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Thumaczenie C-715/23-1

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym — Sprawa C-715/23
Odeslanie prejudycjalne
Data wplywu:
23 listopada 2023 r.
Oznaczenie sadu odsylajacego:

Drzavna revizijska komisija za reyizijo, pestopkoy oddaje javnih
narocil (Stowenia)

Data wydania postanowienia 0 wystapieniu %z wnioskiem o0 wydanie
orzeczenia w trybie prejudycjalnym:

23 listopada 2023 r«
Strona wnoszaca Srodek odwelawezy:
Farmacija, 60.0.
Druga strona postepowania:

Obcina Benedikt

[...]
WNIOSEK

O WYDANIE ORZECZENIA W TRYBIE PREJUDYCJALNYM

Strony postegpowania glownego

Strona wnoszaca $rodek odwotawczy: Farmacija, [...], Lublana — Polje (zwana
dalej ,,wnoszaca $rodek odwotawczy”) powoluje si¢ na ochrong prawng
przeciwko Ob¢ina Benedikt (gminie Benedikt), [...], Benedikt (zwanej dalej
»gming Benedikt”) w zwigzku z prowadzeniem dzialalnosci farmaceutycznej
w gminie Benedikt. Poniewaz zachowanie gminy Benedikt, ktore jest
przedmiotem sporu miedzy stronami, ma rowniez wptyw na sytuacje MN, [...],
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Maribor, ktory prowadzi dziatalno$¢ farmaceutyczng w tej gminie, podmiot ten
nalezy réwniez uzna¢ za stron¢ W postgpowaniu gtdéwnym.

Organ odsylajgcy

DrZavna revizijska komisija za revizijo postopkov oddaje javnih narocil (krajowa
komisja ds. kontroli postepowan 0 udzielenie zamdwien publicznych, Stowenia)®
(zwana dalej ,,Drzavna revizijska komisija”) jako organ odsylajacy jest
w Republice Stowenii, w rozumieniu Zakon o pravnem varstvu \. postopkih
javnega naroCanja (ustawy 0 $rodkach odwotawczych w post¢powaniach
0 udzielenie zamoOwienia publicznego, zwanej dalej ,,ZPVPIN?)?, “specjalnym,
niezaleznym i autonomicznym organem krajowym, ktory decyduje, o zgednosci
Z prawem udzielania zamoéwien publicznych na wszystkich etapach pestepowania
0 udzielenie zamowienia (art. 60 ust. 1 ZPVVPJN).

W  Republice Stowenii ochrona prawna przed, naruszeniamiy, postepowan
0 udzielenie zamoOwienia publicznego oraz przed naruszeniami postepowan
0 udzielenie koncesji, ktore to postepowania §3 uregulowane W,Zakon o nekaterih
koncesijskih pogodbah (ustawie o niektorych, umowach, koncesji, zwanej dalej
,ZNKP”)3, jest zagwarantowana w zakresie:

—  postepowania wstgpnego W stosunku deo postepowania odwolawczego, ktore
jest prowadzone przed instytucjgwzamawiajgca,

—  postepowania odwoelawezego,y ktore, jest prowadzone przed Drzavna
revizijska komisija, @raz

—  postgpowania sagdowego, ktore jest prowadzone W pierwszej instancji przed
Okrozno esodiSée (sadem “okregowym, Slowenia) wyznaczonym jako
posiadajacy “wylacznay, wlasciwos¢ na mocy ustawy regulujacej ustroj
sadownictwa.

Ochrona, sadowa przed Okrozno sodiSce (sadem okrggowym) jest ograniczona do
oceny odpewiedzialnosci odszkodowawczej za wyrzadzong szkode oraz do
orzekania w przedmiocie powddztw o stwierdzenie niewaznos$ci umow.

Jezeli "wteku postgpowania wstepnego W stosunku do  postgpowania
odwetawezego instytucja zamawiajaca odrzuci $rodek odwotawczy ze wzgledow
proceduralnych, wnoszacy srodek odwotawczy moze wnies¢ srodek zaskarzenia.
W takim przypadku Drzavna revizijska komisija ocenia W ramach postgpowania
odwolawczego zgodno$¢ z prawem zachowania instytucji zamawiajgcej pod
wzgledem odrzucenia srodka odwotawczego.

S B
2 L]
R P
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Trybunal Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej uznat juz Drzavna revizijska
komisija za ,sad krajowy” w rozumieniu art. 267 TFUE w wyrokach: z dnia
8 czerwca 2017 r., Medisanus (C-296/15, EU:C:2017:431); z dnia 10 wrze$nia
2020 r., Tax-Fin-Lex (C-367/19, EU:C:2020:685); z dnia 10 listopada 2022 r.,
Sharengo (C-486/21, EU:C:2022:868).

