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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (czwarta izba)

z dnia 5 grudnia 2013 r.*
Swoboda przedsiebiorczosci — Artykut 49 TFUE — Zdrowie publiczne — Przepisy krajowe zakazujace
aptekom sprzedazy produktéw leczniczych na recepte lekarska, ktérych koszty ponosi pacjent
W sprawach pofaczonych od C-159/12 do C-161/12
majacych za przedmiot wnioski o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozone przez Tribunale amministrativo regionale per la Lombardia (Wtochy)
postanowieniami z dnia 29 lutego 2012 r. i z dnia 15 marca 2012 r., ktére wplynely do Trybunalu
w dniu 2 kwietnia 2012 r., w postgpowaniach:
Alessandra Venturini
przeciwko
ASL Varese,
Ministero della Salute,
Regione Lombardia,
Comune di Saronno,
Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) (C-159/12),
oraz
Maria Rosa Gramegna
przeciwko
ASL Lodi,
Ministero della Salute,
Regione Lombardia,
Comune di Sant’Angelo Lodigiano,

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) (C-160/12),

oraz

* Jezyk postepowania: wloski.
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Anna Muzzio

przeciwko

ASL Pavia,

Ministero della Salute,

Regione Lombardia,

Comune di Bereguardo,

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA) (C-161/12),
przy udziale:

Federfarma — Federazione Nazionale Unitaria dei Titolari di Farmacia Italiani (od C-159/12 do
C-161/12),

TRYBUNAL (czwarta izba),

w skladzie: L. Bay Larsen, prezes izby, K. Lenaerts, wiceprezes Trybunalu, pelniacy obowiazki sedziego
czwartej izby, M. Safjan, ]. Malenovsky (sprawozdawca) i A. Prechal, sedziowie,

rzecznik generalny: N. Wahl,

sekretarz: A. Impellizzeri, administrator,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 15 maja 2013 r.,
rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu A. Venturini, M.R. Gramegni oraz A. Muzzio przez R. Cafariego Panica, T. Ugoccioniego
oraz J.F. Brigandiego, avvocati,

— w imieniu Federfarma — Federazione Nazionale Unitaria dei Titolari di Farmacia Italiani przez
M. Lucianiego, F. Rigana, G.M. Robertiego oraz I. Perego, avvocati,

— w imieniu rzadu wloskiego przez G. Palmieri, dzialajagca w charakterze pelnomocnika, wspierana
przez F. Urbaniego Neriego, avvocato dello Stato,

— w imieniu rzadu hiszpanskiego przez M.J. Garcie-Valdecasas Dorrego oraz S. Centeno Huerte,
dzialajace w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu portugalskiego przez L. Ineza Fernandesa oraz A.P. Antunesa, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez E. Montaguti oraz LV. Rogalskiego, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu sie z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 5 wrze$nia 2013 r.,

wydaje nastepujacy
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Wyrok
Whnioski o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotycza wykladni art. 49 TFUE.

Whnioski te zostaly zlozone w ramach sporéw pomiedzy A. Venturini (sprawa C-159/12),
M.G. Gramegna (sprawa C-160/12) oraz A. Muzzio (sprawa C-161/12), trzema uprawnionymi do
wykonywania zawodu farmaceutkami nalezacymi do izby aptekarskiej w Mediolanie i wiascicielkami
przedsiebiorstw handlowych (zwanych dalej ,parafarmacjami”) a Aziende Sanitarie Locali (ASL)
(miejscowymi organami ds. zdrowia publicznego), czyli ASL w Varese (sprawa C-159/12), ASL w Lodi
(sprawa C-160/12) i ASL w Pawii (sprawa C-161/12), Ministero della Salute, Regione Lombardia,
Comune di Saronno (sprawa C-159/12), Comune di Sant’Angelo Lodigiano (sprawa C-160/12)
i Comune di Bereguardo (sprawa C-161/12) oraz Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA), dotyczacych
zakazu sprzedawania w aptekach produktéw leczniczych dostepnych na recepte lekarska, ktérych
koszty nie obciazaja Servizio sanitario nazionale (SSN) (krajowego systemu opieki zdrowotnej) i sa
w calosci pokrywane przez nabywce.

Ramy prawne

Prawo Unii

Motyw 26 dyrektywy 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrze$nia 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 dzialalnosci w dziedzinie farmacji. W szczegdélnosci kwestie rozmieszczenia
geograficznego aptek i monopolu na wydawanie produktéw leczniczych powinny pozostaé
w kompetencji panstw czlonkowskich. Dyrektywa nie wprowadza zadnych zmian w przepisach
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich wprowadzajacych zakaz
wykonywania przez spolki niektérych czynnosci w dziedzinie farmacji lub uzalezniajacych
wykonywanie tych czynnosci od spelnienia okreslonych warunkéow”.

Prawo wioskie

Ustawa nr 468 z dnia 22 maja 1913 r. okreslifa ustugi farmaceutyczne jako ,podstawowa dziatalnos¢
panstwowa”, wykonywang wylacznie za posrednictwem aptek gminnych lub prywatnych aptek
posiadajacych koncesje przyznawane przez rzad.

