APOTHEKERKAMMER DES SAARLANDES [ IN.
WYROK TRYBUNALU (wielka izba)
z dnia 19 maja 2009 r.*

W sprawach potaczonych C-171/07 i C-172/07

majacych za przedmiot wnioski o wydanie, na podstawie art. 234 WE, orzeczenia
w trybie prejudycjalnym, wniesione przez Verwaltungsgericht des Saarlandes (Niemcy)
postanowieniami z dnia 20 marca 2007 r. i 21 marca 2007 r., ktére wplynely do
Trybunatu w dniu 30 marca 2007 r., w postepowaniach:

Apothekerkammer des Saarlandes,

Marion Schneider,

Michael Holzapfel,

Fritz Trennheuser,

Deutscher Apothekerverband eV (C-171/07),

* Jezyk postepowania: niemiecki.
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Helga Neumann-Seiwert (C-172/07)

przeciwko

Saarland,

Ministerium fiir Justiz, Gesundheit und Soziales,

przy udziale:

DocMorris NV,

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. Kiris, E. Juhdsz, G. Arestis, ]. Malenovsky
(sprawozdawca), L. Bay Larsen i P. Lindh, sedziowie,

rzecznik generalny: Y. Bot,
sekretarz: M. Ferreira, gléwny administrator,
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uwzgledniajac procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 3 wrze$nia
2008 r.,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu Apothekerkammer des Saarlandes, M. Schneider, M. Holzapfla,
F. Trennheusera oraz Deutscher Apothekerverband eV przez prof. J. Schwarzego,
wspieranego przez C. Dechampsa, Rechtsanwalt,

— w imieniu H. Neumann-Seiwert przez H.U. Dettlinga, Rechtsanwalt,

— w imieniu Saarland oraz Ministerium fiir Justiz, Gesundheit und Soziales przez
W. Schilda, dzialajacego w charakterze pelnomocnika, wspieranego przez
H. Kroningera, Rechtsanwalt,

— w imieniu DocMorris NV przez prof. C. Kéniga, wspieranego przez F. Diekmann,
Rechtsanwiltin,

— w imieniu rzadu niemieckiego przez M. Lumme oraz C. Schulze-Bar, dziatajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu greckiego przez E. Skandalou, dzialajaca w charakterze
pelnomocnika,
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— wimieniu rzadu francuskiego przez G. de Bergues’a oraz B. Messmera, dziatajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu Irlandii przez D. O’Hagana, dzialajacego w charakterze pelnomocnika,
wspieranego przez A. Collinsa, SC, oraz N. Traversa, BL,

— w imieniu rzadu wloskiego przez 1.M. Braguglie, dzialajacego w charakterze
pelnomocnika, wspieranego przez G. Fienga, avvocato dello Stato,

— w imieniu rzadu austriackiego przez C. Pesendorfer oraz T. Krélla, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

— wimieniu rzadu polskiego przez E. O$niecka-Tamecka oraz M. Kapke, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu finskiego przez J. Himmanen oraz A. Guimaraes-Purokoski,
dzialajace w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu Komisji Wspdlnot Europejskich przez E. Traversa oraz H. Krdmera,
dziatajacych w charakterze pelnomocnikéw,
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po zapoznaniu sie z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 16 grudnia
2008 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whnioski o wydanie orzeczenn w trybie prejudycjalnym dotycza wykladni art. 43 WE
i 48 WE oraz zasad prawa wspdlnotowego.

Whnioski te zostaly przedstawione w ramach dwéch sporéw pomiedzy Apotheker-
kammer des Saarlandes, M. Schneiderem, M. Holzapflem, F. Trennheuserem
i Deutscher Apothekerverband eV (C-171/07), a takze H. Neumann-Seiwert
(C-172/07) (zwanymi dalej ,skarzacymi w postepowaniu przed sadem krajowym”),
a Saarland (krajem zwiazkowym Saary) i Ministerium fiir Justiz, Gesundheit und
Soziales (ministerstwem sprawiedliwos$ci, zdrowia i polityki spotecznej, zwanym dalej
»Ministerium”), dotyczacych krajowych przepiséw zastrzegajacych posiadanie i prowa-
dzenie aptek wyltacznie dla os6b posiadajacych dyplom farmaceuty.
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Ramy prawne

