznanie, ze formularze zamoéwienia, takie jak
rozpatrywane w postepowaniu gléwnym, sa objete obowigzkiem uznawania recept przewidzianym
w art. 11 ust. 1 dyrektywy 2011/24.

Skoro w rezultacie przepis ten nie znajduje zastosowania do takich formularzy zaméwienia, art. 3 lit. k)
iart. 11 ust. 1 dyrektywy 2011/24 nalezy interpretowaé w ten sposdb, ze nie stoja one na przeszkodzie
uregulowaniu panstwa czlonkowskiego, na mocy ktérego nie jest dozwolone, by apteka w tym panstwie
czlonkowskim wydawata produkty lecznicze wymagajace recepty lekarskiej na podstawie formularza
zamoOwienia, w razie gdy ten formularz zamoéwienia zostal wystawiony przez pracownika stuzby
zdrowia uprawnionego do przepisywania produktéw leczniczych i do wykonywania dziatalnos$ci
w innym panstwie czlonkowskim, podczas gdy takie wydawanie jest dozwolone, gdy taki formularz
zamOwienia zostal wystawiony przez pracownika stuzby zdrowia uprawnionego do wykonywania
dzialalno$ci w tym pierwszym panstwie czlonkowskim, a zgodnie z tym uregulowaniem takie
formularze zamoéwienia nie zawieraja nazwiska danego pacjenta.

Z wykladni tej nie wynika jednak, ze w okoliczno$ciach takich jak rozpatrywane w postepowaniu
gtéwnym takie uregulowanie krajowe z géry nie podlega prawu Unii, jak twierdzil instytut przed sadem
odsytajacym, czy tez z géry jest zgodne z tym prawem, jak w istocie podnidst rzad wegierski w uwagach
na pi$mie.

Jak bowiem wynika z postanowienia odsyltajacego, okolicznosci te obejmuja sytuacje pozostajaca
w zwiazku z wymiang handlowa pomiedzy panstwami czlonkowskimi, skoro VIPA zostala ukarana
przez wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego, na ktérego terytorium ma siedzibe, za wydawanie
produktéw leczniczych na podstawie formularzy zaméwienia wystawionych przez pracownikéw stuzby
zdrowia uprawnionych do przepisywania produktéw leczniczych i wykonywania dziatalnosci
w panstwach czlonkowskich innych niz to, w ktérym apteka ta si¢ znajduje. Gdy za$ uregulowanie
krajowe rozpatrywane w danym sporze znajduje zastosowanie do sytuacji pozostajacej w takim
zwigzku, zagadnienie wynikle w tym sporze moze podlega¢ przepisom traktatu FUE dotyczacym
podstawowych swobdéd (zob. podobnie wyroki: z dnia 15 grudnia 1982 r.,, Oosthoek’s
Uitgeversmaatschappij, 286/81, EU:C:1982:438, pkt 9; z dnia 23 lutego 2006 r., Keller Holding,
C-471/04, EU:C:2006:143, pkt 24).

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze w ramach ustanowionej w art. 267 TFUE procedury
wspolpracy miedzy sadami krajowymi a Trybunalem do tego ostatniego nalezy udzielenie sadowi
krajowemu uzytecznej odpowiedzi, ktéra umozliwi mu rozstrzygniecie zawislego przed nim sporu.
W konsekwencji nawet jesli formalnie sad odsylajacy ograniczyl swoje pytanie do wykladni
konkretnego przepisu prawa Unii, to okoliczno$¢ ta nie stoi na przeszkodzie temu, by Trybunal
udzielit mu odpowiedzi dotyczacej prawa Unii we wszystkich aspektach wykladni, ktére moga by¢
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uzyteczne dla rozstrzygniecia zawislej przed sadem odsylajacym sprawy, bez wzgledu na to, czy sad ten
odnidst sie do nich w tresci swych pytan, czy tez nie. W tym zakresie do Trybunalu nalezy
wyprowadzenie z calo$ci informacji przedstawionych mu przez sad odsylajacy, a w szczegdlnosci
z uzasadnienia postanowienia odsylajacego, tych aspektéw prawa, ktére wymagaja wykladni w $wietle
przedmiotu sporu (zob. podobnie wyroki: z dnia 13 czerwca 2013 r.,, Hadj Ahmed, C-45/12,
EU:C:2013:390, pkt 42 i przytoczone tam orzecznictwo; a takze z dnia 21 czerwca 2016 r., New
Valmar, C-15/15, EU:C:2016:464, pkt 28, 29).