W celu zapewnienia odpowiedniego rozkladu aptek na calym terytorium krajowym, unikajac ryzyka
koncentracji aptek wylacznie na obszarach atrakcyjnych z handlowego punktu widzenia, wprowadzony
zostal ograniczajacy podaz instrument administracyjny w postaci ,pianta organica” (zwanego dalej
»planem rozmieszczenia”), ktory przewiduje, ze apteki te sa rozmieszczone na terytorium w okreslonej
maksymalnie liczbie, ktéra uznano za odpowiednia do uwzglednienia zapotrzebowania
zainteresowanych os6b w celu zapewnienia kazdej z nich udzialu w rynku oraz zaspokojenia
zapotrzebowania na produkty lecznicze na calym terytorium krajowym.

Kolejne zmiany legislacyjne utrwalily zasadniczo ten model.
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Zgodnie zatem z art. 1 ust. 1, 2 i 7 legge n. 475 — Norme concernenti il servizio farmaceutico (ustawy
nr 475 — przepiséw dotyczacych ustug farmaceutycznych) z dnia 2 kwietnia 1968 r. (GURI nr 107
z dnia 27 kwietnia 1968 r., s. 2638), zmienionej przez legge n. 362 — Norme di riordino del settore
farmaceutico (ustawe nr 362 w sprawie reorganizacji sektora farmaceutycznego) z dnia 8 listopada
1991 r. (GURI nr 269 z dnia 16 listopada 1991 r., s. 3):

»1. Zezwolenie na uruchomienie i prowadzenie apteki jest wydawane przez wlasciwy organ
w odniesieniu do danego terytorium.

2. Liczbe zezwolenn ustala sie¢ w taki sposdb, aby jedna apteka przypadala na 5000 mieszkancéw
w gminach o populacji nieprzekraczajacej 12500 mieszkanicow oraz jedna apteka na 4000
mieszkancéw w pozostatych gminach.

[...]

7. Kazda nowa apteka musi znajdowac sie¢ w odleglosci nie mniejszej niz 200 metréw od innych aptek
z uwzglednieniem potrzeb mieszkaricéw na danym obszarze”.

Dekret krolewski nr 1265 z dnia 27 lipca 1934 r. zastrzegl na mocy jego art. 122 sprzedaz produktéw
leczniczych wylacznie na rzecz aptek.

Ustawa nr 537 z dnia 24 grudnia 1993 r. dokonata pézniej nowej klasyfikacji produktéw leczniczych,
zaliczajac je do nastepujacych klas: klasa A dla podstawowych produktéw leczniczych i produktéw
leczniczych stosowanych w chorobach przewleklych; klasa B dla produktéw leczniczych (innych niz te
nalezace do klasy A) majacych szczegélne znaczenie terapeutyczne oraz klasa C dla innych produktéw
leczniczych nienalezacych do klas A albo B. Zgodnie z art. 8 ust. 14 ustawy nr 537 z dnia 24 grudnia
1993 r. koszty produktéw leczniczych kwalifikowanych do klas A i B sa w pelni pokrywane przez
krajowy system opieki zdrowotnej, podczas gdy koszty produktéw leczniczych nalezacych do klasy
C sa w pelni pokrywane przez nabywce.

Nastepnie art. 85 ust. 1 ustawy nr 388 z dnia 23 grudnia 2000 r. zniést klase B, podczas gdy art. 1
ustawy nr 311 z dnia 30 grudnia 2004 r. ustanowil nowa kategorie produktéw leczniczych —
»klase C-bis” — obejmujaca produkty lecznicze, dla ktérych nie jest wymagana recepta lekarska i ktore,
inaczej niz produkty nalezace do pozostaltych kategorii, moga by¢ przedmiotem reklamy skierowanej do
szerokiego kregu odbiorcéw. Tak jak w przypadku produktéw leczniczych klasy C, koszt produktow
leczniczych nalezacych do klasy C-bis ponosi nabywca.

Dekret z moca ustawy nr 223 z dnia 4 lipca 2006 r., zastapiony nastepnie ustawa na mocy ustawy
nr 248 z dnia 4 sierpnia 2006 r. zezwolil na otwarcie parafarmacji, za posrednictwem ktérych ich
wlasciciele mogli prowadzi¢ sprzedaz produktéw leczniczych nalezacych do klasy C-bis. Ostatnio
dekret z moca ustawy nr 201 z dnia 6 grudnia 2011 r., zastgpiony ustawa na mocy ustawy nr 214
z dnia 22 grudnia 2011 r., rozszerzyl ilos¢ produktéw leczniczych, ktére moga by¢ sprzedawane przez
parafarmacje, w wyniku czego parafarmacje moga w tej chwili oferowa¢ niektére produkty lecznicze
klasy C, dostepne bez recepty.

