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1. Uwagi ogdlne

W piSmiennictwie dostrzega si¢ coraz intensywniejsze dzialania legislacyjne w dzie-
dzinie szeroko pojetego zdrowia publicznego na szczeblu unijnym*. Zainteresowanie
istotnymi z perspektywy funkcjonowania systemu ochrony zdrowia zagadnieniami,
mozna zaobserwowac rowniez w orzecznictwie Trybunatu Sprawiedliwos$ci Unii Eu-
ropejskiej’. Nalezy przy tym zauwazyc¢, iz problemy analizowane przez Trybunat wia-
74 si¢ ze stosowaniem roznorodnych aktow prawnych. Regulowana przez nie materia
(oddziatujaca na branz¢ medyczna) niejednokrotnie wykracza poza prawo medyczne
w $cistym tego stowa znaczeniu (w szczeg6lnosci dotyczy aktow stanowionych przez
Uni¢ Europejska w ramach kompetencji dzielonych, w zakresie takich dziedzin jak:
rynek wewngtrzny, ochrona konsumentéw czy wspdlne problemy bezpieczenstwa
w zakresie zdrowia publicznego)®.

Jednocze$nie warto odnotowac, iz wiele istotnych (w tym wzbudzajacych ozy-
wiong debate publiczna) przepisow czy aktow normatywnych nie wywotywato do-

! Autorka jest stypendystka Fundacji Uniwersytetu im. Adama Mickiewicza w Poznaniu na rok
akademicki 2016/2017 (stypendium dla najlepszych doktorantéw Uniwersytetu).

2 Autor uzyskat $rodki finansowe na przygotowanie rozprawy doktorskiej z Narodowego
Centrum Nauki w ramach finansowania stypendium doktorskiego na podstawie decyzji nr DEC-
2016/20/T/HS5/00017.

* Przeglad obejmuje aktywno$¢ Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej do czasu oddania
opracowania do druku tj. do dnia 7 wrze$nia 2016 r.

* Por. R. Stankiewicz, Krajowe systemy ochrony zdrowia a Unia Europejska. Przykiad Polski,
Lex.

5 Dalej jako: TSUE. Dla oznaczenia Trybunatu Sprawiedliwosci (sad w ramach TSUE wtasciwy
do rozpoznawania okres$lonych rodzajow spraw, w tym uwzglednionych w niniejszym opracowaniu
pytan prejudycjalnych oraz odwolania od wyroku Sadu) stosowany bedzie skrot TS.

¢ Por. A. Wilinska-Zelek, Przeglad orzecznictwa Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
zwiqzanego z funkcjonowaniem systemu ochrony zdrowia (rok 2014-2015), ,,Medyczna Wokanda”
2014, nr 6, s. 151-163 oraz A. Wilinska-Zelek, Przeglad orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej zwiqzanego z funkcjonowaniem systemu ochrony zdrowia (rok 2015-2016), ,,Me-
dyczna Wokanda” 2015, nr 7, s. 255-265.
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tychczas watpliwosci sadow panstw cztonkowskich w ramach stosowania prawa
Unii Europejskiej i w konsekwencji nie byto dotychczas przedmiotem analizy doko-
nywanej przez TS. Wciaz brakuje jakichkolwiek rozstrzygni¢¢ Trybunatu w przed-
miocie stosowania dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/24/UE z dnia
9 marca 2011 r.” w sprawie stosowania praw pacjentow w transgranicznej opiece
zdrowotnej®. Ustawodawcy unijnemu, tworzacemu przywotywany akt normatywny,
przy$wiecat m.in. cel dokonania spdjnego potaczenia rozwigzan wypracowanych
w trakcie wyrokowania przez TSUE na podstawie art. 168 Traktatu o Funkcjonowa-
niu Unii Europejskiej® (w szczegdlnosci w sprawach C-158/96 Kohll'® i C-120/95
Decker'), tak by zapewni¢ mozliwo$¢ korzystania z opieki zdrowotnej wysokiej
jakosci, $wiadczonej w innych panstwach cztonkowskich!?. Pomimo, iZ wspomniana
dyrektywa dotyczy kwestii ,,wrazliwych” z punktu widzenia prawa Unii Europej-
skiej (realizacja swobod traktatowych, przy uwzglednieniu konieczno$ci ochrony
zdrowia publicznego), brak dotad jakichkolwiek rozstrzygnig¢ TSUE, ktoére doty-
cza niniejszego aktu normatywnego. Przyczyn powyzszego stanu rzeczy upatrywac
mozna m.in. w tym, ze dyrektywa uznawana jest za akt normatywny tworzacy swo-
isty, spojny system'3, jak rowniez w fakcie, ze jest to jeszcze ,,mlody” akt prawny,
a panstwa cztonkowskie mialy odpowiednio duzo czasu na dokonanie jego wdroze-
nia do krajowych porzadkéw prawnych.