W niniejszym przypadku, jak wynika z pkt 49 niniejszego wyroku, informacje przedstawione
w postanowieniu odsylajacym wskazuja wlasnie, Ze majac na uwadze przedmiot sporu w postepowaniu
gléwnym, w celu udzielenia sadowi odsylajacemu uzytecznej odpowiedzi Trybunal powinien dokonac
wykladni innych przepiséw prawa Unii.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze kazdy przepis krajowy dotyczacy dziedziny bedacej
przedmiotem wyczerpujacej harmonizacji na poziomie Unii nalezy ocenia¢ w $wietle postanowien
owego $rodka harmonizujacego, a nie w $wietle postanowienn prawa pierwotnego (wyroki: z dnia
1 lipca 2014 r., Alands Vindkraft, C-573/12, EU:C:2014:2037, pkt 57 i przytoczone tam orzecznictwo;
a takze z dnia 12 listopada 2015 r., Visnapuu, C-198/14, EU:C:2015:751, pkt 40 i przytoczone tam
orzecznictwo).

W niniejszym przypadku, o ile dyrektywa 2011/24 w szczegdlnosci zharmonizowano warunki
uznawania w jednym panstwie czlonkowskim recept lekarskich wystawionych w innym panistwie
czlonkowskim, o tyle nie dokonano w niej wyczerpujacej harmonizacji warunkéw wydawania
produktéw leczniczych przez apteki.

Ponadto, o ile art. 70-75 dyrektywy 2001/83 dotycza klasyfikacji produktéw leczniczych i uscidlaja
w szczegllnosci rézne kategorie recept lekarskich, ktére moga zosta¢ przewidziane przez panstwa
czlonkowskie, o tyle nalezy stwierdzi¢, jak zauwazyl réwniez rzecznik generalny w pkt 61 opinii, ze
pojecie ,formularza zamoéwienia” produktéw leczniczych wystawionego przez pracownika stuzby
zdrowia na potrzeby jego wlasnej dzialalno$ci lub dzialalnosci zakladu s$wiadczacego opieke
zdrowotng, takiego jak rozpatrywany w postepowaniu gtéwnym, nie jest przedmiotem szczegélnych
przepiséw dyrektywy 2001/83, nawet jesli za jego pomoca zaméwiono wydanie produktéw leczniczych.

Ponadto, o ile w dyrektywie 2001/83, a w szczegdlnosci w jej art. 79-82, dokonano harmonizacji
minimalnych wymogoéw, ktére musza spelnia¢ osoby skladajace wniosek o pozwolenie na dystrybucje
hurtowa produktéw leczniczych i posiadacze takiego pozwolenia (zob. podobnie wyrok z dnia
28 czerwca 2012 r., Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, pkt 44), z akt przediozonych Trybunalowi ani
z dyskusji prowadzonych przed nim nie wynika, ze VIPA zostala ukarana na podstawie uregulowania
wegierskiego dotyczacego dystrybucji hurtowej produktéw leczniczych w rozumieniu art. 1 pkt 17
dyrektywy 2001/83, czego sprawdzenie nalezy jednak do sadu odsylajacego. W odniesieniu do
powyzszego nalezy przypomnieé, ze spoétka, ktéra prowadzi apteke, taka jak VIPA, moze prowadzi¢
dystrybucje hurtowa produktéw leczniczych jedynie wtedy, gdy spelnia wszystkie warunki wymagane
w tym wzgledzie przez dyrektywe 2001/83, a w szczegélnosci, gdy posiada pozwolenie na prowadzenie
dziatalnosci hurtowej w branzy produktéw leczniczych w rozumieniu art. 77 tej dyrektywy (zob. takze
podobnie wyrok z dnia 28 czerwca 2012 r., Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396, pkt 28, 29, 37, 41, 44—
50).

