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1) Opinia Rzecznika Generalnego w sprawie zgodnosci z prawem unijnym
ograniczen wtasnosciowych obowigzujacych w Niemczech i we Wtoszech
zezwalajacych jedynie farmaceutom na posiadanie apteki w tych krajach

W dniu 16 grudnia 2008r. Rzecznik Generalny Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci Yves
Bot przedstawit swojg opinie w przedmiocie dwdch spraw dotyczacych wiasnosci aptek w
Niemczech (sprawa C-531/06) oraz we Wtoszech (potaczone sprawy C-171/07 oraz C-172/07).
W swojej opinii Yves Bot stwierdzil, ze niemieckie i wloskie regulacje zezwalajace jedynie
farmaceutom na posiadanie apteki sa uzasadnione i nie sa sprzeczne z prawem unijnym.
Ponizszy raport przedstawia w skrécie przedmiot wyzej wymienionych spraw oraz najwazniejsze
elementy opinii Rzecznika Generalnego.

Opinia Rzecznika Generalnego dotyczyta dwoch postepowan:
a) Komisja Europejska / Wtochy-  sprawa C-531/06

Sprawa ta jest czescig procedury naruszenia zainicjowanej przez Komisje Europejskg
w roku 2005 przeciwko ograniczeniom wifasnosciowym obowigzujgcym we Wioszech —
apteke mogg posiada¢ jedynie farmaceuci. W czerwcu 2006r. Komisja Europejska
skierowata sprawe do rozpatrzenia przez Europejski Trybunat Sprawiedliwosci (ETS).
Grecja, totwa, Hiszpania, Francja i Austria przekazaty swoje argumenty dla ETS w formie
pisemnej lub ustnej.

b) Izba Aptekarska Kraju Zwigzkowego Saary / Inne podmioty — potaczone sprawy
C-171/07i C-172/07

U podtoza tych spraw lezy zezwolenie wydane przez wiasciwe ministerstwo Kraju
Zwiazkowego Saary holenderskiej spoétce DocMorris na prowadzenie apteki w
Saarbriicken, w charakterze oddziatu swojej apteki w Holandii. Decyzja ta zostata
zaskarzona do Sadu Administracyjnego Kraju Zwigzkowego Saary m.in. przez izbe
aptekarskg tego regionu. W marcu 2007r. wyzej wymieniony sad skierowat zapytanie do
ETS dotyczace niemieckich ograniczen wiasnosciowych zezwalajacych na posiadanie
apteki jedynie farmaceutom. Wiochy, Austria, Finlandia, Polska, Irlandia, Grecja i Francja
przekazaty do ETS swoje argumenty w formie pisemnej lub ustnej. Réwniez Holandia
uczestniczyta w trakcie ustnych prezentacji argumentéw przed ETS.

Opinia Rzecznika Generalneqo

Opinia Rzecznika Generalnego wydana zostata w oparciu o Art. 43 oraz Art. 152 Traktatu
Ustanawiajgcego Wspdlnote Europejskg (TE). Wprawdzie Yves Bot uznat, ze przepisy dotyczace
rynku wewnetrznego obowigzujg réwniez w zakresie ochrony zdrowia, to jednak wyrazit zdanie,
ze obowigzujgce ograniczenia w tym zakresie nie sg niezgodne z prawem unijnym, jesli sg
konieczne i adekwatne do uzyskiwanych korzysci.



Traktat Ustanawiajacy Wspolnote Europejska

Artykut 43

Ograniczenia swobody przedsigbiorczosci obywateli jednego Panstwa Cztonkowskiego na terytorium
innego Panstwa Cztonkowskiego sa zakazane w ramach ponizszych postanowien. Zakaz ten

obejmuje rOwniez ograniczenia w tworzeniu agencji, oddziatéw lub filii przez obywateli danego
Panstwa Czlonkowskiego, ustanowionych na terytorium innego Panstwa Czlonkowskiego.