Uregulowania wspdlnotowe

Motyw 26 dyrektywy 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrzeénia
2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych (Dz.U. L 255, s. 22) stanowi:

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

Motyw ten co do zasady stanowi powtérzenie 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 drugiego dyrektywy
Rady 85/433/EWG z dnia 16 wrze$nia 1985 r. dotyczacej wzajemnego uznawania
dyploméw, $wiadectw i innych dokumentéw potwierdzajacych posiadanie kwalifikacji
w zakresie farmacji, zawierajacej srodki majace na celu ulatwienie skutecznego
wykonywania prawa przedsiebiorczo$ci odnoszacego sie do niektérych dziatalnosci
z dziedziny farmacji (Dz.U. L 253, s. 37), ktére zostaty uchylone z dniem 20 pazdziernika
2007 r. i zastapione dyrektywa 2005/36.

1-4200



APOTHEKERKAMMER DES SAARLANDES I IN.

Uregulowania krajowe

W $wietle § 1 Gesetz iiber das Apothekenwesen (ustawy o aptekach) w wersji
opublikowanej w BGBI. 1980 I, s. 1993, w brzmieniu zmienionym rozporzadzeniem
z dnia 31 pazdziernika 2006 r. (BGBL 2006 I, s. 2407) (zwanej dalej ,,ApoG”):

»1) Zgodnie z wymogami interesu publicznego apteki zaopatruja ludnosé¢ w produkty
lecznicze z poszanowaniem przepis6w prawa.

2) Prowadzenie apteki oraz filii danej apteki w liczbie nieprzekraczajacej trzech filii
wymaga uzyskania zezwolenia wlasciwego organu administracji publiczne;j.

3) Zezwolenie dotyczy wylacznie farmaceuty, ktéremu zostato udzielone, oraz
pomieszczen okreslonych w dokumencie zezwolenia”.

Paragraf 2 ApoG stanowi:

»1) Zezwolenia udziela si¢ na wniosek, jezeli wnioskodawca:

1. jest Niemcem w rozumieniu § 116 Grundgesetz [niemieckiej ustawy zasadniczej],
obywatelem jednego z pozostalych panstw czlonkowskich Unii Europejskiej lub
innego panstwa sygnatariusza Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym [...];
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2. ma pelna zdolno$¢ do czynno$ci prawnych;

3. posiada uprawnienia do wykonywania zawodu farmaceuty zgodnie z przepisami
niemieckimi;

4. jest dostatecznie godny zaufania, by prowadzi¢ apteke;

7. jest zdolny, z punktu widzenia stanu zdrowia, do prawidlowego prowadzenia
apteki;

4) Na wniosek zezwolenie na prowadzenie kilku placéwek jest udzielane, gdy:

1. wnioskodawca spelnia przeslanki wskazane w ust. 1-3 w odniesieniu do wszystkich
placowek wskazanych we wniosku;
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2. wskazana we wniosku apteka i jej filie znajduja sie w tym samym rejonie (Kreis),
w tym samym mie$cie lub w rejonach lub miastach sasiednich.

5) Przepisy niniejszej ustawy maja zastosowanie mutatis mutandis do prowadzenia
kilku placéwek, przy czym:

1. przedsiebiorca jest zobowiazany do osobistego zarzadzania apteka;

2. dla kazdej filii przedsiebiorca jest zobowiazany do wskazania na pi$mie
odpowiedzialnego farmaceuty, ktéry musi zapewniaé poszanowanie obowigzkéw
przewidzianych w niniejszej ustawie i rozporzadzeniu o zarzadzajacych farmaceu-
tach, w zakresie zarzadzania apteka.

Paragraf 7 ApoG stanowi:

»Zezwolenie zobowiazuje do osobistego prowadzenia apteki na wlasna odpowiedzial-
nosé [...]".
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Paragraf 8 ApoG ma nastepujace brzmienie:

»Kilka os6b moze wspdlnie prowadzi¢ apteke jedynie w formie spétki cywilnej lub
spotki jawnej; w takich przypadkach obowiazek uzyskania zezwolenia obejmuje
wszystkich wspdlnikéw [...]”.

Paragraf 13 ust. 1 ApoG stanowi:

»Po $mierci wlasciciela zezwolenia jego spadkobiercy moga powierzy¢ zarzad apteki
farmaceucie na okres nieprzekraczajacy dwunastu miesiecy”.