W tych okolicznosciach do Trybunalu nalezy przeprowadzenie analizy w oparciu o uznanie, ze
przedmiot sprawy rozpatrywanej w postepowaniu gléwnym obejmuje nie dystrybucje hurtowa
produktéw leczniczych, lecz warunki majace zastosowanie do wydawania przez apteki produktéw
leczniczych wymagajacych recepty, w razie gdy zostaly one zamoéwione przez pracownikéw stuzby
zdrowia w celu ich wykorzystywania w ramach ich dzialalnos$ci w zakresie opieki zdrowotnej, oraz
stwierdzenie, ze uregulowanie krajowe dotyczace tych warunkéw wydawania produktéw leczniczych
nie nalezy do dziedziny zharmonizowanej prawem Unii. W konsekwencji to panstwom czlonkowskim
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pozostawiona zostaje kompetencja do okreslenia uregulowan w tej dziedzinie, z zastrzezeniem
poszanowania postanowien traktatu FUE, w szczegdlnosci dotyczacych podstawowych swobdd (zob.
analogicznie wyroki: z dnia 11 wrze$nia 2008 r., Komisja/Niemcy, C-141/07, EU:C:2008:492, pkt 25
i przytoczone tam orzecznictwo; a takze z dnia 28 czerwca 2012 r., Caronna, C-7/11, EU:C:2012:396,
pkt 43).

Uregulowanie krajowe, takie jak rozpatrywane w postepowaniu gléwnym, moze si¢ wiazaé zaréwno ze
swoboda $wiadczenia ustug, wzmiankowana przez sad odsylajacy w jego pytaniu, w zakresie, w jakim
ma ono zastosowanie do aptek, ktérych dziatalnos¢ w szczegdlnosci polega na sprzedazy detalicznej
produktéw leczniczych, jak i ze swobodnym przeplywem towardw, jako ze reguluje ono warunki, na
jakich pewne rodzaje produktéw leczniczych moga by¢ wydawane przez apteki pracownikom stuzby
zdrowia uprawnionym do przepisywania produktéw leczniczych i wykonywania dzialalnosci
w panstwie czlonkowskim innym niz to, w ktérym apteki te sie znajduja.

Jezeli przepis prawa krajowego wiaze sie¢ zaréwno ze swobodnym przeplywem towaréw, jak i ze
swoboda $wiadczenia ustug, to Trybunal poddaje go analizie zasadniczo pod katem jednej tylko z tych
dwu podstawowych swobdd, jezeli okaze sig, ze jedna z nich ma zupelnie drugorzedne znaczenie
w stosunku do drugiej i mozna ja z ta druga powiaza¢ (wyroki: z dnia 22 stycznia 2002 r., Canal Satélite
Digital, C-390/99, EU:C:2002:34, pkt 31 i przytoczone tam orzecznictwo; a takze z dnia 4 pazdziernika
2011 r., Football Association Premier League i in., C-403/08 i C-429/08, EU:C:2011:631, pkt 78).

Uregulowanie krajowe rozpatrywane w postepowaniu gléwnym nie dotyczy jednak wykonywania
dzialalnoséci farmaceuty jako takiej i nie ma tez na celu uregulowania warunkéw, na jakich na
Wegrzech uznawany jest status osoby wykonujacej zawdd regulowany w sektorze opieki zdrowotnej,
ktéra zgodnie z prawem jest upowazniona do wydawania recept w innym panstwie cztonkowskim, jak
to podniosta VIPA przed sadem odsylajacym. W postepowaniu gléwnym nie jest takze rozpatrywane
transgraniczne wykonywanie dzialalnosci w zakresie opieki zdrowotnej przez pracownikéw
uprawnionych w innych panstwach czlonkowskich, jak zasugerowal w istocie rzad hiszpanski,
poniewaz pracownicy ci nie zostali objeci przedmiotem postepowania przed sadem odsylajacym.

Natomiast te uregulowanie krajowe, okreslajagce warunki wydawania przez apteki produktéw
leczniczych wymagajacych recepty, uniemozliwia w pewnych okolicznosciach sprzedaz przez apteki
niektérych produktéw leczniczych, co do ktérych jest bezsporne, ze sa one objete pojeciem ,towaréw”
w rozumieniu postanowien traktatu FUE dotyczacych swobodnego przeptywu towaréw (zob. podobnie
wyrok z dnia 8 czerwca 2017 r.,, Medisanus, C-296/15, EU:C:2017:431, pkt 53 i przytoczone tam
orzecznictwo). Aspekt transgraniczny prowadzacy do zastosowania postanowien traktatu FUE do
sprawy rozpatrywanej w postepowaniu gtéwnym zasadza si¢ ponadto na sprzedazy z jednego panstwa
czlonkowskiego do innych panstw cztonkowskich produktéw leczniczych wymagajacych recepty,
a zatem na transgranicznym przemieszczaniu towaréw. W konsekwencji aspekt swobodnego
przeplywu towaréw przewaza w niniejszym przypadku nad aspektem swobody $wiadczenia uslug,
a w konsekwencji nalezy si¢ odnie§¢ do postanowien traktatu FUE dotyczacych pierwszej z tych
swobdd.