Postepowanie gléwne i pytanie prejudycjalne

Skarzace w postepowaniu gtéwnym zlozyly wniosek do wilasciwego ASL, a takze odnosnego organu
gminy, Ministero della Salute (ministerstwa zdrowia) i Agenzia Italiana del Farmaco (wloskiej agencji
ds. produktéw leczniczych) o wydanie zezwolenia na sprzedaz szerokiej publicznosci produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi sprzedawanych na recepte lekarska, ktorych koszt jest w pelni
pokrywany przez nabywce, oraz weterynaryjnych lekéw gotowych dostepnych tylko na recepte,
ktorych koszty réwniez pokrywane sa w pelni przez nabywcow.
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W dniu 17 sierpnia 2011 r. wlasciwe ASL odrzucily wnioski skarzacych w postepowaniu gléwnym
z uwagi na fakt, ze na podstawie obowiazujacego ustawodawstwa krajowego sprzedaz takich
produktéow leczniczych mogla odbywac sie tylko w aptekach. Podobne odmowy zostaly udzielone
przez Ministero della Salute w dniach 16 i 18 sierpnia 2011 r.

Skarzace w postepowaniu gtéwnym zaskarzyly te decyzje do Tribunale amministrativo regionale per la
Lombardia (regionalnego sadu administracyjnego w Lombardii), twierdzac, ze przepisy, na podstawie
ktorych rzeczone decyzje zostaly wydane, sa niezgodne z prawem Unii w zakresie, w jakim zakazuja
sprzedazy produktéw leczniczych klasy C, dostepnych tylko na recepte lekarska, lecz ktérych koszty
nie obciazaja krajowego systemu opieki zdrowotne;j.

W tych okolicznosciach Tribunale amministrativo regionale per la Lombardia postanowil zawiesi¢
postepowania i zwrdci¢ sie do Trybunalu z nastepujacym pytaniem prejudycjalnym, ktére jest
identyczne w sprawach od C-159/12 do C-161/12:

»,Czy zasady swobody przedsiebiorczosci, niedyskryminacji i ochrony konkurencji, o ktérych mowa
w art. 49 i nast. TFUE, sprzeciwiaja si¢ obowiazywaniu przepiséw krajowych, ktére nie zezwalaja
farmaceucie — uprawnionemu do wykonywania zawodu i nalezacemu do odno$nego samorzadu
zawodowego, lecz nieposiadajagcemu apteki objetej planem rozmieszczenia — na prowadzenie
w [parafarmacji], ktére[j] jest wlascicielem, sprzedazy detalicznej obejmujacej réwniez produkty
lecznicze, dostepne na recepte [lekarska] zwang »biala recepta, tj. takie, ktérych koszty nie obcigzaja
krajowego systemu opieki zdrowotnej, a pokrywane sa w calosci przez [nabywce], ustanawiajac
jednocze$nie w tym sektorze zakaz sprzedazy okreslonej kategorii produktéw leczniczych jak tez
reglamentujac liczbe [przedsiebiorstw handlowych], ktére moga by¢ utworzone na terytorium

krajowym?”.

Postanowieniem prezesa Trybunalu z dnia 27 kwietnia 2012 r. sprawy od C-159/12 do C-161/12
zostaly potaczone do lacznego rozpoznania w ramach ustnego etapu postepowania oraz do wydania
wyroku.

W przedmiocie pytania prejudycjalnego

Uwagi wstepne

Nalezy zauwazy¢, ze sad odsylajacy odnosi sie¢ w swym pytaniu prejudycjalnym nie tylko do swobody
przedsiebiorczosci, lecz réwniez do zasady niedyskryminacji i ochrony konkurencji.

W tym wzgledzie, co sie tyczy, po pierwsze, zasady niedyskryminacji, nalezy przypomnie¢, ze zgodnie
z utrwalonym orzecznictwem zasada ta moze by¢ stosowana samodzielnie wylacznie w sytuacjach
podlegajacych prawu Unii, w odniesieniu do ktérych traktat FUE nie zawiera szczegélnych
postanowien zakazujacych dyskryminacji. Tymczasem w dziedzinie prawa przedsiebiorczosci zasada
niedyskryminacji zostala wprowadzona w zycie na mocy art. 49 TFUE (zob. w szczegdlnosci wyroki:
z dnia 29 lutego 1996 r. w sprawie C-193/94 Skanavi i Chryssanthakopoulos, Rec. s. [-929, pkt 20, 21;
z dnia 13 kwietnia 2000 r. w sprawie C-251/98 Baars, Rec. s. I-2787, pkt 23, 24; a takze z dnia 11 marca
2010 r. w sprawie C-384/08 Attanasio Group, Zb.Orz. s. 1-2055, pkt 37).

W zwigzku z tym nalezy w niniejszym przypadku uwzgledni¢ zasade niedyskryminacji w ramach
art. 49 TFUE.

Po drugie, nalezy przypomnie¢, ze potrzeba dokonania takiej wykladni prawa Unii, ktéra bedzie

uzyteczna dla sadu krajowego, wymaga, aby sad ten okre§lit ramy faktyczne i prawne, w ktére wpisane
sa zadane pytania, albo przynajmniej wyjasnit okolicznosci faktyczne, na ktérych podstawie oparte sa te
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pytania. Wymogi te odnosza sie w szczegélnosci do dziedziny konkurencji, w ktérej wystepuja ztozone
stany faktyczne i prawne (zob. w szczegé6lnosci ww. wyrok w sprawie Attanasio Group, pkt 32; wyrok
z dnia 10 maja 2012 r. w sprawach polaczonych od C-357/10 do C-359/10 Duomo Gpa i in., pkt 22).