Okolicznosci uzasadniajace decyzje 0 uznaniu Drzavna revizijska komisija za
,»sad krajowy” w rozumieniu art. 267 TFUE nie zmienily si¢ od czasu wydania
wymienionych wyrokoéw Trybunatu Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej?.

Przedmiot sporu w postgpowaniu gtownym

W dniu 11 marca 2022 r. gmina Benedikt wydata na rzecz MN, bez (uprzednicj)
publikacji ogloszenia 0 koncesji, zezwolenie na czas nicokreslony na proewadzenie
oddziatu apteki w gminie Benedikt.

Farmacija, d.0.0. ztozyta srodek odwotawczy do‘gminy Benedikt, podnoszac, ze
sama gmina, poprzez wydanie wspomnianeg0 zezweolenia, udziclita koncesji na
prowadzenie dziatalnosci farmaceutycznej bez przeprowadzenia odpowiedniego
postepowania, to znaczy z naruszeniem gdyrektywy 2014/23.

Gmina Benedikt odrzucita $rodekdodwotawezy,bezusozpatrzenia sprawy co do
istoty, uznajac, ze wnoszacej sradek adwotawczy nieyprzystuguje ochrona prawna
W postepowaniu  wstepnym,, Wstosunku do “postgpowania odwolawczego
I W postgpowaniu  odwotawczyme, Whtym “wzgledzie, zdaniem gminy Benedikt,
wydanie zezwolenia na“ prowadzeniehoddziatu apteki nie stanowi W istocie
udzielenia koncesji na ustugiy kfére podlcga przepisom ZNKP®,

Wnoszaca $rodek odwolawczy wniosta od tej decyzji gminy Benedikt $rodek
zaskarzenia,ektory'zostal przekazany przez gming Benedikt do Drzavna revizijska
komisija. Wnoszaca $rodek odwotawczy zaznacza, ze gmina Benedikt, wydajac
zezwolenie, ‘udzielita kencesji na ustugi bez przeprowadzenia odpowiedniego
postépowania,, podneszac W istocie, ze koncesja na prowadzenie dziatalnosci
farmaceutyeznej jest objcta zakresem stosowania ZNKP lub zakresem stosowania
dyrektywy 2014/23.

Rozstrzygnigeie Drzavna revizijska komisija W rozpatrywanym postgpowaniu
zalezy od tego, czy wudzielenie koncesji na prowadzenie dziatalnosci
farmaceutycznej jest objete zakresem stosowania dyrektywy 2014/23.

Zdaniem Drzavna revizijska komisija gmina Benedikt, wydajac zezwolenie na
prowadzenie oddziatu apteki, udzielita koncesji na prowadzenie dziatalno$ci
farmaceutycznej. Dziatalno$¢ farmaceutyczna moze by¢ bowiem prowadzona

R PN

5 W drodze ZNKP dokonano transpozycji dyrektywy 2014/23 do stowenskiego porzadku

prawnego.
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roéwniez W ramach oddziatu apteki. Cho¢ przepisy krajowe przewidujg wydanie
zezwolenia na prowadzenie oddziatu apteki, nie stanowi ono zezwolenia
w rozumieniu motywu 14 dyrektywy 2014/23, to znaczy zezwolenia, na
podstawie ktorego panstwo cztonkowskie lub jego organ publiczny okresla
warunki prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej iktdre jest przyznawane na
wniosek wykonawcy (a nie z inicjatywy instytucji zamawiajacej) spetniajacego
Z gory okreslone wymogi®.

Gmina Benedikt spetnia kryteria pozwalajace uznac ja za instytucje zamawiajaca
w rozumieniu art. 6 dyrektywy 2014/23. Poniewaz zezwolenie na prewadzenie
dzialalno$ci farmaceutycznej w gminie Benedikt zostalo wydane “na czas
nieokreslony, szacunkowa warto§¢ ustugi farmaceutycznej przekracza ‘zdaniem
Drzavna revizijska komisija prég przewidziany w art. 8 dyrektywy 2014/23".

Drzavna revizijska komisija ma jednak watpliwosel, ezy\ushugi ‘zwigzane
Z dziatalnosciag farmaceutyczng stanowig W istocie ‘ustugi fobjete 'zakresem
stosowania dyrektywy 2014/23.

Wtasciwe ramy prawne

Prawo Unii

Dyrektywa Parlamentu EuropejSkiego W Rady 2014/23/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie udzielania koncesji

Zgodnie z art. 1 dyrektywy,2014/23:

Niniejsza dyrektywa ustanawia, przepisy dotyczace procedur udzielania przez
instytucje zamawiajace, i podmioty zamawiajace zamoéwien w drodze koncesji,
ktorych szacunkowa wartos¢ jestmie mniejsza niz prog okreslony w art. 8.