Ponadto, poniewaz sprawa rozpatrywana w postepowaniu gtéwnym dotyczy zatem nie wwozu, lecz
wywozu produktéw leczniczych wymagajacych recepty z Wegier do innych panstw cztonkowskich,
zastosowanie ma jedynie art. 35 TFUE, ktdry zakazuje $rodkéw o skutku réwnowaznym do ograniczen
ilosciowych w wywozie miedzy panstwami czlonkowskimi.

Zgodnie z orzecznictwem Trybunalu zakazem ustanowionym w art. 35 TFUE jest objety majacy
zastosowanie do wszystkich podmiotéw gospodarczych prowadzacych dziatalno$¢ na terytorium kraju
srodek krajowy, ktory wplywa faktycznie w wigkszym stopniu na wywéz produktéw z rynku panstwa
czlonkowskiego wywozu niz na wprowadzanie produktéw na rynek krajowy tego panstwa
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czlonkowskiego (wyroki: z dnia 21 czerwca 2016 r., New Valmar, C-15/15, EU:C:2016:464, pkt 36
i przytoczone tam orzecznictwo; a takze z dnia 28 lutego 2018 r., ZPT, C-518/16, EU:C:2018:126,
pkt 43).

Ponadto kazde ograniczenie wymiany handlowej, nawet o niewielkim znaczeniu, jest zakazane przez
art. 35 TFUE, pod warunkiem Ze nie jest ono ani zbyt niepewne, ani zbyt posrednie, w ktérym to
przypadku nie podlega tej kwalifikacji (zob. podobnie wyroki: z dnia 21 czerwca 2016 r., New Valmar,
C-15/15, EU:C:2016:464, pkt 37, 45 i przytoczone tam orzecznictwo; a takze z dnia 28 lutego 2018 r.,
ZPT, C-518/16, EU:C:2018:126, pkt 44).

W niniejszym przypadku rozpatrywane uregulowanie krajowe przewiduje, ze wydawanie przez apteke
na podstawie formularzy zaméwienia produktéw leczniczych wymagajacych recepty jest mozliwe, jesli
ten formularz zamoéwienia zostal wystawiony przez pracownika stuzby zdrowia, ktdéry jest
upowazniony do wykonywania dzialalnosci na Wegrzech. Natomiast gdy formularz zamoéwienia dla
produktéw leczniczych wymagajacych recepty wystawil pracownik stuzby zdrowia, ktéry jest
uprawniony do przepisywania produktéw leczniczych i wykonywania dziatalnosci w innym panstwie
czlonkowskim, ale nie na Wegrzech, uregulowanie to skutkuje tym, ze takie wydawanie nie jest prawnie
dozwolone. Ponadto z postanowienia odsylajacego wynika, ze owe formularze zaméwienia maja na celu
umozliwienie pracownikom sluzby zdrowia zamawiania produktéw leczniczych stosowanych do
leczenia pacjentéw w ramach $wiadczenia opieki zdrowotne;j.

W konsekwencji, jesli produkty lecznicze wymagajace recepty sa zamawiane za pomoca takich
formularzy zaméwienia przez pracownikéw stuzby zdrowia, ktérzy nie sa uprawnieni do wykonywania
dzialalno$ci na Wegrzech, lecz sa uprawnieni do przepisywania produktéw leczniczych i wykonywania
dzialalnosci w innych panstwach cztonkowskich, te produkty lecznicze sa wedlug wszelkiego
prawdopodobienstwa przeznaczone do stosowania w leczeniu pacjentéw na terytorium innego panstwa
czlonkowskiego, a w zwigzku z tym sa wedlug wszelkiego prawdopodobienistwa przeznaczone do
wywiezienia z terytorium tego pierwszego panstwa czlonkowskiego.

Takie uregulowanie krajowe — w zakresie, w jakim skutkuje ono w ten sposéb uniemozliwieniem
wywozu przez apteke panstwa czlonkowskiego produktéw leczniczych wymagajacych recepty na
podstawie formularzy zamoéwienia, podczas gdy sprzedaz przez apteke na terytorium kraju tych
samych produktéw leczniczych za posrednictwem tych samych formularzy zaméwienia jest dozwolona
— wplywa w wigkszym stopniu na wywoéz takich produktéw leczniczych z rynku panstwa
czlonkowskiego wywozu, mianowicie Wegier, niz na wprowadzanie tychze produktéw leczniczych na
rynek krajowy tego panstwa czlonkowskiego. W rezultacie jest ono objete zakazem ustanowionym
w art. 35 TFUE. Ponadto nie mozna uwazaé, ze ograniczajace skutki tego uregulowania sa zbyt
niepewne lub zbyt posrednie, aby mozna je uzna¢ zgodnie z orzecznictwem Trybunalu przypomnianym
w pkt 63 niniejszego wyroku za niestanowiace ograniczenia w rozumieniu tego postanowienia.