W $wietle § 14 ApoG szpitale moga powierzy¢ zaopatrzenie w leki aptece wewnetrznej,
to jest aptece prowadzonej w pomieszczeniach danego szpitala, badZ aptece innego
szpitala lub aptece znajdujacej sie poza zakladem szpitalnym. Zezwolenie na
prowadzenie apteki wewnetrznej jest wydawane, gdy zaklad szpitalny wykaze
w szczegblnosdci, ze zatrudnil farmaceute, ktéry spelnia wymogi wskazane w § 2
ust. 1 pkt 1-41§ 7 i 8 tej ustawy.

Postepowania przed sadem krajowym i pytania prejudycjalne

DocMorris NV (zwana dalej ,DocMorris”) jest spolka akcyjna z siedzibg w Niederlan-
dach, ktéra prowadzi w szczegdlnosci dzialalnos¢ w zakresie sprzedazy koresponden-
cyjnej produktéw leczniczych. W dniu 29 czerwca 2006 r. Ministerium decyzja (zwanej
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dalej ,decyzja z dnia 29 czerwca 2006 r.”) udzielilo tej spélce z moca od dnia 1 lipca
2006 r. zezwolenia na prowadzenie, jako filii, apteki w Sarrebruck (Niemcy), pod
warunkiem zatrudnienia przez te spolke farmaceuty, ktéry bedzie osobiscie i na wlasng
odpowiedzialnosé¢ zarzadza¢ rzeczona apteka.

W dniach 2 i 18 sierpnia 2006 r. skarzacy w postepowaniu krajowym wniesli skargi do
Verwaltungsgericht o stwierdzenie niewaznosci decyzji z dnia 29 czerwca 2006 r.

W swych skargach podnosza oni, ze decyzja ta jest sprzeczna z ApoG, gdyz narusza
zasade ,Fremdbesitzverbot”, to jest zasade, ktéra zastrzega wylacznie dla farmaceutéw
prawo do posiadania i prowadzenia apteki, wynikajace z § 2 ust. 1 pkt 3 w zwiazku z § 7
i 8 ApoG (zwana dalej ,przepisem wykluczajacym niefarmaceutéw”).

Ministerium, popierane przez DocMorris, podniosto, ze decyzja z dnia 29 czerwca
2006 r. jest wazna, gdyz bylo ono zobowiazane do niestosowania wspomnianych
przepiséw ApoG z tego wzgledu, iz naruszaly art. 43 WE gwarantujacy swobode
przedsigbiorczoéci. Spotka kapitalowa prowadzaca zgodnie z prawem apteke w jednym
z panstw czlonkowskich nie miataby bowiem dostepu do niemieckiego rynku aptek.
Ograniczenie takie nie jest niezbedne dla osiagniecia zgodnego z prawem celu ochrony
zdrowia publicznego.

W tych okolicznosciach Verwaltungsgericht des Saarlandes postanowil zawiesi¢
postepowanie i zwrdci¢ si¢ do Trybunalu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi,
ktére maja brzmienie identyczne w sprawach C-171/07 i C-172/07:

»1) Czy przepisy dotyczace swobody przedsiebiorczosci w odniesieniu do spétek
kapitalowych (art. 43 WE i 48 WE) nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze
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sprzeciwiaja sie one [przepisowi wykluczajacemu niefarmaceutéw wynikajacemu
z] § 2 ust. 1 pkt 1-41 7 oraz § 7 zdanie pierwsze i § 8 zdanie pierwsze [ApoG]?

2) W przypadku udzielenia odpowiedzi twierdzacej na pytanie pierwsze:

Czy krajowy organ administracji na podstawie prawa wspélnotowego, w szczegol-
no$ci art. 10 WE i zasady skutecznos$ci prawa wspdélnotowego, jest uprawniony
i zobowigzany do niestosowania przepiséw krajowych uznanych przez niego za
sprzeczne z prawem wspdlnotowym takze wtedy, gdy naruszenie prawa
wspdlnotowego nie jest oczywiste, a Trybunal [...] nie stwierdzil niezgodnosci
danych przepiséw z prawem wspdlnotowym?”.