Tymczasem w niniejszej sprawie postanowienia odsylajace nie dostarczaja Trybunalowi informacji
dotyczacych stanu faktycznego i prawnego, ktére pozwolityby mu okresli¢ warunki, w jakich akty
wydane przez panstwo, takie jak bedace przedmiotem postepowania gtéwnego, moglyby znalez¢ sie
w zakresie zastosowania postanowien traktatu dotyczacych konkurencji. W szczegélnosci te
postanowienia odsylajace nie zawieraja zadnej wskazéwki dotyczacej szczegétowych norm prawnych
z zakresu konkurencji, ktérych wykladnia mialaby zosta¢ dokonana, ani tez nie wyjasniaja, jaki jest
zwigzek pomiedzy tymi normami a sporami rozstrzyganymi w postepowaniu gléwnym albo
przedmiotem tych sporéw.

W tej sytuacji nie jest konieczne dokonywanie oceny przedlozonego pytania z uwzglednieniem ochrony
konkurencji.

Z ogélu powyzszych uwag wynika, ze przedlozone przez sad odsylajacy pytanie nalezy rozumieé jako
dotyczace w istocie rozstrzygniecia kwestii, czy art. 49 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze
sprzeciwia sie przepisom takim jak bedace przedmiotem postepowania gléwnego, ktére nie zezwalaja
farmaceucie — uprawnionemu do wykonywania zawodu i nalezacemu do odno$nego samorzadu
zawodowego, lecz nieposiadajacemu apteki objetej planem rozmieszczenia — na prowadzenie
w parafarmacji, ktérej jest wlascicielem, sprzedazy detalicznej obejmujacej réwniez produkty lecznicze,
dostepne na recepte lekarska, ktérych koszty nie obciazaja krajowego systemu opieki zdrowotnej,
a pokrywane sa w calosci przez nabywce.

W przedmiocie dopuszczalnosci

Federfarma - Federazione Nazionale Unitaria dei Titolari di Farmacia Italiani kwestionuje
dopuszczalnos¢ wnioskdw o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym z uwagi na fakt, ze spory
rozstrzygane w postepowaniu gtéwnym nie zawieraja elementéw transgranicznych. Niniejsza sprawa
bylaby w istocie identyczna jak sprawa zakonczona wyrokiem z dnia 1 lipca 2010 r. w sprawie
C-393/08 Sbarigia, Zb.Orz. s. 1-6337, w ktérym Trybunal uznal, Ze wykonywanie prawa
przedsiebiorczosci bez watpienia nie stanowi przedmiotu sprawy przed sadem krajowym i w rezultacie
odrzucit jako niedopuszczalny wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym.

W tym wzgledzie zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunatu, chociaz przepisy krajowe, takie jak
przepisy bedace przedmiotem postepowania gtéwnego — ktére maja zastosowanie bez rozréznienia do
obywateli wloskich i do obywateli innych panstw czlonkowskich — moga w mys$l ogélnej zasady
podlegaé zakresowi postanowienn dotyczacych zagwarantowanych w traktacie swobdd podstawowych,
wylacznie jezeli maja one zastosowanie do sytuacji majacych zwiazek z obrotem handlowym pomiedzy
panstwami czlonkowskimi, nie mozna wcale wykluczy¢, ze obywatele zamieszkali w innych niz
Republika Wtoska panstwach cztonkowskich byli lub sa zainteresowani prowadzeniem parafarmacji
w tym ostatnim panstwie czlonkowskim (zob. podobnie wyrok z dnia 1 czerwca 2010 r. w sprawach
polaczonych C-570/07 i C-571/07 Blanco Pérez i Chao Gémez, Zb.Orz. s. 1-4629, pkt 40 i przytoczone
tam orzecznictwo).

Tymczasem, chociaz z postanowienn odsylajacych wynika, ze skarzace w postepowaniu gléwnym
posiadaja wloskie obywatelstwo, a wszystkie okolicznosci stanu faktycznego sporéw rozstrzyganych
w postepowaniu gléwnym sa ograniczone do obrebu jednego panstwa czlonkowskiego, to jednak
przepisy bedace przedmiotem postepowania gléwnego moga wywolywacé skutki, ktére nie sa
ograniczone do tego panstwa czlonkowskiego.
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Ponadto sprawy rozstrzygane w postepowaniu giéwnym réznig sie od sprawy zakonczonej ww.
wyrokiem w sprawie Sbarigia, ktéra dotyczyla decyzji o uzyskaniu odstepstwa od obowiazujacych
godzin otwarcia dla okre$lonej apteki i w rezultacie, w ktérej nic nie wskazywalo, w jaki sposéb taka
decyzja mogta mie¢ wplyw na podmioty gospodarcze pochodzace z innych panstw czlonkowskich.