Srodek krajowy ograniczajacy swobodny przeplyw towaréw moze by¢ jednak uzasadniony,
w szczego6lnosci na podstawie art. 36 TFUE, zwlaszcza ze wzgledu na ochrone zdrowia i zycia ludzi
(zob. podobnie wyroki: z dnia 2 grudnia 2010 r., Ker-Optika, C-108/09, EU:C:2010:725, pkt 57; z dnia
12 listopada 2015 r., Visnapuu, C-198/14, EU:C:2015:751, pkt 110).

Jako ze rzad wegierski powoluje sie wlasnie na konieczno$¢ zapewnienia ochrony zdrowia ludnosci
wegierskiej, a w szczegélnosci na konieczno$¢ zagwarantowania stalego, pewnego i nalezytej jakosci
zaopatrzenia tej ludnosci w produkty lecznicze, nalezy przypomnie¢, ze Trybunal uznal juz, iz
konieczno$¢ zapewnienia stalego zaopatrzenia kraju w zakresie zasadniczych potrzeb medycznych —
zwlaszcza pewnego i nalezytej jakosci zaopatrzenia ludno$ci w produkty lecznicze — jest w stanie
uzasadni¢ w $wietle art. 36 TFUE ograniczenie w handlu pomiedzy panstwami czlonkowskimi
w zakresie, w jakim cel ten obejmuje ochrone zdrowia i zycia ludzi (zob. podobnie wyroki: z dnia
28 marca 1995 r., Evans Medical i Macfarlan Smith, C-324/93, EU:C:1995:84, pkt 37; z dnia
19 pazdziernika 2016 r., Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15, EU:C:2016:776, pkt 31).
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Uregulowanie, ktére moze ograniczaé¢ podstawowa, zagwarantowana przez traktat FUE, swobode, taka
jak swobodny przeplyw towaréw, moze zosta¢ skutecznie uzasadnione jedynie wéwczas, gdy jest
odpowiednie do osiagniecia zamierzonego celu i nie wykracza poza to, co konieczne do jego osiagniecia
(wyroki: z dnia 11 wrze$nia 2008 r., Komisja/Niemcy, C-141/07, EU:C:2008:492, pkt 48 i przytoczone
tam orzecznictwo; a takze z dnia 19 pazdziernika 2016 r., Deutsche Parkinson Vereinigung, C-148/15,
EU:C:2016:776, pkt 34).

Do krajowych organéw nalezy w kazdym przypadku przedstawienie koniecznych dowodéw w tym
zakresie. Przy badaniu uregulowania krajowego pod wzgledem uzasadnienia dotyczacego ochrony
zdrowia i zycia ludzi w rozumieniu art. 36 TFUE sad krajowy powinien zbada¢ w sposéb obiektywny,
czy dowody dostarczone przez zainteresowane panstwo czlonkowskie pozwalaja w sposéb racjonalny
stwierdzi¢, ze wybrane s$rodki sa odpowiednie dla realizacji zamierzonych celéw, a takze czy jest
mozliwe osiagniecie tych celéw za pomoca srodkéw ograniczajacych w mniejszym stopniu swobodny
przeplyw towaréw (zob. podobnie wyroki: z dnia 11 wrzesnia 2008 r., Komisja/Niemcy, C-141/07,
EU:C:2008:492, pkt 50; a takze z dnia 19 pazdziernika 2016 r., Deutsche Parkinson Vereinigung,
C-148/15, EU:C:2016:776, pkt 35, 36 i przytoczone tam orzecznictwo).