W mysl axt. 4 dyrektywy,2024/23:

1. T Ninigjsza, dyrektywa nie ogranicza swobody panstw czlonkowskich
W, zakresie ‘okreSlenia, w zgodzie z prawem unijnym, co uwazaja za ustugi
§wiadczone W ogdlnym interesie gospodarczym, w jaki sposob ustugi te
powinny’ by¢ zorganizowane I finansowane, zgodnie z zasadami pomocy
panstwa, oraz jakim szczegdélowym wymogom powinny podlegaé. Niniejsza

Liczba podmiotéw prowadzacych apteki w danym obszarze jest ograniczona, poniewaz gmina
moze utworzy¢ nowa apteke (oddzial) tylko wtedy, gdy spelnione sa ustawowe warunki jej
utworzenia (liczba mieszkancéow w obszarze, odleglo$¢ miedzy istniejaca apteka a nowym
oddziatem).

DrzZavna revizijska komisija nie posiada danych dotyczacych szacunkowej warto$ci, poniewaz
gmina Benedikt uwaza, ze ZNKP lub dyrektywa 2014/23 nie maja zastosowania w niniejszej
sprawie, i w zwiazku z tym uwaza, ze nie jest zobowigzana do obliczenia szacunkowej wartoSci.
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dyrektywa nie ma réwniez wptywu na sposéb, W jaki panstwa cztonkowskie
organizujg swoje systemy zabezpieczenia spotecznego.

2.  Zakres niniejszej dyrektywy nie obejmuje ushug 0 charakterze
niegospodarczym $wiadczonych w interesie ogolnym.

Artykut 19 dyrektywy 2014/23 stanowi:

Koncesje na ustugi spoleczne oraz inne szczegdlne ustugi wymienione
w zalaczniku IV, objete zakresem stosowania niniejszej dyrektywys, podlegaja
wylacznie obowigzkom wynikajacym z art. 31 ust. 3 i art. 32, 46 i 4%

Prawo krajowe

Zakon o nekaterih koncesijskih dejavnostih [ustawal 0 niektérych (umowach)
koncesji, zwana dalej ,,ZNKP”]:

Artykut 2 ZNKP stanowi:
Do celow niniejszej ustawy przyjmuje sie-nastgpujace'definicje:

18. ,ustugi o charakterze niegospedarczym /$§wiadczone W interesie ogolnym”
oznaczaja ushugi o0 charakterze {niegospodarczym, ktore z mocy ustawy sa
$wiadczone jako ustugi w intereSie ogolnym i ktére nie sg oferowane odptatnie na
rynku, a ktére w zwigzku z tym. podlegajg, szczegdlnym zobowigzaniom z tytutu
swiadczenia ustug publicZnych.

Artykut 10 ZNKP stanowi;

Przepisy niniejszej ustawy,yjakyrowniez przepisy ustaw szczegoélnych, 0 ile nie sa
one sprzeczfe z niniejsza ustawady maja zastosowanie do koncesji regulowanych
niniejszg ustawg,i ustawami szezegolnymi.

Zgodniewz art. 11 ustadl ZNKP:
Niniejsza ustawa nie ma zastosowania do:

1, koncesjina ustugi 0 charakterze niegospodarczym $wiadczone w interesie
ogllnym.

Artykut 15 ZNKP stanowi:

Przepisy niniejszej ustawy, ktore reguluja obowigzek przygotowania aktow
przygotowawczych, obowigzek publikacji ogloszen, o ktérych mowa w art. 35
1 40 niniejszej ustawy, a takze ochrong¢ prawng W postgpowaniach prowadzacych
do wyboru koncesjonariusza na podstawie niniejszej ustawy, majg zastosowanie
do koncesji na ustugi spoteczne iinne szczegdlne ustugi wymienione
w zaltaczniku IV do dyrektywy 2014/23/UE.
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Zakon o zdravstveni dejavnosti (ustawa o0 opiece zdrowotnej, zwana dalej
,ZZDej”)®

Zgodnie z art. 1 ZZDej:

Opieka zdrowotna jest §wiadczona na poziomie podstawowym, §rednim i wysoce
specjalistycznym.

Opieka zdrowotna na poziomie podstawowym obejmuje podstawowa opieke
zdrowotng i1 dziatalno$¢ farmaceutyczng.

Zgodnie z art. 3 ZZDej:

Swiadczeniodawcami sa osoby fizyczne i prawne, krajowe i zagraniczne, Ktore
otrzymaty zezwolenie ministerstwa zdrowia na Swiadczenie opicki zdrowotngj.