Ponadto, nawet w sytuacji o charakterze wylacznie wewnetrznym takiej jak w postepowaniu gléwnym,
w ktorej wszystkie elementy zamykaja sie w obrebie jednego panstwa czlonkowskiego, odpowiedZ moze
by¢ jednak uzyteczna dla sadu odsytajacego szczegélnie w przypadku, gdy prawo krajowe nakazuje, aby
obywatel tego panstwa moégt korzysta¢ z takich samych praw jak prawa, ktére na podstawie prawa Unii
przystuguja obywatelowi innego panstwa cztonkowskiego znajdujacemu sie w identycznej sytuacji (zob.
ww. wyrok w sprawach polaczonych Blanco Pérez i Chao Goémez, pkt 39 i przytoczone tam
orzecznictwo).

W tej sytuacji wnioski o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym nalezy uzna¢ za dopuszczalne.
Co do istoty

W przedmiocie istnienia ograniczenia swobody przedsiebiorczosci

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem ograniczeniem w rozumieniu art. 49 TFUE jest kazdy srodek
krajowy, ktéry — nawet jesli stosowany jest bez dyskryminacji ze wzgledu na przynalezno$¢ panstwowa
— moze utrudni¢ lub uczyni¢ mniej atrakcyjnym korzystanie przez obywateli Unii z zagwarantowanej
traktatem swobody przedsigbiorczosci (zob. podobnie wyroki: z dnia 14 pazdziernika 2004 r.
w sprawie C-299/02 Komisja przeciwko Niderlandom, Zb.Orz. s. 1-9761, pkt 15; z dnia 21 kwietnia
2005 r. w sprawie C-140/03 Komisja przeciwko Grecji, Zb.Orz. s. 1-3177, pkt 27).

Jak wynika bowiem z przedstawionych powyzej krajowych ram prawnych farmaceuta, ktéry pragnie
prowadzi¢ dzialalno$¢ gospodarcza we Wloszech, moze wybra¢ pomiedzy zlozeniem wniosku i,
stosownie do okoliczno$ci, uzyskaniem uprzedniego zezwolenia umozliwiajacego mu prowadzenie
apteki a otwarciem parafarmacji bez konieczno$ci posiadania w tym przypadku takiego zezwolenia.

Co sie tyczy pierwszej mozliwosci, Trybunal przypomnial juz, ze wymdg posiadania uprzedniego
zezwolenia stanowi zasadniczo ograniczenie swobody przedsiebiorczos$ci w rozumieniu art. 49 TFUE
(zob. postanowienia: z dnia 17 grudnia 2010 r. w sprawie C-217/09 Polisseni, pkt 16; z dnia
29 wrze$nia 2011 r. w sprawie C-315/08 Grisoli, pkt 23).

Jednakze w sprawach bedacych przedmiotem postepowania gléwnego zastosowanie znajduje druga
mozliwo$¢é. W tym wzgledzie nalezy zbadal, czy stanowia ograniczenie swobody przedsiebiorczosci
przepisy krajowe, ktére nie umozliwiaja farmaceucie, obywatelowi innego panstwa czlonkowskiego,
bedacemu wlascicielem parafarmacji, prowadzenia sprzedazy réwniez produktéw leczniczych na
recepte lekarska, a w szczegélnosci tych produktéw, ktérych koszty nie obciazaja krajowego systemu
opieki zdrowotnej, a pokrywane sa w calosci przez nabywce.

Tymczasem nalezy stwierdzi¢, ze w zakresie, w jakim w przeciwienstwie do wlasciciela apteki wlasciciel
parafarmacji nie moze prowadzi¢ sprzedazy wskazanej kategorii produktéw leczniczych, jest on
wykluczony z niektérych segmentéw rynku produktéw leczniczych we Wtloszech i w rezultacie
z wynikajacych z tego korzysci gospodarczych.

Takie przepisy krajowe moga zatem utrudnia¢ lub czyni¢ mniej atrakcyjnym prowadzenie dzialalnosci

na terytorium wloskim przez farmaceute bedacego obywatelem innego panstwa cztonkowskiego, ktéry
chcialby we Wtoszech prowadzi¢ parafarmacje.
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Zatem przepisy krajowe, takie jak przepisy bedace przedmiotem sporéw w postepowaniu gléwnym,
stanowig ograniczenie swobody przedsiebiorczosci w rozumieniu art. 49 TFUE.

W przedmiocie uzasadnienia ograniczenia swobody przedsigbiorczosci

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem ograniczenia swobody przedsiebiorczosci, ktére sa stosowane
bez dyskryminacji ze wzgledu na przynaleznos¢ panstwowa, moga by¢ uzasadnione nadrzednymi
wzgledami interesu ogdlnego, pod warunkiem ze sa odpowiednie do zagwarantowania realizacji
zamierzonego celu i nie wykraczaja poza to, co niezbedne dla osiagniecia tego celu (wyroki: z dnia
10 marca 2009 r. w sprawie C-169/07 Hartlauer, Zb.Orz. s. 1-1721, pkt 44; z dnia 19 maja 2009 r.
w sprawach pofaczonych C-171/07 i C-172/07 Apothekerkammer des Saarlandes i in., Zb.Orz.
s. [-4171, pkt 25).

W sprawach rozstrzyganych w postepowaniu gléwnym nalezy stwierdzi¢ w pierwszej kolejnosci, ze
sporne przepisy krajowe sa stosowane bez dyskryminacji ze wzgledu na przynalezno$¢ panstwowa.