Uscisliwszy powyzsze, nalezy przypomnieé, iz przy dokonywaniu oceny poszanowania zasady
proporcjonalnosci w dziedzinie zdrowia publicznego nalezy uwzgledni¢ okoliczno$¢, ze zdrowie i zycie
ludzi maja pierwszorzedne znaczenie posréd doébr i intereséw chronionych traktatem FUE i Ze do
panstw czlonkowskich nalezy decyzja o poziomie, na ktérym chca zapewni¢ ochrone zdrowia
publicznego, oraz o sposobie osiagniecia tego poziomu. W zwiagzku z tym, ze poziom ten moze by¢
rézny w zalezno$ci od panstwa czlonkowskiego, nalezy przyzna¢ panstwom czlonkowskim swobode
uznania w tym zakresie (wyroki: z dnia 19 maja 2009 r., Apothekerkammer des Saarlandes i in.,
C-171/07 i C-172/07, EU:C:2009:316, pkt 19 i przytoczone tam orzecznictwo; z dnia 8 czerwca
2017 r., Medisanus, C-296/15, EU:C:2017:431, pkt 82 i przytoczone tam orzecznictwo).
W konsekwencji okoliczno$¢, iz jedno panstwo czlonkowskie stosuje mniej surowe przepisy niz inne
panstwo czlonkowskie, nie oznacza, ze przepisy stosowane przez to drugie sa nieproporcjonalne do
celu (zob. podobnie wyroki: z dnia 11 wrze$nia 2008 r., Komisja/Niemcy, C-141/07, EU:C:2008:492,
pkt 51 i przytoczone tam orzecznictwo; a takze z dnia 9 grudnia 2010 r., Humanplasma, C-421/09,
EU:C:2010:760, pkt 40).

Co sie tyczy mozliwosci osiagniecia przez uregulowanie krajowe, takie jak rozpatrywane
w postepowaniu gléwnym, celu, na ktéry sie powolano, nalezy przypomnie¢, ze gdy brak jest pewnosci
co do istnienia lub znaczenia zagrozen dla zdrowia ludzi, wazne jest, by panstwo cztonkowskie mogto
podja¢ $rodki ochronne, nie czekajac na pelna realizacje tych zagrozen. Ponadto panstwo
czlonkowskie moze podja¢ srodki, ktére w najszerszym mozliwym zakresie zmniejszaja zagrozenie dla
zdrowia publicznego, w tym w szczegdlnos$ci zagrozenie dla pewnego i nalezytej jakosci zaopatrzenia
ludno$ci w produkty lecznicze (wyrok z dnia 19 maja 2009 r., Apothekerkammer des Saarlandes i in.,
C-171/07 i C-172/07, EU:C:2009:316, pkt 30 i przytoczone tam orzecznictwo).

W tym konteksicie nalezy jeszcze podkresli¢ bardzo szczegdlny charakter produktéw leczniczych,
w szczegblnosci produktéw wymagajacych recepty, ktére jako jedyne sa przedmiotem postepowania
gléwnego, gdyz skutki lecznicze produktéow leczniczych odrézniaja je zasadniczo od innych towaréw
(zob. podobnie wyroki: z dnia 11 grudnia 2003 r., Deutscher Apothekerverband, C-322/01,
EU:C:2003:664, pkt 117; a takze z dnia 19 maja 2009 r., Apothekerkammer des Saarlandes i in.,
C-171/07 i C-172/07, EU:C:2009:316, pkt 31 i przytoczone tam orzecznictwo).

W niniejszym przypadku nalezy stwierdzi¢, ze uregulowanie rozpatrywane w postepowaniu gléwnym
w zakresie, w jakim nie zezwala na wydawanie produktéw leczniczych wymagajacych recepty na
podstawie formularzy zamdwienia, w razie gdy zostaly one wystawione przez pracownika stuzby
zdrowia nieuprawnionego do wykonywania dzialalnosci na terytorium panstwa czlonkowskiego, na
ktérym znajduje sie apteka wydajaca produkt leczniczy, rzeczywiscie ogranicza wywdz takich
produktéw leczniczych z terytorium tego pierwszego panstwa cztonkowskiego. Takie uregulowanie jest
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zatem w stanie zapewnic, ze z tych produktéw leczniczych bedzie korzysta¢ ludnos¢ tego pierwszego
panstwa czlonkowskiego, co przyczyni sie w ten sposéb do zagwarantowania stalego, pewnego
i nalezytej jako$ci zaopatrzenia ludnosci tego panstwa czlonkowskiego w produkty lecznicze

wymagajace recepty.

W tym wzgledzie nalezy jeszcze podkresli¢, ze zgodnie z art. 81 akapit drugi dyrektywy 2001/83
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego oraz dystrybutorzy danego
produktu leczniczego wprowadzanego do obrotu w panstwie czlonkowskim, w granicach swych
obowiazkéw, zapewniaja wlasciwe i stale dostawy danego produktu leczniczego dla aptek oraz dla
oséb upowaznionych do zaopatrywania w produkty lecznicze w taki sposéb, ze uwzglednione sa
potrzeby pacjentéw w danym panstwie czlonkowskim.