Z zastrzezeniem postanowien rozdziatu dotyczacego kapitatu, swoboda przedsigbiorczosci obejmuje
podejmowanie i wykonywanie dziatalno$ci prowadzonej na wilasny rachunek, jak rowniez zaktadanie

i zarzadzanie przedsigbiorstwami, a zwlaszcza spotkami w rozumieniu artykutu 48, akapit drugi,

na warunkach okreslonych przez ustawodawstwo Panstwa przyjmujacego dla wlasnych obywateli.

Artykut 152

1. Przy okreslaniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dzialan Wspdlnoty zapewnia si¢

wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego.

Dzialanie Wspoélnoty, ktore uzupehia polityki krajowe, nakierowane jest na poprawe zdrowia
publicznego, zapobieganie chorobom i dolegliwosciom ludzkim oraz usuwanie zrodet zagrozen

dla zdrowia ludzkiego. Dziatanie to obejmuje zwalczanie epidemii, poprzez wspieranie badan nad
ich przyczynami, sposobami ich rozprzestrzeniania si¢ oraz zapobiegania im, jak rowniez informacji
i edukacji zdrowotne;.

Wspolnota uzupetnia dziatanie Panstw Cztonkowskich w celu zmniejszenia szkodliwych dla zdrowia
skutkow narkomanii, wlacznie z informacjg i profilaktyka.

2. Wspdlnota zachgca do wspolpracy migdzy Panstwami Cztonkowskimi w dziedzinach okreslonych
w niniejszym artykule oraz, jesli to konieczne, wspiera ich dziatania.

Panstwa Czlonkowskie, w powiazaniu z Komisja, koordynuja migdzy soba whasne polityki

i programy w dziedzinach okreslonych w ustepie 1. Komisja moze podjac, w $cistym kontakcie

z Panstwami Czlonkowskimi, kazda uzyteczna inicjatywe w celu wsparcia tej koordynacji.

3. Wspolnota i Panstwa Cztonkowskie sprzyjaja wspolpracy z panstwami trzecimi

i kompetentnymi organizacjami mi¢dzynarodowymi w dziedzinie zdrowia publicznego.

4. Rada, stanowiac zgodnie z procedurg okreslona w artykule 251 i po konsultacji

z Komitetem Ekonomiczno-Spotecznym oraz Komitetem Regiondw, przyczynia si¢ do osiagnigcia
celéw okres§lonych w niniejszym artykule, przyjmujac:

a) srodki ustanawiajace wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa organéw i substancji pochodzenia
ludzkiego, krwi i pochodnych krwi; $rodki te nie stanowia przeszkody dla Panstwa

Cztonkowskiego w utrzymaniu lub ustanawianiu bardziej rygorystycznych srodkow ochronnych;

b) na zasadzie odstgpstwa od artykutu 37, srodki w dziedzinach weterynaryjnej i fitosanitarnej,
majace bezposrednio na celu ochrong zdrowia publicznego;

¢) srodki zachgcajace, zmierzajace do ochrony i poprawy zdrowia ludzkiego, z wytaczeniem
jakiejkolwiek harmonizacji przepisow ustawowych i wykonawczych Panstw Cztonkowskich.

Rada, stanowiac wigkszo$cia kwalifikowana na wniosek Komisji, moze rowniez przyja¢ zalecenia
stuzace osiagnigciu celow okre§lonych w tym artykule.

5. Dzialanie Wspolnoty w dziedzinie zdrowia publicznego w pelni szanuje odpowiedzialno§é
Panstw Czlonkowskich za organizacje i Swiadczenie ustlug zdrowotnych i opieki medycznej.

W szczegodlnosci srodki okreslone w ustgpie 4 lit. a) nie naruszaja przepiséw krajowych dotyczacych
pozyskiwania organow i krwi lub ich wykorzystywania do celow medycznych.

Art. 152 daje krajom cztionkowskim UE duzg swobode w zakresie organizacji systemu ochrony
zdrowia. Yves Bot stwierdzit, Ze artykut ten zezwala krajom cztonkowskim na suwerenne decyzje
w sprawie poziomu bezpieczenstwa systemu ochrony zdrowia oraz metod stosowanych do jego
osiggniecia. W tym zakresie Yves Bot wyrazit rowniez opinie, ze kraje cztonkowskie UE moga
wprowadzaé takze inne ograniczenia w otwieraniu nowych aptek, takie, jak minimalna odlegtos¢
miedzy aptekami czy liczba pacjentdw przypadajacych na statystyczng apteke — w celu
zapewnienia wtasciwego poziomu ochrony zdrowia.




