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Przewidziany we wloskiej ustawie zakaz prowadzenia sprzedazy w paraaptekach
produktéw leczniczych na recepte jest zgodny z prawem Unii

Zakaz ten jest uzasadniony celem w postaci zapewnienia pewnego i nalezytej jakosci zaopatrzenia
ludnosci w produkty lecznicze

We Wioszech swiadczenie ustug farmaceutycznych moze mie¢ miejsce wylgcznie w aptekach
gminnych lub w aptekach prywatnych posiadajgcych koncesje wydang przez rzad. Terytorialny
rozktad aptek jest przedmiotem systemu planowania, na mocy ktérego utworzenie nowej apteki
jest uzaleznione od uzyskania uprzedniego zezwolenia, a maksymalna liczba dziatajgcych na tym
obszarze aptek jest ograniczona isg one rozmieszczone w sposOb zréwnowazony zgodnie
Z ,planem rozmieszczenia”. System ten, po pierwsze, ma zapobiega¢ ryzyku, ze apteki
skoncentrowane sg wylgcznie na obszarach najbardziej atrakcyjnych z handlowego punktu
widzenia, a po drugie, ma zaspokoi¢ zapotrzebowanie na produkty lecznicze na catym obszarze.

Od 2006 r. dopuszczone zostato tworzenie paraaptek, upowaznionych do prowadzenia sprzedazy
produktow leczniczych wydawanych bez recepty, moggcych by¢ przedmiotem reklamy skierowanej
do szerokiego kregu odbiorcéw i ktérych koszt jest pokrywany przez nabywce.

Trzy uprawnione do wykonywania zawodu farmaceutki: A. Venturini, M.R. Gramegna i A. Muzzio
nalezagce do izby aptekarskiej w Mediolanie ztozyty wniosek o0 udzielenie zezwolenia na
prowadzenie sprzedazy w prowadzonych przez nie paraaptekach produktéw leczniczych na
recepte, lecz ktérych koszty pokrywane sg w petni przez nabywce. Miejscowe organy ds. zdrowia
publicznego (ASL) oraz ministerstwo zdrowia odrzucity te wnioski z uwagi na fakt, ze przepisy
krajowe zezwalajg na sprzedaz takich produktéw leczniczych wytgcznie w aptekach.

Wspomniane farmaceutki zwrdcity sie zatem do Tribunale amministrativo regionale per la Regione
Lombardia (sgdu administracyjnego pierwszej instancji regionu Lombardia) twierdzgc, ze odmowa
ta byta sprzeczna z prawem Unii. Sgd ten zwrdcit sie do Trybunatu Sprawiedliwosci z pytaniem,
czy traktat FUE sprzeciwia sie przepisom, ktére nie zezwalajg farmaceucie — uprawnionemu do
wykonywania zawodu inalezgcemu do odnosnego samorzgdu zawodowego, lecz
nieposiadajgcemu apteki objetej ,,planem rozmieszczenia” — na prowadzenie w paraaptece, ktorej
jest wiascicielem sprzedazy obejmujgcej produkty lecznicze, wydawane na recepte, ktérych koszty
nie obcigzajg krajowego systemu opieki zdrowotnej, a pokrywane sg w catosci przez nabywce.

W dzisiejszym wyroku Trybunat przypomniat przede wszystkim, ze rozmieszczenie geograficzne
aptek imonopol na sprzedaz produktdw leczniczych nalezy do kompetencji panstw
cztonkowskich®. Trybunat stwierdzit nastepnie, ze z krajowych przepiséw wynika, iz farmaceuta
pragngcy prowadzi¢ dziatalnos¢ we Wioszech w charakterze wiasciciela paraapteki jest
wykluczony z korzysci gospodarczych zwigzanych z rynkiem produktéw leczniczych wydawanych
na recepte, ktérych koszty pokrywa w catosci nabywca i ktérych sprzedaz jest zastrzezona dla
aptek.

