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Informacja Postepowanie karne przeciwko Fabiowi Caronnie

Farmaceuta, ktéry na mocy przepiséw krajowych upowazniony jest rowniez do
prowadzenia dziatalnosci hurtownika produktéw leczniczych musi posiadaé
zezwolenie na dystrybucje hurtowa zgodnie z prawem Unii

Taka wyktadnia prawa Unii nie moze natomiast sama w sobie i niezaleznie od ustawy przyjetej
w panstwie cztonkowskim wprowadzic lub zaostrzy¢ odpowiedzialno$ci karnej farmaceuty, ktéry
prowadzit sprzedaz hurtowg bez takiego pozwolenia

Dyrektywa w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi' reguluje w szczegdlnosci dystrybucje hurtowa tych produktéw. Stanowi ona,
ze panstwa czionkowskie uzalezniajg dystrybucje hurtowag produktéw leczniczych od posiadania
pozwolenia na prowadzenie dziatalnosci hurtownika produktéow leczniczych, nawet jesli przepisy
krajowe zezwalajg osobom upowaznionym do dostarczania produktow leczniczych dla ludnosci
réwniez na prowadzenie dziatalnosci hurtownika.

Wioskie przepisy zezwalajg farmaceutom i przedsiebiorstwom farmaceutycznym bedacym
wiascicielami apteki na prowadzenie dystrybucji hurtowej produktéw leczniczych z zachowaniem
okreslonych wymogow. Zgodnie z tymi przepisami dystrybucja hurtowa produktéw leczniczych jest
uzalezniona od posiadania pozwolenia wydanego przez region lub niezalezng prowincje. Kazde
naruszenie przepiséw krajowych podlega karze pozbawienia wolnosci od szesciu miesiecy do roku
oraz grzywnie od 10 000 do 100 000 EUR.

Przeciwko niektérym farmaceutom we Witoszech zostaty wniesione skargi z uwagi na prowadzenie
dystrybucji hurtowej produktéow leczniczych bez pozwolenia. W ramach postepowania karnego
wszczetego przeciwko Fabiowi Caronnie, Tribunale di Palermo (sad pierwszej instancji w Palermo,
Witochy) zwrécit sie do Trybunatu Sprawiedliwosci z pytaniem, czy ustanowiony w dyrektywie
obowigzek posiadania pozwolenia na dystrybucje hurtowg produktow leczniczych znajduje
zastosowanie do farmaceutdw, ktérzy jako osoby fizyczne sg juz upowaznieni na mocy przepiséow
krajowych do dostarczania produktow leczniczych dla ludnosci. Ponadto zwrécono sie do
Trybunatu o rozstrzygniecie kwestii, czy farmaceuci muszg spetnia¢ ogét wymogdéw natozonych
w zwigzku z dystrybucjg hurtowg czy tez wystarczy, aby spetniali oni przestanki przewidziane
w przepisach krajowych w zakresie sprzedazy detaliczne;.

Trybunat przypominat przede wszystkim, ze dyrektywa®? naklada na panstwa cztonkowskie
ogoiny obowiazek uzaleznienia dystrybucji hurtowej produktéw leczniczych od posiadania
szczegolnego pozwolenia, przy czym pozwolenie takie muszg posiada¢ réwniez osoby
upowaznione lub uprawnione do dostarczania produktéw leczniczych dla ludnosci, jezeli mogg one
prowadzi¢ takze dziatalnos¢ hurtownika.

Trybunat stwierdzit, ze farmaceuci nalezg do szerszej kategorii oséb upowaznionych lub
uprawnionych do dostarczania produktéw leczniczych dla ludnosci i jezeli prawo krajowe umozliwia
im prowadzenie dystrybucji hurtowej tych produktéw, powinni oni uprzednio posiada¢ takie
pozwolenie przewidziane w dyrektywie. Z dyrektywy wynika, ze farmaceuci i osoby upowaznione

! Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspodlnotowego
kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych (Dz.U. L 311 s.67).
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do dostarczania produktow leczniczych dla ludnosci, ktére ograniczajq sie do takiej dziatalnosci, sg
zwolnione z obowigzku posiadania pozwolenia na dystrybucje hurtowa.