Publiczna opieka zdrowotna obejmuje ustugigmzdrowotne,y, ktérych ciagle
I regularne $wiadczenie jest gwarantowane W interesie publicznymprzez panstwo
I jednostki samorzadu terytorialnego oraz ktote, na, podstawic zasady solidarnosci
I zgodnie z przepisami regulujacymi opieke zdrowotng, I ubezpieczenie zdrowotne,
sa gwarantowane jako prawa wynikajace ZobowigzkeWwego ubezpieczenia
zdrowotnego isa finansowane W catosci lub /W czgsci ze srodkow publicznych,
glownie z obowigzkowego ubezpieczenia “zdrowotnego. Ustugi zdrowotne,
o ktorych mowa  w zdaniu™, poprzednim,%, jako ustugi o charakterze
niegospodarczym $wiadczon@w interesienogolnynt, musza by¢ §wiadczone przez
$wiadczeniodawcow 0 celach “niezarobkowych w taki sposob, aby nadwyzka
przychodoéw nad wydatkami byta, przeznaczana na realizacje irozwoj opieki
zdrowotnej®.

Artykut 20 ust. lhwZZDejstanowi:

Dziatalno$¢, farmaceutyezng »prowadzi si¢ zgodnie 2z ustawg szczegolng.
W sprawagh nieuregulowanych ustawg szczeg6lng stosuje si¢ niniejszg ustawe.

Zakon o lekarnigkitdejavnosti (ustawa o dziatalno$ci farmaceutycznej, zwana dale;j
JZRDAL)Y

Artykut't ZED-1 ma nastepujace brzmienie:

L]

Niewaznos$¢ art. 3 ust. 2 zdanie drugie ZZDej zostala stwierdzona przez Ustavno sodiSce
Republike Slovenije (trybunal konstytucyjny Republiki Stowenii) w zakresie, w jakim przepis
ten reguluje nadwyzke przychodéw nad wydatkami podmiotow prowadzacych dziatalnos¢
farmaceutyczng na podstawie koncesji.

10 [..]
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Niniejsza ustawa reguluje cel, tre$¢ iwarunki wykonywania dziatalno$ci
farmaceutycznej, organizacje, warunki i procedury wydawania oraz wykonywania
koncesji, przedsi¢biorcow z sektora farmaceutycznego iich stowarzyszenia
zawodowe, dziatalno$¢ farmaceutycznag w Internecie i nadzor.

Zgodnie z art. 2 ZLD-1:

Celem dzialalno$ci farmaceutycznej jest zapewnienie skutecznego 1 wysokiej
jakos$ci zaopatrzenia w produkty lecznicze iinne produkty wspierajace leczenie
I ochron¢ zdrowia, atakze udzielanie porad pacjentom I pracownikem stuzby
zdrowia w zakresie ich bezpiecznego, prawidtowego 1 skutecznego,Stesowania.

Oprdcz celu, o ktérym mowa w poprzednim akapicie, dziatalies¢ farmaceutyczna
zapewnia rowniez leczenie farmakologiczne w celu utrzymania zdrowia
i uzyskania oczekiwanych  klinicznych, humanitarnyeh “ i ekonomicznych
rezultatow terapii.

Artykut 5 ZLD-1 stanowi:

Dziatalno$¢ farmaceutyczna jest publiczna opieka ‘zdrewotha, ktéra zapewnia
cigglte iregularne dostawy produktow ‘leczniczych dlay ludnosci i pracownikow
stuzby zdrowia, a takze leczenie farmakologiczne pagjentow.

Dziatalno$¢ farmaceutyczna jestywykonywana ma poziomach opieki zdrowotnej
podstawowym, $rednim i wySoee specjalistycznym:

Sie¢ dzialalno$ci farmaceutycznej ™ W rozumieniu niniejszej ustawy jest
gwarantowana na poziomie pedstawowym przez gmine lub kilka sgsiednich gmin
wspolnie, a na poziemach,srednim i wysoce specjalistycznym przez panstwo.

W mysl art. 6,ust. HZLD-1:
Dziatalnos¢ farmaeeutyeznaobejmuje:

—  “wydawanie“wproduktow leczniczych stosowanych uludzi ido celow
weterynaryjaych, wymagajacych lub niewymagajacych recepty,

—%. wydawanie zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego,
—  leczenie farmakologiczne pacjentow,

—  dzialalnos$¢ farmaceutow w zakresie udzielania porad,

—  interwencj¢ farmaceutyczna,

—  ushugi telefarmac;ji,

—  przygotowanie recepturowych produktow leczniczych do stosowania u ludzi
i do celéw weterynaryjnych,
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przygotowanie produktow wspomagajacych leczenie i utrzymanie zdrowia,

produkcje galenowych produktéw leczniczych do stosowania u ludzi ido
celow weterynaryjnych,

dzialalnos$¢ radiofarmaceutyczna,

kontrole jako$ci surowcow stosowanych do przygotowania i produkcji
recepturowych i galenowych produktéw leczniczych,

kontrole jakosci galenowych produktow leczniczych,

monitorowanie  danych izglaszanie reakcji  niepozadanychy, lub
podejrzewanych reakcji niepozadanych,

odbiér niewykorzystanych lub pozostatych produktowsleczniczychizgodnie
Z przepisami regulujacymi gospodarke odpadami medycznymiy

inng dziatalno$¢ zwiagzang z wydawaniemuproduktéw leczniczych i innych
produktow, zapewniajacg ich prawidlowe, “racjomalnc i bezpieczne
stosowanie.