! Dyrektywa 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji
zawodowych (Dz.U. L 255, s. 22).
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Przepisy te stanowig ograniczenie swobody przedsiebiorczosci, gdyz mogg utrudniaé lub czyni¢
mniej atrakcyjnym prowadzenie dziatalnosci na terytorium wioskim przez farmaceute bedgcego
obywatelem innego panstwa cztonkowskiego, ktory chciatby we Wioszech prowadzi¢ paraapteke.

Moga one by¢ jednak uzasadnione nadrzednymi wzgledami interesu ogélnego.

Wioskie przepisy majg na celu zagwarantowanie pewnego i nalezytej jakosci zaopatrzenia
ludnosci w produkty lecznicze, co podlega jeszcze bardziej ogdlnemu celowi w postaci ochrony
zdrowia publicznego.

W tym wzgledzie Trybunat przypomniat, ze system planowania moze okaza¢ sie nieodzowny
w celu wypetnienia ewentualnych luk w dostepie do ustug opieki zdrowotnej izapobiezenia
tworzeniu powielajgcych sie struktur, tak aby zapewni¢ opieke zdrowotng, ktéra bytaby
dostosowana do zapotrzebowania ludnosci, pokrywata cate terytorium iuwzgledniata rejony
geograficznie odizolowane lub z innych wzgledéw znajdujgce sie w gorszej sytuacji’.

Umozliwienie sprzedazy niektérych produktéw leczniczych na recepte w paraaptekach
oznaczatoby, ze te produkty lecznicze mogg byé sprzedawane bez objecia ich wymogiem
planowania terytorialnego, co mogtoby prowadzi¢ do koncentracji paraaptek w miejscowosciach
uznawanych za najbardziej dochodowe i spowodowac zmniejszenie liczby klientéw aptek w tych
miejscowosciach, a zatem utrate ich dochoddw.

Taka sytuacja mogtaby zatem powodowaé obnizenie jakoéci ustug swiadczonych w aptekach na
rzecz ogotu klientéw, a nawet prowadzi¢ do ostatecznego zamkniecia niektorych aptek. Niedobor
aptek w niektérych czesciach terytorium prowadzitby zatem do braku pewnego i nalezytej jakosci
zaopatrzenia w produkty lecznicze.

Trybunat podkreslit ponadto, ze kazde panstwo czionkowskie moze decydowac o poziomie, na
jakim zamierza zapewni¢ ochrone zdrowia publicznego i o sposobach osiggniecia tego poziomu.

Wioski system, ktory nie zezwala na sprzedaz w paraaptekach produktow leczniczych na recepte,
ktorych koszty nie obcigzajg krajowego systemu opieki zdrowotnej, a pokrywane sg w catosci
przez nabywce wptywa na obnizenie ryzyka niedoboru aptek w sposéb proporcjonalny wzgledem
celu polegajgcego na zapewnieniu pewnego i nalezytej jakosci zaopatrzenia ludnosci w produkty
lecznicze.

UWAGA: Odestanie prejudycjalne pozwala sgdom panstw czionkowskich, w ramach rozpatrywanego przez
nie sporu, zwrdci¢ sie do Trybunatu z pytaniem o wyktadnie prawa Unii lub o ocene waznosci aktu Unii.
Trybunat nie rozpoznaje sporu krajowego. Do sgdu krajowego nalezy rozstrzygniecie sprawy zgodnie
z orzeczeniem Trybunatu. Orzeczenie to wigze wten sam sposéb inne sady krajowe, ktore spotkajg sie
z podobnym problemem.

Dokument nieoficjalny, sporzgadzony na uzytek mediéw, ktéry nie wigze Trybunatu Sprawiedliwo$ci.
Petny tekst wyroku znajduje sie na stronie internetowej CURIA w dniu ogtoszenia.

Osoba odpowiedzialna za kontakty z mediami: Ireneusz Kolowca @& (+352) 4303 2793

2 Wyrok Trybunatu z dnia 1 czerwca 2010 r. w sprawach potgczonych C-570/07 i C-571/07 Blanco Pérez i Chao Gomez
(zob. rowniez komunikat prasowy nr 49/10).
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