Gdyby za$ za posrednictwem formularzy zamoéwienia, takich jak rozpatrywane w postepowaniu
gléwnym, byl mozliwy wywéz produktéw leczniczych wymagajacych recepty w ilosciach, ktére moga
okaza¢ sie znaczne, dla celéw leczenia pacjentéw na terytorium innego panstwa czlonkowskiego,
mogloby to skutkowal, biorac pod uwage obowiazek przewidziany w tym art. 81 akapit drugi,
niewystarczajacym zaopatrzeniem aptek, a w nastepstwie niewystarczajacym zaspokojeniem potrzeb
pacjentéw danego panstwa czlonkowskiego w zakresie produktéw leczniczych wymagajacych recepty.

W $wietle tych okolicznosci takie uregulowanie okazuje sie odpowiednie dla realizacji przywotanego
przez rzad wegierski celu polegajacego na zagwarantowaniu stalego, pewnego i nalezytej jakosci
zaopatrzenia ludnosci tego panstwa czlonkowskiego w produkty lecznicze.

W odniesieniu do proporcjonalnego charakteru tego uregulowania nalezy zauwazy¢, ze takie
uregulowanie nie wydaje sie skutkowaé uniemozliwieniem wydawania przez apteke produktéw
leczniczych na podstawie recepty wystawionej przez pracownika stuzby zdrowia uprawnionego w tym
zakresie w innym panstwie czlonkowskim ani uniemozliwieniem jakiegokolwiek wywozu produktéw
leczniczych z Wegier do innych panstw czlonkowskich. Z jednej strony nie podniesiono, Ze recepty
imienne spelniajace warunki okreslone w art. 11 ust. 1 dyrektywy 2011/24 oraz wydawane w panstwie
cztonkowskim innym niz Wegry nie sa uznawane na Wegrzech. Z drugiej strony rzad wegierski
wskazal na rozprawie, ze zaopatrywanie pracownikéw stuzby zdrowia innych panstw czlonkowskich
w produkty lecznicze wymagajace recepty na Wegrzech, cho¢ nie jest faktycznie dozwolone na
podstawie formularzy zamoéwienia, takich jak rozpatrywane w postepowaniu gléwnym, jest jednak
mozliwe w inny sposéb, taki jak dystrybucja hurtowa produktéw leczniczych, o ktérej mowa
w dyrektywie 2001/83, czego sprawdzenie nalezy do sadu odsytajacego.

Whbrew temu, co twierdzila Komisja na rozprawie, nie wydaje si¢, by mniej restrykcyjne $rodki — takie
jak ograniczenie ilosci produktéw leczniczych, ktére mozna by zamawia¢ za posrednictwem takich
formularzy zamoéwienia, czy tez uregulowanie mozliwosci przyjmowania przez apteki takich formularzy
zamoOwienia w zaleznosci od zapaséw danego produktu leczniczego — mogly zagwarantowa¢ z taka
sama skutecznoscia osiagniecie celu realizowanego przez rozpatrywane uregulowanie krajowe. W tym
wzgledzie nalezy stwierdzi¢, ze takie ograniczenia nie wykluczylyby nieuchronnie skutkéw, jakie
kumulacyjne wykorzystywanie takich formularzy zamoéwienia mialoby dla zapaséw produktéow
leczniczych wymagajacych recepty, dostepnych w aptekach, ani nie mogtyby zmieni¢ nic w tym, ze —
jak wskazano w pkt 75 niniejszego wyroku - apteki panstw czlonkowskich sa co do zasady
zaopatrywane w zalezno$ci od potrzeb ludnosci znajdujacej si¢ na terytorium danego panstwa
czlonkowskiego.

Ponadto i przede wszystkim, jak zauwazyl w istocie rzecznik generalny w pkt 110 i 111 opinii, nalezy
stwierdzi¢, ze przy wywozie za pomocg takich formularzy zamdwienia produkty lecznicze wymagajace
recepty, w odniesieniu do ktérych zaopatrywanie ludnosci wymaga $cistej kontroli (zob. podobnie
wyrok z dnia 11 grudnia 2003 r., Deutscher Apothekerverband, C-322/01, EU:C:2003:664, pkt 117),
opuszczaja system dystrybucji tych produktéw leczniczych wprowadzony przez to panstwo
czlonkowskie. Zaden za$§ z przywolanych przez Komisje $rodkéw nie pozwala zagwarantowaé, by
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Wegry mogly zapewni¢, réwnie skutecznie jak rozpatrywane przepisy, lecz w sposéb mniej
restrykcyjny, kontrole warunkéw dystrybuowania takich produktéw leczniczych na terytorium, za ktére
odpowiadaja.