Aktywno$¢ TSUE w 2016 r.'4, uwzgledniona w niniejszym opracowaniu, dotyczy-
ta niezwykle réznorodnych probleméw. Omawiane orzeczenia cechuje duza rozbiez-
no$¢ tematyczna. Wyboru orzecznictwa dokonano w oparciu o jego oceng przez pry-
zmat: wplywu na funkcjonowanie systemu ochrony zdrowia (mozliwosci skorzystania
z wyktadni poczynionej przez Trybunal przy prowadzeniu dziatalno$ci leczniczej czy
naukowej) oraz zajecia nowego czy kontrowersyjnego stanowiska przez TS. Nadto

7 Dz. Urz. Lz 2011 r., nr 88, s. 45 i nast.

8 ‘W Polsce dyrektywg transponowano ustawg z dnia 10 pazdziernika 2014 r. o zmianie ustawy
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych oraz niektorych innych
ustaw (Dz. U. 2014, poz. 1491) oraz stosownymi aktami wykonawczymi.

® Dz. Urz. C z 2016 r., nr 202, s. 47 i nast., dalej jako: TFUE; por. S. de la Rosa, The Directive
on Cross-Border Healthcare or the Art of Codifying Complex Case Law, ,,Common Market Law
Review” 2012, nr 49, s. 15 i n. oraz W. Sauter, Harmonization in health care: The EU patients’ ri-
ghts directive’, w: Social Inclusion and Social Protection in the EU: Interactions between Law and
Policy, red. B. Cantillon, H. Verschueren, P. Ploscar, Antwerp 2012, s. 105, za: R. Stankiewicz, Kra-
Jjowe systemy..., op. cit. Por. rowniez M. Kietbasa, Swiadczenia opieki pozaszpitalnej w dyrektywie
2011/24/UE oraz jej wdrozenie do prawa polskiego — krok wstecz dla pacjentow?, ,,Unia Europejska.
pl” 2013, nr 4 (221), s. 41.

10 Wyrok Trybunatu z dnia 28 kwietnia 1998 r. Raymond Kohll przeciwko Union des caisses de
maladie.

" Wyrok Trybunatu z dnia 28 kwietnia 1998 r. Nicolas Decker przeciwko Caisse de maladie des
employés privés.

12 M. Malczewska, Komentarz do art. 168 TFUE, w: Traktat o funkcjonowaniu Unii Europej-
skiej. Komentarz, t. 11, red. K. Kowalik-Banczyk, M. Szwarc-Kuczer, A. Wrobel, Lex.

13 L. Hancher, W. Sauter, EU Competition and Internal Market Law, Oxford 2012, s. 214, za:
R. Stankiewicz, Krajowe systemy..., op. cit.