Uzasadnienie opinii

Rzecznik Generalny stwierdzit, ze ograniczenia wiasnosciowe obowigzujgce w Niemczech i we
Wtoszech ograniczajg wprawdzie swobode przedsiebiorczosci i sg sprzeczne z Art. 43 TE, jednak
ograniczenia te sg konieczne i adekwatne do osiggniecia odpowiedniego poziomu ochrony zdrowia.
W swoim uzasadnieniu przedstawit nastepujgce argumenty:

- posiadanie aptek przez niefarmaceutow stwarza ryzyko konfliktu interesow, ktory bedzie
negatywnie wplywat na poziom ustug farmaceutycznych

w swojej opinii Yves Bot powotat sie tez na nieskuteczne mechanizmy kontroli w ztozonych
i skomplikowanych systemach, podajgc jako przyktad obecny kryzys finansowy

- obecnosé¢ tylko zatrudnionego farmaceuty nie zagwarantuje neutralnosci i jakosci na
takim samym poziomie, jak w systemach, w ktérych wiascicielem apteki jest farmaceuta

wiasciciel niefarmaceuta moze wptywac na prace zatrudnionych farmaceutéw, przedktadajac
osiggniecie maksymalnego zysku nad wiasciwy poziom $Swiadczonych ustug - moze np.
ograniczac niezaleznos$c ich opinii oraz asortyment lekéw w aptece

- wloskie i niemieckie przepisy czyniag farmaceute-witasciciela osobiscie odpowiedzialnym
za jakos¢ ustug i przestrzeganie etyki zawodowej

przepisy te maja zapewniac, ze na decyzje farmaceutoéw nie beda wptywac kwestie biznesowe
wielkich koncernow

- wilasciciel-farmaceuta w wiekszym stopniu zapewnia przestrzeganie standardéow
profesjonalnych w aptece, poniewaz konsekwencje ich tamania maja dla niego bardzo
powazne skutki ekonomiczne
np. utrata prawa wykonywania zawodu jest bardzo dotkliwa dla wiasciciela-farmaceuty

- fakt, ze niefarmaceuta moze dziedziczy¢ apteke na czas przejsciowy, nie ma znaczenia
przepisy takie sg konieczne dla ochrony intereséw rodziny farmaceuty

- przypadek greckich zakladéw optycznych nie ma zastosowania do aptek

leki mogq stwarza¢ znacznie wieksze zagrozenie, niz produkty optyczne

Opinia Rzecznika Generalnego jest wyjatkowo spdjna i logiczna. Tok rozumowania jest analogiczny
do przypadku zaopatrywania niemieckich szpitali w leki przez apteki zewnetrzne. Jesli ETS wyda
wyrok zgodny z tg opinig, liberalizacja rynkéw aptecznych w krajach czionkowskich UE bedzie
zalezata jedynie od suwerennych decyzji poszczegdélnych krajow.

Dalszy tryb postepowania

Sedzia Sprawozdawca przedstawi Trybunatowi w skftadzie Wielkiej Izby (trzynastu sedzidw)
propozycje wyroku. Wielka Izba podejmie nastepnie decyzje (wiekszoscig glosow, ewentualne
zdania odrebne nie sg odnotowywane). Wyrok zostanie wydany najprawdopodobniej na
wiosne 2009r.

Nie ma w tej chwili mozliwo$ci przewidzenia tre$ci wyroku. Mozna jedynie opieraé sie na danych
statystycznych z wczesniejszych wyrokéw. W okoto 80% przypadkéw wyrok ETS jest zgodny
z opinig Rzecznika Generalnego.