Na mocy postanowienia prezesa Trybunatu z dnia 1 czerwca 2007 r. sprawy C-171/07
i C-172/07 zostaly polaczone do celéw procedury pisemnej i ustnej, jak réwniez do
celéw wydania wyroku.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania pierwszego

Swym pierwszym pytaniem sad krajowy dazy do ustalenia, czy art. 43 WE i 48 WE stoja
na przeszkodzie uregulowaniom krajowym, takim jak bedace przedmiotem poste-
powan przed sadem krajowym, ktére uniemozliwiaja osobie nieposiadajacej dyplomu
farmaceuty posiadanie i prowadzenie apteki.
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Uwagi wstepne

Po pierwsze, zaréwno z orzecznictwa Trybunatuy, jak i z art. 152 ust. 5 WE oraz motywu
dwudziestego szostego 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 $wiadczone przez placéwki
farmaceutyczne. Jednakze przy wykonywaniu tych kompetencji paristwa czlonkowskie
powinny przestrzegaé prawa wspdlnotowego, w szczegélnosci za$ postanowien
traktatu dotyczacych swobdd przeplywu, w tym swobody przedsiebiorczosci.
Postanowienia te obejmuja skierowany do panstw cztonkowskich zakaz wprowadzania
lub zachowania nieuzasadnionych ograniczenn w wykonywaniu tych swobdéd w dzie-
dzinie 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).

Przy dokonywaniu oceny poszanowania tego obowigzku trzeba mie¢ na uwadze
okoliczno$¢, ze zdrowie i zycie cztowieka zajmuja najwazniejsze miejsce wsrdéd débr
i intereséw chronionych na mocy traktatu i panistwo cztonkowskie moze decydowaé
o poziomie, na jakim zamierza zapewni¢ ochrone zdrowia publicznego, i o sposobach
osiggniecia tego poziomu. W zwigzku z tym, ze poziom ten moze by¢ odmienny
w réznych panstwach czlonkowskich, nalezy uznaé, iz panstwom czltonkowskim
przystuguje pewien zakres uznania (zob. podobnie wyroki: z dnia 11 grudnia 2003 r.
w sprawie C-322/01 Deutscher Apothekerverband, Rec. s. I-14887, pkt 103; z dnia
11 wrze$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 wymogoéw
warunkujacych dostep do dziatalno$ci w dziedzinie farmacji, ktére okreslatyby krag
0s6b majacych prawo do prowadzenia placéwki. W konsekwencji uregulowania
krajowe powinny by¢ zbadane jedynie w $wietle postanowien traktatu.
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Po trzecie, nalezy podnie$¢, ze systemy znajdujace zastosowanie do 0séb zajmujacych
sie detaliczna dystrybucja produktéw leczniczych réznia sie w poszczegdlnych
panstwach. Podczas gdy w niektérych panstwach czlonkowskich tylko niezalezni
farmaceuci moga posiadac i prowadzic¢ apteki, inne paistwa czlonkowskie akceptuja, by
wlascicielami aptek byly osoby, ktére nie sa niezaleznymi farmaceutami, i powierzaja
zarzadzanie apteka zatrudnionym farmaceutom.

W przedmiocie istnienia ograniczenia swobody przedsiebiorczosci

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem art. 43 WE stoi na przeszkodzie stosowaniu,
nawet bez dyskryminacji ze wzgledu na przynaleznos¢ panstwows, wszelkich srodkéw
krajowych, ktére moga utrudniac¢ lub zniecheca¢ obywateli Wspélnoty do korzystania
ze swobody przedsiebiorczosci, jaka gwarantuje traktat (zob. w szczegélnosci wyroki:
z dnia 31 marca 1993 r. w sprawie C-19/92 Kraus, Rec. s. [-1663, pkt 32; z dnia
14 pazdziernika 2004 r. w sprawie C-299/02 Komisja przeciwko Niderlandom, Zb.Orz.
s. [-9761, pkt 15).

Ograniczenie w rozumieniu art. 43 WE stanowia w szczeg6lno$ci uregulowania, ktére
uzalezniaja umiejscowienie w przyjmujacym panstwie czlonkowskim siedziby
podmiotu gospodarczego z innego panstwa cztonkowskiego od wydania uprzedniego
zezwolenia i ktore zastrzegaja wykonywanie dzialalno$ci na wlasny rachunek dla
niektérych podmiotéw gospodarczych spelniajacych wczesniej okreslone wymagania,
ktérych przestrzeganie warunkuje wydanie tego zezwolenia. Takie uregulowania
zniechecaja podmioty gospodarcze z innych panstw czlonkowskich do wykonywania
dzialalno$ci w przyjmujacym panstwie czlonkowskim za posrednictwem statego
zakladu, a wrecz uniemozliwiaja im wykonywanie takiej dzialalnosci (zob. podobnie
ww. wyrok w sprawie Hartlauer, pkt 34, 35, 38).