Jesli chodzi w drugiej kolejnosci o cele, jakie sa w rzeczywistosci realizowane przez wskazane przepisy
krajowe, ktére moglyby uzasadnia¢ ograniczenia swobody przedsiebiorczosci, nalezy podkresli¢, ze
okreslenie tych celéw nalezy w ramach sprawy wniesionej do Trybunalu na podstawie art. 267 TFUE
do wlasciwosci sadu odsytajacego (zob. podobnie wyroki: z dnia 15 wrzesnia 2011 r. w sprawie
C-347/09 Dickinger i Omer, Zb.Orz. s. 1-8185, pkt 51; z dnia 24 stycznia 2013 r. w sprawach
pofaczonych C-186/11 i C-209/11, Stanleybet International i in., pkt 26).

Jak wynika z postanowienl odsylajacych, przepisy krajowe bedace przedmiotem postepowania gtéwnego
maja zasadniczo na celu zagwarantowanie pewnego i nalezytej jakosci zaopatrzenia ludnosci
w produkty lecznicze, co podlega jeszcze bardziej ogélnemu celowi w postaci ochrony zdrowia
publicznego.

Tymczasem z art. 52 ust. 1 TFUE wynika, ze ochrona zdrowia publicznego moze uzasadnia¢
ograniczenia swobody przedsiebiorczosci. Waga opisanego celu znajduje potwierdzenie w art. 168
ust. 1 TFUE i w art. 35 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej, na mocy ktérych,
w szczegdlnodci, przy okreslaniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dzialan Unii zapewnia sie
wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego (zob. ww. wyrok w sprawach potaczonych Blanco Pérez
i Chao Gémez, pkt 63, 65).

Ponadto Trybunat uscislil, ze ograniczenia swobody przedsiebiorczosci moga zosta¢ uzasadnione celem
w postaci zapewnienia pewnego i nalezytej jakosci zaopatrzenia ludnosci w produkty lecznicze (zob.
ww. wyrok w sprawach polaczonych Blanco Pérez i Chao Goémez, pkt 64 i przytoczone tam
orzecznictwo).

Wynika stad, ze cel w postaci zapewnienia takiego zaopatrzenia w produkty lecznicze moze uzasadnia¢
przepisy krajowe takie jak bedace przedmiotem postepowania gléwnego.

W trzeciej kolejnosci nalezy zbada¢, czy tego rodzaju przepisy sa odpowiednie do zapewnienia
osiagniecia tego celu.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢ przede wszystkim, ze prowadzenie aptek na terytorium wloskim
jest przedmiotem systemu planowania, zgodnie z ktérym, po pierwsze, na terytorium tym ograniczona
jest liczba prowadzonych aptek, a apteki te maja by¢ rozmieszczone w sposéb zréwnowazony oraz, po
drugie, uruchomienie nowej apteki jest uzaleznione od wydania jej wtlascicielowi uprzedniego
zezwolenia.

8 ECLIL:EEU:C:2013:791
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Tymczasem Trybunal orzekl, ze przepisy krajowe, ktére przewiduja taki system planowania, sa
zasadniczo odpowiednie do osiggniecia celu polegajacego na zapewnieniu pewnego i nalezytej jakos$ci
zaopatrzenia ludnos$ci w produkty lecznicze (zob. podobnie ww. wyrok w sprawach polaczonych
Blanco Pérez i Chao Goémez, pkt 94; a takze ww. postanowienia: w sprawie Polisseni, pkt 25;
w sprawie Grisoli, pkt 31).

Taki system moze bowiem okaza¢ sie nieodzowny w celu wypelnienia ewentualnych luk w dostepie do
ustug opieki zdrowotnej i zapobiezenia tworzeniu powielajacych sie struktur, tak aby zapewni¢ opieke
zdrowotng, ktéra bylaby dostosowana do zapotrzebowania ludnos$ci, pokrywala cale terytorium
i uwzgledniala rejony geograficznie odizolowane lub z innych wzgledéw znajdujace sie¢ w gorszej
sytuacji (zob. podobnie ww. wyroki: w sprawie Hartlauer, pkt 52; w sprawach pofaczonych Blanco
Pérez i Chao Gémez, pkt 70).

Jak zauwazyl zatem Trybunal w braku jakichkolwiek uregulowan apteki moglyby skupic¢ sie
w miejscowosciach uwazanych za atrakcyjne, tak Ze niektére inne, mniej atrakcyjne miejscowosci
ucierpialyby z powodu zbyt malej liczby aptek mogacych zapewni¢ pewna i nalezytej jakosci opieke
farmaceutyczna (ww. wyrok w sprawach potaczonych Blanco Pérez i Chao Gémez, pkt 73).

W tych okolicznosciach panstwo czlonkowskie moze uzna¢, ze istnieje ryzyko wystapienia niedoboru
aptek w niektérych czesciach jego terytorium, a w zwiazku z tym ryzyko braku pewnego i nalezytej
jakosci zaopatrzenia w produkty lecznicze, decydujac w rezultacie o przyjeciu systemu planowania
aptek (zob. podobnie ww. wyrok w sprawach polaczonych Blanco Pérez i Chao Gémez, pkt 75).