4 W tym miejscu nalezy zwrdci¢ uwagg, iz w poprzednim numerze ,,Medycznej Wokandy” omo-
wiono jedno z orzeczen TSUE, ktore zostalo wydane w 2016 r. (wyrok Trybunatu z dnia 28 stycznia
2016 r. w sprawie C-50/14; A. Wilinska-Zelek, Przeglqd..., op. cit., ,,Medyczna Wokanda” 2015,
nr7,s. 258-259).
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autorzy zwrdcili uwagg na opinie rzecznikow generalnych, ktére moga by¢ istotne dla
branzy medycznej w Unii Europejskiej'.

2. Orzecznictwo Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
oraz opinie rzecznikow generalnych Trybunatu (wybér)

Na potrzeby publikacji opracowano nastgpujace orzeczenia (uporzadkowano je

z uwzglednieniem odwrdconej chronologii, w nawiasach wskazujac, ktore przepisy

podlegaiy wyktadni w wyniku wyrokowania):
wyrok Trybunatu z dnia 3 marca 2016 r. w sprawie C-138/15 P Teva Pharma'®
(dokonano wyktadni przepisow Rozporzadzenia (WE) nr 141/2000 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktow
leczniczych' pod katem mozliwosci korzystania przez drugi, dopuszczony do
obrotu na mocy odstgpstwa, podobny sierocy produkt leczniczy z wytacznos$ci
w zakresie obrotu, ktora przewidziano dla pierwszego sierocego produktu lecz-
niczego);

— wyrok Trybunatu z dnia 2 czerwca 2016 r. w sprawie C-410/14 Falk Phar-
ma'® (dokonano wyktadni przepisow dyrektywy 2004/18 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie koordynacji procedur
udzielania zamowien publicznych na roboty budowlane, dostawy i ustugi'® pod
katem koniecznos$ci objegcia zakresem dyrektywy zawierania tzw. umow rabato-
wych dotyczacych produktow leczniczych w ramach systemu funkcjonujacego
w Niemczech);

— postanowienie Trybunatu z dnia 30 czerwca 2016 r. w sprawie C-634/15 Sokol-
I-Seebacher® (dokonano wyktadni art. 49 TFUE, pod katem mozliwo$ci wprowa-
dzenia w prawie krajowym regulacji, ustanawiajacych rygorystyczny limit liczby
,»0s0b do zaopatrzenia na stale” jako podstawowego kryterium weryfikacji istnie-
nia potrzeby utworzenia nowej apteki);

— wyrok Trybunalu z dnia 14 lipca 2016 r. w sprawie C-19/15 Verband Sozialer
Wettbewerb*' (dokonano wyktadni przepisow rozporzadzenia WE nr 1924/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. w sprawie oswiad-
czen Zywieniowych i zdrowotnych dotyczqcych zywnosci® pod katem mozliwosci

15 Stosownie do art. 252 TFUE, rzecznicy generalni wspomagaja TS przez przedktadanie opinii
zawierajacych bardziej ztozona analiz¢ poruszanych zagadnien prawnych. Opinie przedkladane sa
przed wydaniem wyroku i nie sa wiazace dla Trybunatu.

16 ECLLI:EU:C:2016:136.

7 Dz. Urz. L 2000 r., nr 18, s. 1; dalej jako: rozporzadzenie 141/2000 lub ,,dyrektywa w spra-
wie sierocych produktow leczniczych”.

'8 ECLI:EU:C:2016:399.

¥ Dz. Urz. Lz 2004 r., nr 134, s. 114; dalej jako: dyrektywa 2004/18 lub ,,dyrektywa w sprawie
koordynacji procedur udzielania zamowien publicznych na roboty budowlane, dostawy i ustugi”.

2 ECLLLEEU:C:2016:510.

2l ECLLI:EU:C:2016:563.