Artykut 7 ZLD-1 stanowi:

Oprocz dziatalnosci, 0 ktorej,mowa w peprzednim, artykule, apteki mogg rowniez
prowadzi¢ nastepujaca dziatalnose:

zaopatrzenie w ifine produkty wspomagajace leczenie i utrzymanie zdrowia,
wytwarzanie preduktow, galenowych,

przygotowywanie recepturowych homeopatycznych produktow leczniczych,
zaopatrzenie'w produkty weterynaryjne,

zaopatrzenie Waprodukty biobdjcze i produkty chemiczne,

wykenywanie pomiardw i badan autodiagnostycznych,

dzialalno$¢ w zakresie profilaktyki i edukacji zdrowotnej,

dziatalno$¢ pedagogiczng i edukacyjna,

dzialalno$¢ naukowo-badawcza,

inng dziatalnos¢ i ustugi w dziedzinie promocji i ochrony zdrowia,

dostarczanie produktow leczniczych iinnych produktow do miejsca
zamieszkania pacjentéw, do pracownikow stuzby zdrowia iinnych o0s6b
fizycznych lub prawnych,
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—  inne ustugi zwigzane z dzialalno$cig farmaceutyczng.

W mysl art. 8 ust. 1 ZLD-1:

Dziatalnos$¢ farmaceutyczng na poziomie podstawowym prowadzi sig:
— W aptece,

—  w oddziale apteki, lub

—  w aptece utworzonej w ramach praktyki lekarskiej.

W mysl art. 15 ust. 1 ZLD-1:

Prowadzenie dzialalnosci farmaceutycznej jest finansowane zej, srodkow
publicznych i prywatnych. Srodki publiczne, o0 Ktorych, “mowa “wzdaniu
poprzednim, obejmujg W szczegolnosci:

—  platnosci za uslugi §wiadczone W ramachndziatalnescivfarmaceutycznej na
podstawie uméw zawartych z instytucjami ubezpieezen zdrowotnych,

—  platnosci ze srodkow budzetowych,
—  $rodki podmiotu zatozycielskiego.
W mysl art. 27 ust. 1 ZLD-1:

Publiczny podmiot fammaceutyczny, naspeziomie podstawowym jest tworzony na
danym terytorium przezsgmine lubwspolnie przez kilka sgsiednich gmin, po
uzyskaniu opinii wiagciweg0O,samorzadu zawodowego i za zgoda ministerstwa.

W mysl art, 39 ust. "4, ZkD-1;

Koncesja®y, na prowadzenie dzialalno$ci farmaceutycznej na poziomie
podstawow ymuwmozenby¢ udzielona na warunkach okreSlonych w niniejszej
ustawie osobiefizyeznej, ktora prowadzi dzialalno$¢ farmaceutyczng, lub osobie
prawnej, w ktérej @soba prowadzaca dziatalno$¢ farmaceutyczng, bedaca rowniez
osobg kictujacg ta osobg prawng lub jej organem zarzadzajacym, posiada ponad
50'% kapitatu zaktadowego (zwanej dalej ,.koncesjonariuszem”).

Opis dziatalnosci farmaceutycznej bedqcej przedmiotem postepowania gltownego

W Republice Stowenii dziatalnos¢ farmaceutyczna jest regulowana ustawa w celu
zapewnienia, ze wszystkie ustugi wydawania produktow leczniczych
uzytkownikom sg wykonywane przez osoby odpowiednio wykwalifikowane do
tego celu, tak aby unikng¢ zagrozenia dla zdrowia os6b korzystajacych z tych
ustug. Podstawowym celem prowadzenia dziatalno$ci farmaceutycznej nie jest
zatem osigganie zysku, lecz raczej dazenie do osiggnigcia celu zarobkowego na
poziomie indywidualnym jest podporzadkowane wykonywaniu prawa do opieki

9
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zdrowotnej, ana poziomie spolecznosci — zaspokajaniu potrzeb publicznych
W interesie zdrowia publicznego. Powyzsze ma zastosowanie niezaleznie od tego,
kto prowadzi dziatalno$¢ farmaceutyczna.