Yves Bot - Francuz
jako Rzecznik Generalny przedstawiat swojg opinie ETS w 45 sprawach
(34 sprawy zakonczone wyrokiem, 11 spraw w trakcie rozpatrywania)

ETS wydat wyrok przeciwny do opinii Yves’a Bot'a w 3 sprawach, wyrok byt w
znacznym stopniu zgodny z jego opinig w 3 sprawach, a w jednej sprawie tylko
czesciowo wyrok byt zgodny z opinig Rzecznika Generalnego.

Oznacza to, ze wyrok ETS byl zgodny z opinia Yves’a Bot'a w 88%
rozpatrywanych przypadkow.

Nalezy jednak pamietaé, ze ETS zanegowat juz raz opinie Yves’a Bot’a w sprawie

dotyczgcej rynku wewnetrznego. Oczekiwany wyrok jest wiec jeszcze sprawg
otwarta.

Podsumowanie

Przedstawiona opinia Rzecznika Generalnego jest bardzo korzystna dla wszystkich krajow
cztonkowskich UE, w ktérych obowigzujg ograniczenia w otwieraniu nowych aptek. Teoretyczne
prawdopodobienstwo, ze ograniczenia te zostang utrzymane w wyroku ETS jest bardzo duze
i wynosi prawie 90%.

Utrzymanie ograniczen wilasnosciowych w otwieranu nowych aptek, a nastepnie ograniczen
demograficznych i geograficznych (uwazanych za tatwiejsze do obrony) bedzie miato ogromne
znaczenie dla przysziosci aptekarstwa europejskiego, poniewaz sg to kryteria tatwe do
sprawdzenia i skutecznie uniemozliwig tworzenie sieci aptecznych w wiekszosci krajow UE.

Korzystny dla aptekarzy wyrok ETS bedzie tez w dwojaki sposéb wplywal na prace naszego
samorzadu:

a) wyrok oraz jego uzasadnienie bedzie stanowit istotne wsparcie dla naszych argumentéw
uzasadniajgcych konieczno$¢ wprowadzenia w Polsce skutecznych mechanizméw
ograniczajacych otwieranie nowych aptek oraz tworzenie sieci aptecznych. Bedzie dowodem
na to, ze postulaty naszego samorzadu nie sg demagogig tylko standardem obowigzujacym
w wiekszosci krajow UE.

b) Niestety, duze spofki, takie, jak np. Celesio, Phoenix czy DocMorris, ktére nie bedg mogly
tworzy¢ sieci aptecznych w zdecydowanej wiekszo$ci krajéw ,starej unii”, mogg ze znacznie
wiekszg energig stara¢ sie tworzy¢ sieci apteczne w tych krajach, w ktérych jest to mozliwe —
czyli np. w Polsce

UWAGA:

W trakcie ostatniego Walnego Zgromadzenia PGEU Sekretarz Generalny John Chave zwrdcit tez
uwage na fakt, ze mozliwy jest tez trzeci rodzaj wyroku ETS — tak zawily, Ze jednoznaczna jego
interpretacja nie bedzie mozliwa. W takim przypadku spotki zamierzajace tworzyé¢ sieci apteczne
mogq uznacé ten wyrok za ,zielone swiatto” i jak najszybciej otwieraé nowe apteki, stosujgc zasade
faktéw dokonanych.

Mimo wszystko opinia Rzecznika Generalnego wnosi bardzo duzo optymizmu. Jeszcze rok temu
szanse na wyrok korzystny dla niemieckich i wioskich aptekarzy oceniano na okoto 20%. Po
wyroku ETS z 11 wrzesnia b.r. w sprawie zaopatrywania szpitali w Niemczech przez apteki
zewnetrzne szanse te wzrosty do 50%, a po przedstawieniu opinii przez Yves’a Bot'a szanse
wzrosty do prawie 90%.

Bardzo bym chciat, aby szanse na wprowadzenie wszystkich zmian uzgodnionych w trakcie
ostatniego Konwentu Prezeséw w Jabtonnej do naszego Prawa farmaceutycznego wynosity prawie
90%.

Koordynator Departamentu Spraw Zagranicznych NRA
mgr farm. Piotr Bohater
prezes@dia.com.pl
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