2 Dz. Urz. L nr 404 z 30 grudnia 2006 r., s. 9-25; dalej jako: ,,rozporzadzenie w sprawie o$wiad-
czen zywieniowych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci”.
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objecia zakresem rozporzadzenia o$wiadczen zywieniowych lub zdrowotnych

zawartych w przekazach komercyjnych, dotyczacych zywnosci przeznaczonej

jako tako dla konsumentéw koncowych, rowniez w sytuacji, gdy przekazy te

sa kierowane nie do konsumenta koncowego, ale do specjalistow w dziedzinie

ochrony zdrowia).

Warto jednocze$nie zwrdci¢ uwage na opinie rzecznikéw generalnych (aktualnie
oczekujemy na rozstrzygniecia Trybunatu®):

— opinia Rzecznika Generalnego Macieja Szpunara z dnia 2 czerwca 2016 r.
w sprawie C-148/15 Deutsche Parkinson Vereinigung® (dokonano wykladni
przepisow art. 34 1 36 TFUE pod katem mozliwo$ci zastosowania sztywnych cen
w krajowym systemie w stosunku do produktéw leczniczych dostgpnych tylko na
recepte)®;

— opinia Rzecznika Generalnego Eleanor Sharpston z dnia 16 czerwca 2016 r.
w sprawie C-277/15 Servoprax**(dokonano wyktadni przepisow dyrektywy
98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r.
w sprawie wyrobéw medycznych®, w wersji zmienionej dyrektywa Komisji
2011/100/UE z dnia 20 grudnia 2011 r.?® w sprawie wyrobow uzywanych do dia-
gnozy in vitro, pod katem konieczno$ci rownolegltego poddania wyrobow me-
dycznych ponownej lub uzupetniajacej procedurze oceny zgodnosci w jezyku
urzedowym lub jezykach urzedowych panstwa cztonkowskiego, w ktérym dys-
trybutor rownolegly zamierza wprowadzi¢ je do obrotu w sytuacji, gdy wyro-
by byly juz przedmiotem oceny zgodnosci przeprowadzonej, zgodnie z art. 9
dyrektywy 98/79, w innym panstwie cztonkowskim i w innym jezyku, a tym
samym posiadaja oznakowanie zgodno$ci CE, a dystrybutor rownolegty dotacza
do tych wyrobow nowa etykietg i instrukcje uzycia w tym w jezyku urzgdowym
lub w tych jezykach urzgdowych)®.

Opisane wyroki sg dostgpne w polskich wersjach jezykowych za posrednictwem
strony: www.curia.europa.eu’’.

# Stan na dzien 7 wrze$nia 2016 r.

2 ECLI:EU:C:2016:394.

2 W trakcie trwania procedury wydawniczej, w niniejszej sprawie doszto do wydania wyroku
przez Trybunat Sprawiedliwo$ci, por. wyrok Trybunatu z dnia 19 pazdziernika 2016 r. w sprawie
C-148/15 Deutsche Parkinson Vereinigung; ECLI:EU:C:2016:776, w ktorym stwierdzono sprzecz-
nos¢ uregulowan krajowych z art. 34 1 36 TFUE.

2% ECLLI:EU:C:2016:457.

¥ Dz. U.L331,s. 1.

2 Dz. U. L 341, s. 50; dalej jako: ,,dyrektywa w sprawie wyrobow uzywanych do diagnozy in
Vitro”.

» W trakcie trwania procedury wydawniczej, w niniejszej sprawie doszto do wydania wyroku
przez Trybunat Sprawiedliwo$ci, por. wyrok Trybunatu z dnia 13 pazdziernika 2016 r. w sprawie
C277/15 Servoprax; ECLI:IEU:C:2016:770, w ktéorym potwierdzono, iz art. 9 dyrektywy 98/79 nalezy
interpretowac w ten sposob, ze nie zobowiazuje on podmiotu dokonujacego przywozu rownoleglego
wyrobu medycznego do samokontroli poziomu cukru we krwi, ktory to wyrdb posiada oznakowanie
CE i zostat poddany procedurze oceny zgodnosci przez jednostke notyfikowana, do przeprowadzenia
nowej oceny majacej poswiadczaé zgodno$¢ etykiety i instrukeji uzycia tego wyrobu z uwagi na ich
tlumaczenie na jezyk urzgdowy panstwa cztonkowskiego przywozu.