Przy uwzglednieniu tych okolicznosci oraz zakresu uznania przyznanego panstwom czlonkowskim
w odniesieniu do okre$lenia poziomu, na ktérym chca zapewni¢ ochrone zdrowia publicznego, oraz
do sposobu osiagniecia tego poziomu, o czym mowa w pkt 71 niniejszego wyroku, takie uregulowanie
wydaje sie zatem réwniez proporcjonalne do zamierzonego celu.

Z rozwazan tych wynika, ze — z zastrzezeniem ustalen, ktérych powinien dokona¢ sad odsylajacy —
art. 35 i 36 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposob, Ze nie stoja one na przeszkodzie uregulowaniu
krajowemu, takiemu jak rozpatrywane w postepowaniu gtéwnym, w zakresie, w jakim uregulowanie to
jest uzasadnione celem ochrony zdrowia i zycia ludzi, jest odpowiednie do osiagniecia tego celu i nie
wykracza poza to, co konieczne do jego osiagniecia.

Biorac pod uwage calos¢ powyzszych rozwazan, na zadane pytanie nalezy odpowiedzie¢, ze:

— Artykul 3 lit. k) i art. 11 ust. 1 dyrektywy 2011/24 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze nie stoja
one na przeszkodzie uregulowaniu panstwa czlonkowskiego, na mocy ktérego nie jest dozwolone,
by apteka w tym panstwie czlonkowskim wydawata produkty lecznicze wymagajace recepty
lekarskiej na podstawie formularza zamoéwienia, w razie gdy ten formularz zamdwienia zostal
wystawiony przez pracownika sluzby zdrowia uprawnionego do przepisywania produktéw
leczniczych i do wykonywania dzialalnoéci w innym panstwie czlonkowskim, podczas gdy takie
wydawanie jest dozwolone, gdy taki formularz zamdwienia zostal wystawiony przez pracownika
stuzby zdrowia uprawnionego do wykonywania dzialalnosci w tym pierwszym panstwie
czlonkowskim, a zgodnie z tym uregulowaniem takie formularze zamdwienia nie zawieraja
nazwiska danego pacjenta.

— Artykuly 35 i 36 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze nie stoja one na przeszkodzie
takiemu uregulowaniu panstwa czlonkowskiego w zakresie, w jakim uregulowanie to jest
uzasadnione celem ochrony zdrowia i zycia ludzi, jest odpowiednie do osiggniecia tego celu i nie
wykracza poza to, co konieczne do jego osiagniecia, czego sprawdzenie nalezy do sadu
odsytajacego.

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 Trybunat (piata izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 3 lit. k) i art. 11 ust. 1 dyrektywy 2011/24/UE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotne;j
nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, Ze nie stoja one na przeszkodzie uregulowaniu panstwa
czlonkowskiego, na mocy ktorego nie jest dozwolone, by apteka w tym panstwie czlonkowskim
wydawala produkty lecznicze wymagajace recepty lekarskiej na podstawie formularza
zamoéwienia, w razie gdy ten formularz zaméwienia zostal wystawiony przez pracownika stuzby
zdrowia uprawnionego do przepisywania produktéw leczniczych i do wykonywania dzialalnosci
w innym panstwie czlonkowskim, podczas gdy takie wydawanie jest dozwolone, gdy taki
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formularz zamodéwienia zostal wystawiony przez pracownika sluzby zdrowia uprawnionego do
wykonywania dzialalno$ci w tym pierwszym panstwie czlonkowskim, a zgodnie z tym
uregulowaniem takie formularze zamdéwienia nie zawieraja nazwiska danego pacjenta.

Artykuly 35 i 36 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposob, Ze nie stoja one na przeszkodzie
takiemu uregulowaniu panstwa czlonkowskiego w zakresie, w jakim uregulowanie to jest
uzasadnione celem ochrony zdrowia i Zycia ludzi, jest odpowiednie do osiagniecia tego celu i nie
wykracza poza to, co konieczne do jego osiagniecia, czego sprawdzenie nalezy do sadu
odsylajacego.

Podpisy
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