W Republice Stowenii dziatalno$¢ farmaceutyczna jest czescig ustugi zdrowotne;
I jest wykonywana jako publiczna opieka zdrowotna, dzigki ktorej zapewnione
jest ciagle i regularne zaopatrzenie w produkty lecznicze ludnosci i pracownikéw
stuzby zdrowia, atakze leczenie farmakologiczne pacjentow. Jej celem jest
zapewnienie skutecznego i wysokiej jakosci zaopatrzenia w produkty lecznicze
I inne produkty wspierajace leczenie | ochron¢ zdrowia, a takze udzielanie porad
pacjentom i pracownikom sluzby zdrowia w zakresie icha, bezpiecznego,
prawidlowego i skutecznego stosowania. Istotnym elemefitem, dziatalnosSci
farmaceutycznej jest wydawanie produktow leczniczych stosowanychyu ludziyi do
celow weterynaryjnych, wymagajacych lub niewymagajacych recepty. (handel
detaliczny produktami leczniczymi), atakze wydawanie ZywnoSci specjalnego
przeznaczenia medycznego, przy czym wydawanieproduktu leezniezego oznacza
wydanie produktu leczniczego uzytkownikowi, ‘jak®, rowniez udzielenie
odpowiednich informacji na temat stosowania“,eraz, perad dotyczacych
prawidtowego i bezpiecznego stosowania.. Handel™ detaliczny produktami
leczniczymi stosowanymi u ludzi, ktoremuntowarzyszy. odpowiednia zawodowa
pomoc w formie porad, jest prowadzony tylke waptekach i wyspecjalizowanych
placéwkach, ale w tych ostatnich wibardzo ograniczonym zakresie®*.

Sie¢ dzialalno$ci farmaceutycznej, na poziomie ‘podstawowym jest zarzadzana
przez gminy, ktore sa jedhostkami samorzgdu terytorialnego. Gminy wykonujg
kompetencje w zakresie ‘tworzenia Sicei dziatalnosci farmaceutycznej poprzez
(wspohtworzenie publicznegof podmiotu farmaceutycznego, to znaczy poprzez
udzielenie koncesjinna prowadzenie dziatalnosci farmaceutycznej osobie fizycznej
lub prawnej. Dzialalnes¢ ‘farmaceutyczna jest wykonywana w aptece, oddziale
apteki lub weaptecewtwerzenej Wyramach praktyki lekarskiej.

Osoby prawne (nicutworzone przez gming) moga zatem prowadzi¢ dziatalnosé
farmaceutyczng tylke i wylacznie wtedy, gdy =zostanie udzielona koncesja.
Stanowiskowto zajmuja osoby fizyczne lub prawne (nieutworzone przez gming) na
tefytorium gminyy ktora udzielita koncesji, lub na terytorium sgsiednich gmin,
jezeli wspdlnieiudzielity one koncesji. Osoby fizyczne lub prawne (nieutworzone
przez gming) uzyskuja zatem mozliwos¢ wykonywania dziatalno$ci
farmageutycznej jedynie w drodze udzielenia koncesji.

1 To znaczy tylko po otrzymaniu specjalnego zezwolenia Javna agencija Republike Slovenije za
zdravila in medicinske pripomocke (stowenskiej publicznej agencji ds. produktéw leczniczych i
wyrobéw medycznych) i tylko w odniesieniu do produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych niewymagajacych recepty, ktore sg przeznaczone wylgcznie do tagodzenia
najtagodniejszych objawdw i ktorych stosowanie moze pociggac za sobg jedynie niski poziom
ryzyka; w takim przypadku wspomniana agencja moze rowniez natozy¢ ograniczenia dotyczace
dawkowania produktow leczniczych, wielkosci ich opakowan i liczby sprzedawanych sztuk [art.
126 Zakon o zdravilih (ustawy o produktach leczniczych)].
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Dziatalno$¢ farmaceutyczna jest finansowana ze $rodkOw publicznych
I prywatnych. Ze $rodkéw publicznych, to znaczy W ramach obowigzkowego
ubezpieczenia zdrowotnego, finansuje si¢ wydanie produktu leczniczego
wymagajacego recepty, to znaczy zaréwno samego produktu leczniczego
wymagajgcego recepty?, jak i ustugi farmaceutycznej zwigzanej z tym wydaniem,
a takze udzielenie odpowiednich informacji i porad dotyczacych prawidlowego
I bezpiecznego stosowania produktu leczniczego. Koszt ustugi farmaceutycznej za
wydanie produktu leczniczego wymagajacego recepty (wazony punktacjg) jest
taki sam dla wszystkich produktow leczniczych wymagajacych recepty idla
wszystkich podmiotow $wiadczacych ustugi farmaceutyczne. Srodki publiczne sa
rowniez wykorzystywane W celu finansowania ustug dyzuru®i pezostawania
w gotowosci do pracy.

Produkty lecznicze wymagajace recepty sa optacane_W catosci z prywatnyeh
srodkow finansowych lub ze srodkow uzytkownika; W tymykentekscieniektore
produkty lecznicze niewymagajace recepty maja ceng maksymalng, podczas gdy
pozostate majg ceng ustalong zgodnie z zasadami Wolnego rynku.