30 Z wylaczeniem wyroku wydanego w sprawie C-138/15 P Teva Pharma (dostgpny w jezyku
angielskim i francuskim).
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2.1. Wyrok Trybunatu z dnia 3 marca 2016 r. w sprawie C-138/15 P Teva Pharma

Pierwsza z omawianych spraw dotyczy odmowy udzielenia pozwolenia na wprowa-
dzanie do obrotu generycznej wersji sierocego produktu leczniczego. W dniu 14 lute-
go 2001 r. Komisja Wspdlnot Europejskich wydata decyzje, zgodnie z ktora produkt
leczniczy imatinib melysate oznaczono jako sierocy produkt leczniczy, przeznaczo-
ny do leczenia przewleklej biataczki szpikowej, a nastgpnie wpisano go do rejestru.
W dniu 7 listopada 2001 r. wydano decyzje w przedmiocie wydania pozwolenia No-
vartis na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu pod nazwa handlowa Glivec
(uwzgledniono przy tym kilka wskazan terapeutycznych). Okres wytacznosci ustalony
na podstawie art. 8 rozporzadzenia 141/2000 uptynat w dniu 12 listopada 2011 r.*!

Ta sama spotka farmaceutyczna, ktora opracowata lek imatinib oraz wprowadzita
go do obrotu jako Glivec, wszczgta kolejna procedurg oznaczenia produktu lecznicze-
go do leczenia przewleklej biataczki szpikowej jako sierocego tj. nilotinib, wprowa-
dzonego nast¢pnie pod nazwa Tasigna. W trakcie zainicjowanych procedur admini-
stracyjnych stwierdzono, ze imatinib i nilotinib stanowia podobne produkty lecznicze.
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego imatinib
udzielit zgody na wydanie pozwolenia na dopuszczenie nilotinib do obrotu®. W dniu
19 listopada 2007 r. wydano decyzje w sprawie wydania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego nilotinib pod nazwa Tasigna (uwzgledniono przy tym
kilka wskazan terapeutycznych).

W dniu 5 stycznia 2012 r. Teva Pharmaceuticals Europe BV, dziatajaca w imieniu
Teva Pharma BV ztozyta wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wersji generycznej imatinib (tj. imatinib Ratipharm), w zakresie wyszczegdlnionych
wskazan terapeutycznych (leczenie przewleklej biataczki szpikowej). W dniu 24 stycz-
nia 2012 r. Europejska Agencja Lekow (dalej jako: EMA) odmowita zatwierdzenia
wniosku w zakresie dotyczacym wskazan terapeutycznych, ktore objgto pozwoleniem
na dopuszczenie do obrotu nilotinib oraz imatinib (wciaz podlegaty wylacznos$ci ryn-
kowej na podstawie art. 8 ust. 1 rozporzadzenia).

Teva Pharma BV i Teva Pharmaceuticals Europe BV ztozyly do Sadu® skarge
o stwierdzenie niewaznosci decyzji z dnia 24 stycznia 2012 r., zarzucajac blgdng wy-
ktadnig art. 8 ust. 11 3, a takze art. 3 ust. 1 lit. b rozporzadzenia nr 141/2000.

Zgodnie z art. 3 ust. 1 lit. b rozporzadzenia nr 141/2000, produkt leczniczy zostanie
oznaczony jako sierocy produkt leczniczy, jesli wykaze sig, ze co prawda istnieje za-

31 'W okresie wylacznosci, Unia Europejska i pafistwa cztonkowskie nie przyjmuja innych wnio-
skow o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, nie wydaja pozwolenia ani nie przyjmuja wniosku
o przedtuzenie waznosci istniejacego pozwolenia dla tego samego wskazania terapeutycznego w od-
niesieniu do podobnego produktu leczniczego.