Przepis wykluczajacy niefarmaceutéw stanowi takie ograniczenie, poniewaz zastrzega
prawo do prowadzenia aptek wylgcznie dla farmaceutéw, pozbawiajac inne podmioty
gospodarcze dostepu do tej dzialalno$ci prowadzonej na wlasny rachunek w danym
panstwie czlonkowskim.
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W przedmiocie uzasadnienia ograniczenia swobody przedsiebiorczosci

Ograniczenia swobody przedsigbiorczosci, ktére sa stosowane bez dyskryminacji ze
wzgledu na przynaleznos¢ paristwowa, moga by¢ uzasadnione nadrzednymi wzgledami
interesu ogolnego, pod warunkiem ze sa wlasciwe dla zagwarantowania realizowanego
celu i nie wykraczaja poza to, co niezbedne dla osiggniecia tego celu (zob ww. wyrok
w sprawie Hartlauer, pkt 44).

W sprawach przed sadem krajowym nalezy stwierdzi¢ w pierwszej kolejnosci, ze
rozpatrywane przez sad krajowy uregulowania krajowe sa stosowane bez dyskryminacji
ze wzgledu na obywatelstwo.

W drugiej kolejnosci trzeba stwierdzi¢, ze ochrona zdrowia publicznego znajduje sie
posréd nadrzednych wzgled6w interesu ogélnego, ktére moga uzasadniaé ograniczenia
swobdd przeptywu gwarantowanych traktatem, takich jak swoboda przedsigebiorczosci
(zob. w szczegblnosci ww. wyrok w sprawie Hartlauer, pkt 46).

Bardziej szczegétowo moéwigc, ograniczenia rzeczonych swobdd przeplywu moga
zosta¢ uzasadnione celem w zakresie zapewnienia pewnego i nalezytej jakosci
zaopatrzenia ludnosci w produkty lecznicze (zob. podobie ww. wyroki: w sprawie
Deutscher Apothekerverband, pkt 106; z dnia 11 wrze$nia 2008r. w sprawie Komisja
przeciwko Niemcom, pkt 47).

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 mogto podja¢ srodki

I-4209



31

32

33

34

WYROK Z DNIA 19.5.2009 r. — SPRAWY POLACZONE C-171/07 I C-172/07

ochronne, nie czekajgc na pelne urzeczywistnienie sie tych zagrozen. Ponadto panstwo
cztonkowskie moze podjac $rodki, ktére w najszerszym mozliwym zakresie zmniejszaja
zagrozenie dla zdrowia publicznego (zob. podobnie wyrok z dnia 5 czerwca 2007 r.
w sprawie C-170/04 Rosengren i in., Zb.Orz. s. I-4071, pkt 49), w tym w szczegolnosci
zagrozenie dla pewnego i nalezytej jako$ci zaopatrzenia ludno$ci w produkty lecznicze.

W tym konteksicie nalezy podkresli¢ bardzo szczegélny charakter produktéw
leczniczych, gdyz skutki lecznicze odrézniaja je zasadniczo od innych towardéw
(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 podnies$¢, ze istnieje bezposredni zwiazek
pomiedzy tymi zasobami finansowymi a zyskami podmiotéw gospodarczych prowa-
dzacych dzialalno$¢ w sektorze farmaceutycznym, poniewaz w wiekszosci panstw
czlonkowskich za przepisywanie produktéw leczniczych odpowiedzialne sa dane
zaklady ubezpieczen zdrowotnych.