Uzasadnienie wniosku 0 wydanie orzeczenia witrybie'prejudycjalnym

Drzavna revizijska komisija zmierza, do “ustalenia, czy dziatalnos¢
farmaceutyczna, taka jak bedacadprzedmiotem “postepowania gtownego, ktorej
istotnym elementem jest wydawanie, uzytkownikem produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, wymagajgeych “lub niewymagajacych recepty, wraz
Z udzielaniem porad majgeym ‘naveclu ich“prawidtowe i bezpieczne stosowanie,
moze by¢ uznana za ‘wstuge %0 Charakterze niegospodarczym $wiadczong
W interesie ogdlnym, Ktéra“mie jest objeta zakresem stosowania dyrektywy
2014/23.

Dyrektywa “2014/23 “wiew, definiuje wyraznie poje¢ ,ustug o0 charakterze
niegospodarczym $wiadczonyeh W interesie ogdélnym” i ,ustug $wiadczonych
w ogolnym tinteresie gespodarczym”. Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem
zargwnowwzgledy jedmolitego stosowania prawa Unii, jak izasada roéwnosci
wskazuja nato,ze przepisowi prawa Unii, ktory nie zawiera wyraznego odestania
do prawa panstw eztonkowskich dla okreslenia jego znaczenia i zakresu, nalezy
zwyklewmadac W catej Unii Europejskiej autonomiczng i jednolita wyktadnig, ktorag
nalezy ustali¢, uwzgledniajac kontekst przepisu i cel danego uregulowania.

Z motywu 6 dyrektywy 2014/23 wynika, ze panstwa cztonkowskie maja swobode
decydowania w zakresie organizacji $wiadczenia ustug jako ustug §wiadczonych

12 Produkty lecznicze niewymagajace recepty i finansowane z ubezpieczenia zdrowotnego sg

sklasyfikowane w wykazach (tak zwanych wykazach pozytywnych lub posrednich). Cz¢$¢ ceny
sklasyfikowanego produktu leczniczego, ktéra jest objeta obowigzkowym ubezpieczeniem
zdrowotnym, zalezy réwniez od jego wiaczenia do wykazu. Pozostala cz¢$¢ jest pokrywana z
dodatkowego ubezpieczenia zdrowotnego lub jest optacana przez samego uzytkownika, jesli nie
zawart on umowy dodatkowego ubezpieczenia zdrowotnego w formie dobrowolnego
ubezpieczenia zdrowotnego.
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W ogdlnym interesie gospodarczym, jako ustug o charakterze niegospodarczym
swiadczonych W interesie ogdlnym lub jako potaczenia tych rodzajow ustug.
Z orzecznictwa Trybunalu®® wynika, ze prawo wspdlnotowe nie narusza
kompetencji  panstw cztonkowskich ~ w zakresie organizacji  systemow
zabezpieczenia spotecznego, a W szczegolnosci W zakresie stanowienia przepisow
regulujacych organizacj¢ ustug zdrowotnych, takich jak ustugi §wiadczone przez
placowki farmaceutyczne, przy czym trzeba mie¢ na uwadze okoliczno$¢, ze
zdrowie i zycie cztowicka zajmujg najwazniejsze miejsce wsrod dobr i interesow
chronionych na mocy traktatu ipanstwo cztonkowskie moze ,decydowac
0 poziomie, na jakim zamierza zapewni¢ ochron¢ zdrowia_ publicznego,
I 0 sposobach osiggniecia tego poziomu.

Ustawodawca krajowy wyraznie przewidzial, ze opieka zdrowotna)jest ustuga
0 charakterze niegospodarczym $wiadczong W interesic 0golnym. \Poniewaz
dziatalnos¢ farmaceutyczna jest czeScig opieki zdrowotnej,sustawodaweadustalit
W ten sposob, ze dziatalno$¢ farmaceutyczna jest-zowniez ushuga,0 charakterze
niegospodarczym $wiadczong W interesie ogolnym.

Cho¢ zdaniem Drzavna revizijska komisijah, prowadzenic dzialalno$ci
farmaceutycznej jest dziatalnoscia istotng"pod wzgledem spotecznym, poniewaz
jej celem jest zapewnienie zdrowia publicznegona jej ‘glownym celem nie jest
osigganie zysku, to jednak z ofzecznictwa “wynikaj ze $wiadczenie ustug
wykonywane zwykle za wynagrodzeniem stanowi dziatalno$¢ gospodarcza, przez
co rozumie si¢, ze zasadnieza cecha ‘wynagrodzenia jest to, Zze stanowi ono
gospodarcze §wiadczenie Mzajemne za dang ustuge, przy czym nie musi ono by¢
ptacone przez korzystajacego z tejushagil®.