32 Zgodnie z art. 8 ust. 3 pkt a rozporzadzenia, podobny produkt leczniczy moze uzyska¢ zgodg
na dopuszczenie do obrotu z pominigciem zasady wylacznosci m.in. jesli drugi wnioskodawca uzy-
ska zgodg od pierwszego.

3 Warto przypomnieé, ze na podstawie art. 263 akapit 4 TFUE podmioty prywatne moga
w okreslonych sytuacjach sktada¢ skargg o stwierdzenie niewazno$ci aktu prawa unijnego, takiego
jak decyzja Komisji. Skarga taka wnoszona jest do Sadu (ktory jest jednym z sadow TSUE), od wy-
roku ktdérego przystuguje odwotanie do TS. Niniejsze opracowanie dotyczy zatem ostatniego etapu
postepowania, tj. wyroku wydanego przez TS w procedurze odwotawczej.



308 Anna Wilinska-Zelek, Mitosz Malaga MW 8/2016

dowalajaca metoda leczenia danego stanu chorobowego, oficjalnie dopuszczona na te-
rytorium Wspdlnoty, ale produkt przyniesie znaczace korzysci pacjentom cierpigcym
na ten stan chorobowy. W ocenie skarzacych nilotinib nie spetnial tych kryteriow, co
uniemozliwialo powotywanie si¢ przez EMA na jego status sierocego produktu leczni-
czego 1 wyltacznos¢ rynkowa. Skarzacy wskazywali bowiem, ze nilotinib moze przy-
nies¢ ,,ewentualna” znaczaca korzy$¢ w porownaniu z istniejacymi metodami leczenia
(zwlaszcza leczenia przy wykorzystaniu desatinib), przy czym niniejsze nie wynikato
ze sprawozdan. Niniejszy zarzut zostal jednak uznany za niedopuszczalny (spdZniony)
w $wietle regulaminu postgpowania przed Trybunatem Sprawiedliwos$ci.

Uzasadniajac zarzut naruszenia art. 8 ust. 1 1 3 rozporzadzenia nr 141/2000, skarza-
cy zwroécili uwage, ze przecza one sobie wzajemnie, a odstepstwa od zasady wytacz-
no$ci nie powinny prowadzi¢ do sytuacji, w ktorej dochodzi do wydtuzenia 10-let-
niego okresu wylacznos$ci. Drugi, podobny lek powinien bowiem dzieli¢ wytaczno$é
rynkowa z pierwszym produktem (tj. powinien by¢ chroniony maksymalnie taki okres
jak pierwszy). Nawet jesliby uznaé, ze okres wytacznosci nalezy wydhuzy¢ — do ge-
nerycznej wersji pierwszego z lekow zastosowanie winien znalez¢ okres wylaczenia
wlasciwy dla tego pierwszego leku.

Skarzacy odwotali si¢ przy tym do wartosci przyswiecajacych unijnemu ustawodaw-
cy przy tworzeniu aktu normatywnego. Wskazali, ze przyjeta przez EMA interpretacja
moze prowadzi¢ do tego, ze podmioty opracowujace podobne leki, produkty lecznicze
beda cheiaty aktualizowac swoja wylaczno$¢ rynkowa, z ktorej korzystaja, co uniemoz-
liwialoby innym podmiotom dost¢p do rynku. W sytuacji stanowiacej przedmiot poste-
powania, generyczna wersja imatinib zostataby wykluczona z rynku na okres 16 lat.