Nalezy nastepnie przypomnieé, ze przepisy krajowe bedace przedmiotem postepowania gléwnego
przewiduja, ze dystrybucja wszystkich produktéw leczniczych wydawanych na recepte lekarska jest
zastrzezona wylacznie dla aptek.

Tymczasem zaakceptowanie sytuacji pozadanej przez skarzace w postepowaniu gléwnym, w ktérej
mozliwe jest prowadzenie sprzedazy niektérych produktéw leczniczych na recepte lekarska
w parafarmacjach, oznaczaloby, ze te produkty lecznicze moga by¢ sprzedawane bez objecia ich
wymogiem planowania terytorialnego. Zainteresowani mogliby zatem prowadzi¢ sprzedaz w kazdym
miejscu i zgodnie z ich wyborem.

Nie jest zatem wykluczone, ze taka mozliwo$¢ prowadzilaby do koncentracji parafarmacji
w miejscowo$ciach uznawanych za najbardziej dochodowe, a tym samym najbardziej atrakcyjne, co
mogloby spowodowaé¢ zmniejszenie liczby klientéw aptek w tych miejscowosciach, a zatem
pozbawienie ich istotnej cze$ci dochodéw, tym bardziej ze na apteki nalozone zostaly pewne
szczegblne zobowiazania w odniesieniu do sposobu prowadzenia w nich dziatalno$ci gospodarcze;j.

Tymczasem taka utrata dochodéw mogtaby powodowac¢ nie tylko obnizenie jakosci ustug $wiadczonych
w aptekach na rzecz ogélu klientéw, lecz réwniez moglaby prowadzi¢, stosownie do okolicznosci, do
ostatecznego zamkniecia niektérych aptek, a tym samym do powstania sytuacji niedoboru aptek
w niektérych czesciach terytorium i w zwigzku z tym do braku pewnego i nalezytej jakosci zaopatrzenia
w produkty lecznicze.

Wynika stad, ze mozliwo$¢, o ktérej mowa w pkt 51 niniejszego wyroku, wywierataby negatywne skutki
na skuteczno$¢ catego systemu planowania aptek, a zatem na stabilno$¢ tego systemu.

W tej sytuacji przepisy bedace przedmiotem postepowania gléwnego, ktore zastrzegaja dystrybucje
produktéw leczniczych na recepte lekarska, w tym produktéw leczniczych, ktérych koszty nie
obciazaja krajowego systemu opieki zdrowotnej, a pokrywane sa w catosci przez nabywce wylacznie na
rzecz aptek, ktérych uruchomienie jest podporzadkowane systemowi planowania, wydaja sie
odpowiednie do realizacji celu polegajacego na zapewnieniu pewnego i nalezytej jakosci zaopatrzenia
ludnos$ci w produkty lecznicze, a takze, w rezultacie, ochrony zdrowia publicznego.

ECLIL:EU:C:2013:791 9
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Rzad wloski wyraza obawe, ze brak krajowych przepiséw takich jak przepisy bedace przedmiotem
postepowania gléwnego prowadzi do nadmiernej konsumpcji produktéw leczniczych. Jednakze obawa
ta nie jest uzasadniona.

W tym wzgledzie bez znaczenia jest liczba przedsigbiorstw, ktére prowadza sprzedaz produktéw
leczniczych na recepte lekarska, w tym produktéw leczniczych, ktérych koszty nie obcigzaja krajowego
systemu opieki zdrowotnej, a pokrywane sa w calosci przez nabywce. Zwazywszy, ze wylacznie lekarze
sa uprawnieni do przepisania tych produktéw leczniczych, zaréwno wlasciciele aptek, jak i wtasciciele
parafarmacji nie maja w kazdym razie bezposredniego wplywu na zakres dystrybucji rzeczonych
produktéw leczniczych i nie moga zatem przyczynic sie do ich ewentualnej nadmiernej konsumpcji.

Nalezy jeszcze zbadaé, w czwartej kolejnosci, czy ograniczenie swobody przedsigbiorczosci nie
wykracza poza to, co jest niezbedne do osiagniecia podnoszonego celu, to jest, czy nie istnieja
prowadzace do tego celu mniej uciazliwe $rodki.

W tym wzgledzie nalezy na wstepie przypomnie¢, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem Trybunalu
przy dokonywaniu oceny poszanowania zasady proporcjonalno$ci w dziedzinie zdrowia publicznego
nalezy uwzgledni¢ okoliczno$¢, ze panstwo czlonkowskie moze decydowa¢ o poziomie, na jakim
zamierza zapewni¢ ochrone zdrowia publicznego i o sposobach osiagniecia tego poziomu. W zwiazku
z tym, ze poziom ten moze by¢ odmienny w réznych panstwach czlonkowskich, nalezy uznaéd, iz
panstwom czlonkowskim przystuguje pewien zakres swobodnego uznania (zob. wyrok z dnia
11 wrzesnia 2008 r. w sprawie C-141/07 Komisja przeciwko Niemcom, Zb.Orz. s. 1-6935, pkt 51; ww.
wyrok w sprawach polaczonych Apothekerkammer des Saarlandes i in., pkt 19; a takze ww. wyrok
w sprawach polaczonych Blanco Pérez i Chao Gémez, pkt 44).