Drzavna revizijska komisija ‘ma zatem watpliwosci co do tego, czy ustuga
farmaceutycznay, takanjak \bedaca, przedmiotem postepowania glownego, moze
zosta¢ uznana za ustuge ‘0,charakterze niegospodarczym $wiadczong W interesie
ogb6lnym, ‘poniewaz ypodmioty Swiadczace uslugi farmaceutyczne otrzymuja
wynagrodzenie zayswiadczenie takich ustug ze srodkow systemu obowigzkowego
ubezpieezenia,, zdrowotnego oraz ze S$rodkow uzytkownikow. Zgodnie
z ustawodawstwemy, krajowym®  w przypadku wydania produktu leczniczego
wymagajacego, reeepty podmioty swiadczace ustugi farmaceutyczne otrzymujg ze
srodkéw ‘ebowigzkowego ubezpieczenia zdrowotnego zwrot ceny zakupu samego
praduktuy leczniczego, atakze otrzymuja z gory okreslong kwote za realizacje
recepty, za wydanie produktu leczniczego oraz za porady dotyczace jego

13 Wyroki Trybunatu: z dnia 19 maja 2009 r., Komisja/Wtochy (C-531/06, EU:C:2009:315); z
dnia 19 maja 2009 r., Apothekerkammer des Saarlandes i in. (C-171/07 i C-172/07,
EU:C:2009:316).

14 Wyrok z dnia 14 [lipca] 2022 r., ASADE, C- 436/20, EU:C:2022:559.

15 Artykuty 23 i 63 Zakon o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju (ustawy o opiece

zdrowotnej i ubezpieczeniu zdrowotnym).
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stosowania. W przypadku wydania produktu leczniczego niewymagajacego
recepty uzytkownicy ptaca jego ceng W catosci.

W przypadku gdy ustugi zwigzane z prowadzeniem dziatalno$ci farmaceutyczne;j,
takiej jak bedaca przedmiotem postgpowania gldéwnego, ktora dotyczy gtownie
wydawania produktow leczniczych stosowanych u ludzi, wymagajacych Iub
niewymagajacych recepty, wraz zudzielaniem porad w zakresie ich
prawidlowego i bezpiecznego stosowania, nie moga by¢ uznane za ustugi
0 charakterze niegospodarczym $wiadczone w interesie ogolnym i w przypadku
gdy w rezultacie $wiadczenie takich ustug jest objete zakresem ‘stosowania
dyrektywy 2014/23, Drzavna revizijska komisija zmierza rowniez ‘do ustalenia,
czy $wiadczenie takich ustug moze by¢ uznane za ustugi spoleezne Tub inne
szczegolne ustugi wymienione W zalgczniku IV do tej dyrektywy.

Wspomniane ustugi mogtyby by¢ objete zakresem kodu CRV 85149000 (Ustugi
farmaceutyczne), ale zrozporzadzenia nr 2195/2002, w sprawie \Wspolnego
Stownika Zamoéwien (CPV) nie mozna wywnioskowaéy ktére ushugi sg objete tym
kodem CPV. Podobnie noty wyjasniajace deskedow, CPV ™8 ktore nie stanowig
formalnego zrodta prawa, rowniez nie pozwalaja ‘na ustaleénie, ktore ustugi sa
objete kodem CPV 85149000 (Ustugi farfmaceutyczne):

Rozstrzygniecie | tres¢ wniosku 0 \Wydanie orzeczenia Witrybie prejudycjalnym

Poniewaz W celu wydania rozstrzygni¢cia,niezbedne jest uzyskanie przez Drzavna
revizijska komisija orzeczénia'w'przedmiocie wyktadni prawa Unii Europejskiej,
Drzavna revizijska komisija przedktada, Trybunatowi nast¢pujace dwa nastepujace
pytania prejudycjalne ‘na, podstawiesart. 267 akapit trzeci TFUE, wskazujac, ze
odpowiedz na pytanie drugie jest konieezna tylko na wypadek, gdyby odpowiedz
na pytanie pierwsze byta przeczacas

1) Czy ‘usluge zwigzana z prowadzeniem dzialalnosci farmaceutycznej,
ktora “\dotyezy ‘zasadniczo wydawania uzytkownikom produktow
feczniczych stosowanych u ludzi, wymagajacych lub niewymagajacych
recepty, WWraz 7z udzielaniem uzytkownikom porad w zakresie
prawidlewego 1 bezpiecznego stosowania tych produktow leczniczych,
mozna uznaé za ,,ushuge 0 charakterze niegospodarczym Swiadczong
w interesie ogolnym” w rozumieniu art. 4 ust. 2 dyrektywy 2014/23?

2) Czy usluge zwiazang z prowadzeniem dzialalno$ci farmaceutycznej,
ktora dotyczy zasadniczo wydawania uzytkownikom produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, wymagajacych lub niewymagajacych
recepty, wraz zudzielaniem uzytkownikom porad w zakresie
prawidlowego i bezpiecznego stosowania tych produktéw leczniczych,
mozna uznaé¢ za ustugi spoleczne i inne szczegélne ushugi w rozumieniu
art. 19 dyrektywy 2014/23?
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