W $wietle wspomnianych zagrozern dla zdrowia publicznego i dla réwnowagi
finansowej systemdéw zabezpieczenia spolecznego panstwa cztonkowskie moga
nalozy¢ na osoby zajmujace sie detaliczng dystrybucja produktéw leczniczych $ciste
wymogi dotyczace miedzy innymi sposobéw sprzedazy tych produktéw i osiagania
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zyskdw. W szczegdlnosci moga co do zasady zastrzec prawo do detalicznej sprzedazy
produktéw leczniczych dla farmaceutéw ze wzgledu na gwarancje, jakie oni powinni
zapewniaé, 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 wymagaé, aby produkty lecznicze byly
dystrybuowane przez apteki korzystajace z rzeczywistej niezaleznosci zawodowej.
Moga takze podja¢ srodki prowadzace do wyeliminowania lub zmniejszenia zagrozenia
naruszenia takiej niezaleznosci, jako ze takie naruszenie moze mie¢ wplyw na pewnos¢
i jakos¢ 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 oséb prowadzacych dziatalno$¢ w sektorze produktéw leczniczych
w charakterze producentéw lub sprzedawcéw hurtowych i kategorie oséb, ktére ani nie
posiadaja dyplomu farmaceuty, ani nie prowadza dzialalnosci we wspomnianym
sektorze.

W odniesieniu do podmiotu prowadzgcego 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
osiggania zyskow, ale takze by realizowa¢ swe obowiazki zawodowe. Jego prywatny
interes zwigzany z osiaganiem zyskow jest zatem ograniczany przez jego wyksztalcenie,
doswiadczenie zawodowe i odpowiedzialno$¢, jaka na nim ciazy, zwazywszy ze
ewentualne naruszenie przepiséw prawnych lub zasad etyki zawodowej nie tylko
obniza warto$¢ jego inwestycji, ale takze podwaza jego byt zawodowy.

W odréznieniu od farmaceutéw, niefarmaceuci z definicji nie posiadaja wyksztalcenia,
doswiadczenia i odpowiedzialno$ci réwnowaznych z tymi, jakie posiadaja farmaceuci.
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W takich okoliczno$ciach 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 odrdznieniu od
placéwki prowadzonej przez farmaceute, prowadzenie apteki przez niefarmaceute
moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego, w szczegdlnosci dla pewnosci
i jakosci detalicznej dystrybucji produktéw leczniczych, poniewaz osiaganie zyskéw
w ramach prowadzenia apteki nie jest ograniczane czynnikami, takimi jak te
przytoczone w pkt 37 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 sprzedawcow hurtowych produktéw leczniczych z uwagi na fakt, ze mogliby naruszy¢
niezalezno$¢ zatrudnianych farmaceutéw, skfaniajac ich do promowania produktéw
leczniczych, ktére sami produkuja lub sprzedaja. Podobnie, pariistwo czlonkowskie
moze dokona¢ oceny, czy podmioty prowadzace apteke i nieposiadajace dyplomu
farmaceuty moga naruszac niezaleznos¢ 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.

W swych uwagach przedstawionych Trybunalowi DocMorris i Komisja Wspdlnot
Europejskich podnosza réwniez, ze w postepowaniach przed sadem krajowym, przepis
wykluczajgcy niefarmaceutéw nie moze by¢ uzasadniony interesem ogdélnym, poniewaz
sposob, w jaki za jego posrednictwem dazy sie do osiagniecia tego celu, jest niespdjny.
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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 Placanicai in., Zb.Orz. s. I-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 podniesé, ze uregulowania krajowe nie wykluczaja w sposéb
bezwzgledny prowadzenia aptek przez niefarmaceutéw.

Przede wszystkim § 13 ust. 1 ApoG stanowi, tytutem wyjatku, przewiduje bowiem
tytulem wyjatku, ze spadkobiercy farmaceuty, ktérzy sami nie posiadaja dyplomu
farmaceuty, moga prowadzi¢ odziedziczona apteke przez okres nie dluzszy niz
dwanascie miesiecy.

Jednakze wyjatek ten jest uzasadniony w S$wietle ochrony uzasadnionych praw
i intereséw majatkowych cztonkéw rodziny zmartego farmaceuty. W tym wzgledzie
nalezy stwierdzi¢, ze panstwa czlonkowskie moga uznaé, ze interesy spadkobiercéw
farmaceuty nie podwazaja wymogéw i gwarancji wynikajacych z ich odno$nych
porzadkéw prawnych, ktérym prowadzacy apteki posiadajacy dyplom farmaceuty
musza sie podporzadkowaé. W tym kontekscie nalezy w szczegdlnosci uwzgledni¢
okoliczno$¢, ze odziedziczona apteka powinna by¢ prowadzona podczas catego okresu
przejsciowego pod nadzorem dyplomowanego farmaceuty. W zwiazku z tym
spadkobiercy nie moga w tym konkretnym kontekécie by¢ utozsamiani z innymi
prowadzacymi apteki, ktérzy nie posiadaja dyplomu farmaceuty.