Wynika stad, ze ustanowiony w dyrektywie obowigzek posiadania pozwolenia na dystrybucje
hurtowa produktéw leczniczych znajduje zastosowanie wzgledem farmaceuty, ktéry jako
osoba fizyczna, na mocy prawa krajowego, jest upowazniony rowniez do prowadzenia
dziatalnosci hurtownika produktéw leczniczych.

Nastepnie Trybunat przypomniat, ze przestanki znajdujace zastosowanie do dostarczania
produktow leczniczych dla ludnosci nie sg obecnie zharmonizowane na szczeblu Unii,
a w rezultacie rezim dotyczacy dystrybucji detalicznej produktéw leczniczych rézni sie
w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich.

Natomiast minimalne wymogi, ktére musza by¢é spetnione w przypadku dystrybucji hurtowej
produktéw leczniczych sa zharmonizowane w dyrektywie®. Zachowanie wymaganych
przestanek jest poddane kontroli przez caty okres posiadania pozwolenia.

Zwazywszy, ze sprzedaz detaliczna produktéw leczniczych charakteryzuje sie innymi cechami niz
dystrybucja hurtowa, sam fakt spelniania przestanek ustanowionych przez panstwa
czlonkowskie w zakresie sprzedazy detalicznej nie pozwala przyjaé, iz spetnione sa réwniez
przestanki przewidziane w zharmonizowanych przepisach na szczeblu Unii w zakresie
dystrybucji hurtowe;.

W celu zapewnienia realizacji celéow dyrektywy, a w szczegolnosci celow w zakresie ochrony
zdrowia publicznego, wyeliminowania przeszkéd w handlu produktami leczniczymi w Unii oraz
kontroli catego fancucha dystrybucji hurtowej produktéw leczniczych, minimalne wymogi
w odniesieniu do dystrybucji hurtowej powinny byé spetnione w sposdb jednolity we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Whniosek ten nie wyklucza jednak mozliwosci uwzglednienia przez wtasciwy organ krajowy, przy
wydawaniu farmaceutom pozwolen na dystrybucje hurtowg produktéw leczniczych ewentualnej
rownowaznosci przestanek ustanowionych w przepisach krajowych w zakresie sprzedazy
detalicznej.

Trybunat odpowiedziat nastepnie na pytanie dotyczace odpowiedzialnosci karnej F. Caronny.
Przypomniat on, ze nawet jedli sady krajowe sg zobowigzane dokonywacC wyktadni prawa
krajowego w Swietle celu dyrektywy, to ten wymog napotyka pewne ograniczenia w sprawach
karnych. Dyrektywa nie moze zatem prowadzi¢ do ustalenia lub zaostrzenia odpowiedzialnosci
karnej oséb, ktére dziatajg z naruszeniem jej przepisow.

W sytuacji gdyby sad krajowy uznat, ze prawo krajowe w brzmieniu znajdujgcym zastosowanie do
okolicznosci zaistniatych w tej sprawie, nie naklada na farmaceutéw obowiazku posiadania
szczegolnego pozwolenia na dystrybucje hurtowa produktéw leczniczych i nie przewiduje
wzgledem farmaceutéw odpowiedzialnosci karnej, zasada legalnosci kar® zakazuje
wymierzania sankcji karnych za takie zachowanie nawet w przypadku, gdy przepis krajowy jest
sprzeczny z prawem Unii.

UWAGA: Odestanie prejudycjalne pozwala sagdom panstw cztonkowskich, w ramach rozpatrywanego przez
nie sporu, zwréci¢ sie do Trybunatu z pytaniem o wyktadnie prawa Unii lub o ocene waznosci aktu Unii.
Trybunat nie rozpoznaje sporu krajowego. Do sadu krajowego nalezy rozstrzygniecie sprawy zgodnie
z orzeczeniem Trybunatu. Orzeczenie to wigze w ten sam sposob inne sady krajowe, kidre spotkajg sie
z podobnym problemem.

® Chodzi w szczegolnosci o wymogi dotyczace istnienia odpowiednich lokali, urzadzen i wyposazenia oraz
wykwalifikowanego personelu w celu zapewnienia nalezytej ochrony i wtasciwej dystrybucji produktow leczniczych,
a takze wymogi odnoszace sie do dokumentéw dotyczacych operacji handlowych, dostaw produktéw leczniczych
i przestrzegania wytycznych dotyczacych dobrych praktyk w zakresie dystrybuciji.

* Karta praw podstawowych Unii Europejskiej (art. 49 ust. 1).
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