Ponadto istotne jest, ze gdy brak jest pewnosci co do istnienia lub znaczenia zagrozen dla zdrowia
os6b, panstwo czlonkowskie moze podja¢ s$rodki ochronne nie czekajac na pelna realizacje tych
zagrozen. W szczegélnosci panstwo czlonkowskie moze podja¢ srodki, ktére w najszerszym mozliwym
zakresie zmniejszaja zagrozenie dla zdrowia publicznego, w tym w szczegélnosci zagrozenie dla
pewnego i nalezytej jakos$ci zaopatrzenia ludnosci w produkty lecznicze (zob. ww. wyroki: w sprawach
polaczonych Apothekerkammer des Saarlandes i in., pkt 30; w sprawach pofaczonych Blanco Pérez
i Chao Gémez, pkt 74).

Na mocy przepisow krajowych bedacych przedmiotem postepowania gléwnego wylacznie sprzedaz
produktéw leczniczych na recepte lekarska jest zastrzezona na rzecz aptek. Tymczasem ta kategoria
produktéw leczniczych, ktérych stosowanie i konsumpcja jest przedmiotem stalej kontroli lekarskiej
i ktérych wplyw na zdrowie jest zasadniczo istotny, powinna by¢ szybko, tatwo i niezawodnie
dostepna.

Ryzyko wskazane w pkt 53 niniejszego wyroku zwiazane z ewentualnym niedoborem aptek
i prowadzace do braku szybkiego i tatwego dostepu do produktéw leczniczych na recepte lekarska
w niektdérych czesciach terytorium wydaje sie istotne. Fakt, ze $rodki liberalizujace system planowania
aptek ograniczaja sie¢ wylacznie do produktéw leczniczych na recepte, ktéorych koszty nie obciazaja
krajowego systemu opieki zdrowotnej, a pokrywane sg w calo$ci przez nabywce, nie moze wplyna¢ na
zmniejszenie wagi tego ryzyka.

W tej sytuacji system wprowadzony w panstwie czlonkowskim, ktérego dotyczy postepowanie gltéwne,
ktéry nie zezwala na sprzedaz w parafarmacjach réwniez produktéw leczniczych na recepte lekarska,
a w szczegblnosci tych produktéw leczniczych, ktérych koszty nie obciazaja krajowego systemu opieki
zdrowotnej, a pokrywane sa w calo$ci przez nabywce w zakresie, w jakim wplywa znaczaco na
obnizenie ryzyka wskazanego w poprzednim punkcie niniejszego wyroku, nie wydaje sie wykraczac
poza to, co jest konieczne do osiggniecia celu polegajacego na zapewnieniu pewnego i nalezytej jako$ci
zaopatrzenia ludno$ci w produkty lecznicze.
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Ponadto zadna okoliczno$¢ w aktach sprawy nie pozwala na wykazanie, jaki alternatywny system
moglby zmniejszy¢ takie ryzyko w réwnie skuteczny sposéb.

Z ogdbdtu powyzszych uwag wynika, ze system wprowadzony na mocy przepiséw krajowych bedacych
przedmiotem postepowania gléwnego jest uzasadniony w $wietle celu polegajacego na zapewnieniu
pewnego i nalezytej jakosci zaopatrzenia ludno$ci w produkty lecznicze i odpowiedni do
zagwarantowania realizacji tego celu oraz nie wydaje si¢ wykraczaé poza to, co jest konieczne do jego
osiagniecia.

W $wietle ogétu powyzszych rozwazan na przelozone pytanie nalezy odpowiedzie¢, ze art. 49 TFUE
nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze nie sprzeciwia sie przepisom krajowym, takim jak bedace
przedmiotem postepowania gltéwnego, ktére nie zezwalaja farmaceucie — uprawnionemu do
wykonywania zawodu i nalezacemu do odno$nego samorzadu zawodowego, lecz nieposiadajacemu
apteki objetej planem rozmieszczenia — na prowadzenie w parafarmacji, ktérej jest wlascicielem,
sprzedazy detalicznej obejmujacej réwniez produkty lecznicze, dostepne na recepte lekarska, ktérych
koszty nie obciazaja krajowego systemu opieki zdrowotnej, a pokrywane sa w calosci przez nabywce.

W przedmiocie kosztéw

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 zwiazku z przedstawieniem uwag Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gtéwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (czwarta izba) orzeka, co nastepuje:

Artykul 49 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, Ze nie sprzeciwia si¢ on przepisom
krajowym, takim jak bedace przedmiotem postepowania gléwnego, ktore nie zezwalaja
farmaceucie — uprawnionemu do wykonywania zawodu i nalezacemu do odnos$nego samorzadu
zawodowego, lecz nieposiadajacemu apteki objetej planem rozmieszczenia — na prowadzenie
w parafarmacji, ktorej jest wlascicielem, sprzedazy detalicznej obejmujacej réwniez produkty
lecznicze, dostepne na recepte lekarska, ktorych koszty nie obciazaja krajowego systemu opieki
zdrowotnej, a pokrywane sa w calosci przez nabywce.

Podpisy
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