Ponadto nalezy stwierdzi¢, ze wspomniany wyjatek ma skutek jedynie tymczasowy,
gdyz spadkobiercy musza przekazaé prawa do prowadzenia apteki na farmaceute
w terminie dwunastu miesiecy.
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Wyjatek ten ma zatem na celu umozliwienie nastepcom prawnym zbycia apteki
farmaceucie w terminie, ktéry wydaje sie rozsadny, i wobec tego moze on zosta¢ uznany
za niestanowigcy zagrozenia dla pewnosci i jako$ci zaopatrzenia ludno$ci w produkty
lecznicze.

Nastepnie zagrozenie takie nie moze tym bardziej wynika¢ z okolicznosci, ze szpitale
moga prowadzi¢ apteki wewnetrzne. Te ostatnie nie sluza bowiem zaopatrywaniu
w produkty lecznicze os6b z zewnatrz tych szpitali, lecz zaopatrzeniu w produkty
lecznicze zaktad6w, w ktdrych sie znajduja. Zatem szpitale, ktére prowadza takie apteki,
nie mogg, co do zasady, wplywaé na ogélny poziom pewnosci i jakosci zaopatrzenia
w produkty lecznicze calosci populacji. Ponadto ze wzgledu na to, ze zaklady szpitalne
$wiadcza opieke medyczng, Zadna okoliczno$¢ nie pozwala przypuszczal, ze maja
interes w osigganiu zyskow ze szkoda dla pacjentéw, dla ktérych produkty medyczne
z posredniczacych aptek sa przeznaczone.

Wreszcie cho¢ wspomniane uregulowania pozwalaja farmaceutom na prowadzenie do
trzech filii tej samej apteki, mozliwos$¢ ta jest uzalezniona od szeregu przeslanek
majacych na celu zabezpieczenie potrzeb zdrowia publicznego. Przede wszystkim filie
sa prowadzone pod rezimem odpowiedzialnosci wlasnej danego farmaceuty, ktéry
okresla zatem ich ogdlna polityke handlowa. Rzeczone filie musza by¢ wiec prowadzone
w interesie zawodowym, jako ze interes prywatny zwigzany z osiaganiem zyskow jest
ograniczony w ten sam sposob co w przypadku apteki nie majacej statusu filii. Wreszcie
filie musza znajdowac si¢ w okre$lonym obszarze geograficznym, by zagwarantowac
wystarczajaca obecnos¢ w nich prowadzacego farmaceuty i skuteczny nadzér przez
tego farmaceute. Wreszcie prowadzacy farmaceuta musi wyznaczy¢, dla kazdej filii,
farmaceute odpowiedzialnego, ktéry musi czuwa¢ nad przestrzeganiem obowiazkéw
prawnych i zgodno$cia zarzadzania danej filii z ogélna polityka handlowa okreslona
przez farmaceute prowadzacego.

Poniewaz prowadzenie wspomnianych filii jest uzaleznione od spelnienia tych
przestanek, uregulowania bedace przedmiotem postepowan przed sadem krajowym
nie moze by¢ uznane za niespéjne.
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W $wietle powyzszego nalezy stwierdzi¢, ze uregulowania bedace przedmiotem
postepowan przed sadem krajowym sa wlasciwe, by zagwarantowac osiagniecie celu,
jakim jest zapewnienie pewnego i nalezytej jako$ci zaopatrzenia ludnosci w produkty
lecznicze, a takze w zwigzku z tym ochrone zdrowia publicznego.

W czwartej kolejnosci nalezy zbadad, czy ograniczenie swobody przedsiebiorczosci nie
wykracza poza to, co jest niezbedne do osiagniecia wspomnianego celu, czyli czy nie
istnieja $rodki mniej ograniczajace swobode zagwarantowana w art. 43 WE, ktére
umozliwiaja jego osiagniecie w sposdéb réwnie skuteczny.

W tym zakresie DocMorris i Komisja podnosza przed Trybunatem, Ze wspomniany cel
mozna osiaggnaé poprzez mniej ograniczajace $rodki, takie jak obowiazek obecnosci
farmaceuty w placéwce, obowiazek zawarcia umowy ubezpieczeniowej lub wprowa-
dzenie systemu odpowiednich kontroli i skutecznych sankcji.

Jednakze biorac pod uwage przystugujacy panstwom czlonkowskim zakres uznania,
o ktérym mowa w pkt 19 niniejszego wyroku, panstwo cztonkowskie moze uznac, 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.

Tymczasem Komisja poza ogélnymi stwierdzeniami nie przedstawita zadnego dowodu,
za pomoca ktérego wykazalaby, jaki konkretny system mégtby 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.
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Ponadto wbrew temu co twierdzag DocMorris i Komisja, zagrozenia dla niezaleznosci
zawodu farmaceuty takze nie moga by¢ zlikwidowane z tg sama skutecznoscia poprzez
$rodek polegajacy na nalozeniu obowigzku zawarcia umowy ubezpieczeniowej
obejmujacej ubezpieczenie od odpowiedzialnosci cywilnej za cudze czyny. O ile
bowiem s$rodek ten méglby umozliwi¢ pacjentowi uzyskanie odszkodowania pieniez-
nego 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 okoliczno$ciach nie zostalo wykazane, ze $rodek mniej ograniczajacy
swobode zagwarantowang w art. 43 WE, inny niz przepis wykluczajacy niefarma-
ceutéw, umozliwialby zapewnienie w sposéb réwnie skuteczny poziomu pewnosci
i jako$ci zaopatrzenia ludnosci w produkty lecznicze, ktéry wynika z zastosowania
wspomnianego przepisu.

W konsekwencji wydaje sig, ze uregulowania krajowe bedace przedmiotem poste-
powan przed sadem krajowym sa wlasciwe, by zagwarantowac osiggniecie 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 uregulowa moga by¢
uzasadnione dazeniem do osiagniecia tego celu.

Whiosku tego nie podwaza przywolany przez Saarland, Ministerium, DocMorris
i Komisje wyrok z dnia 21 kwietnia 2005 r. w sprawie C-140/03 Komisja przeciwko
Grecji (Zb.Orz. s. I-3177), w ktérym Trybunal orzek!, ze Republika Grecka uchybita
zobowigzaniom, jakie na niej cigza na mocy art. 43 WE i 48 WE, ustanawiajac
i utrzymujac w mocy przepisy krajowe, ktére podporzadkowuja mozliwoé¢ zatozenia
przez osobe prawna salonu optycznego miedzy innymi wymogowi uzyskania
zezwolenia na zalozenie i prowadzenie tego salonu wydanego na rzecz licencjonowa-
nego optyka bedacego osoba fizyczng, przy czym osoba, na ktérej rzecz wydano
zezwolenie na prowadzenie salonu, musi posiada¢ co najmniej 50-procentowy udzial
w kapitale zakladowym sp61ki, a takze w jej zyskach i stratach.
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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 okazaé 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 poréwnaé z marnotrawieniem
wynikajacym z nieuzasadnionej sprzedazy produktéw optycznych.

W $wietle powyzszego na pierwsze pytanie nalezy odpowiedzie¢ w ten sposéb, ze
art. 43 WE i 48 WE nie stoja na przeszkodzie uregulowaniom krajowym, takim jak
bedace przedmiotem postepowann przed sadem krajowym, ktére uniemozliwiaja
osobom nieposiadajacym dyplomu farmaceuty posiadanie i prowadzenie apteki.

W przedmiocie pytania drugiego

Ze wzgledu na odpowiedz udzielona na pytanie pierwsze nie jest konieczne udzielenie
odpowiedzi na pytanie drugie.

W przedmiocie kosztow

Dla stron postepowania przed sadem krajowym niniejsze postepowanie ma charakter
incydentalny, dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed tym sadem; do niego zatem
nalezy rozstrzygniecie o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem
uwag Trybunalowi, inne niz poniesione przez strony postepowania przed sadem
krajowym, nie podlegaja zwrotowi.
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Z powyzszych wzgledéw Trybunat (wielka izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 43 WE i 48 WE nie stoja na przeszkodzie uregulowaniom krajowym,
takim jak bedace przedmiotem postepowan przed sadem krajowym, ktoére
uniemozliwiaja osobom nieposiadajacym dyplomu farmaceuty, posiadanie
i prowadzenie apteki.

Podpisy
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