Sad nie przychylit si¢ do argumentacji skarzacych, wskazujac w szczegdlnosci
w swoich rozwazaniach, ze okres wylacznosci leku sierocego jest okreslany na 10 lat
i dotyczy konkretnych lekow — nie powoduje, iz dochodzi do wydtuzenia okresu
ochrony. Wylaczno$ci rynkowej nie szkodzi fakt podobienstwa wskazan terapeutycz-
nych — wytacznoé¢ przewidziano wytacznie dla konkretnych wskazan. Podkreslit przy
tym, ze dla stosowania art. 8 ust. 3 rozporzadzenia nr 141/2000 nie ma znaczenia fakt,
ze posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oryginalnego sierocego produktu
leczniczego oraz sponsor drugiego produktu sa ta sama spotka farmaceutyczna. Nadto
zwrocit uwage, iz fakt wytacznosci rynkowej realizuje w pelni cele rozporzadzenia,
zachecajac do inwestycji w badania i rozw6j do wprowadzania do obrotu sierocych
produktow leczniczych.

Majac na wzgledzie powyzsze, skarga Teva Pharma BV i Teva Pharmaceuticals
Europe BV zostata oddalona wyrokiem z dnia 22 stycznia 2015 r. (sprawa T-140/12).

Od niniejszego rozstrzygnigcia spotki ztozyly odwotanie do TS, ktore oddalono
wyrokiem z dnia 3 marca 2016 r. Sformutowane zarzuty dotyczyly btednej wyktadni
art. 8 ust. 1 w zw. z art. 8 ust. 3 rozporzadzenia, dokonanej przez Sad. Strona skarzaca
konsekwentnie podtrzymywata stanowisko prezentowane dotychczas, podkreslajac iz
zasadne jest, by okres wytaczno$ci stanowit swoista nagrode dla sponsora sierocego
produktu leczniczego, jakkolwiek powinna ona obejmowaé wylacznie pierwszy pro-
dukt wprowadzany na rynek. Zwrécita rowniez uwagg, iz prawdopodobienstwo uzy-
skania zgody, o ktorej mowa w art. 8 ust. 3 pkt a rozporzadzenia, w sytuacji, w ktorej
mamy niezalezne podmioty, jest wlasciwie nierealne.
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Trybunat w swoich rozwazaniach zwrocil uwage, iz zaden z przepisd6w rozporza-
dzenia nie pozwala stwierdzi¢, by produkt leczniczy, co do ktérego wydano pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu w drodze odstgpstwa, miat by¢ pozbawiony korzy-
$ci zwigzanych z dziesigcioletnim okresem wylaczno$ci. Taka interpretacja pozostaje
przy tym zgodna z celami, ktore przyswiecaty unijnemu ustawodawcy. W ocenie TS
regulacja w takim ksztalcie jest spojna i logiczna. Trybunal nie dostrzegt rowniez za-
grozen zwiazanych z ,,wydtuzaniem okresu wytacznosci”. Potwierdzit stusznos$¢ argu-
mentacji uwzglednionej w skarzonym wyroku, stwierdzajac ze oznaczenia sierocych
produktoéw pozostaja zupetnie niezalezne i wiaza si¢ z odrgbnymi okresami wyltaczno-
$ci rynkowej, ktore moga si¢ na siebie naktadac.

2.2. Wyrok Trybunatu z dnia 2 czerwca 2016 r. w sprawie C-410/14 Falk Pharma

Niemiecki system prawny ubezpieczenia zdrowotnego przewidywal regulacje, zgod-
nie z ktora mozliwe bylo zawieranie przez kasy ubezpieczenia zdrowotnego uméow
rabatowych na okres dwoch lat z przedsigbiorstwami farmaceutycznymi. Zawiera-
ne umowy dotycza cen sprzedazy produktéw leczniczych, ktorych koszt pokrywaja
kasy ubezpieczenia zdrowotnego. Jezeli lekarz wystawiajacy recepte wskaze substan-
cje czynng produktu leczniczego i nie wykluczy mozliwosci zastosowania produktu
0 rownowaznej substancji czynnej — na mocy umow rabatowych farmaceuci powinni
zastapi¢ przepisany lek, takim ktory jest objgty umowa rabatowa.

W postgpowaniu stanowiacym przedmiot analizy Trybunatu, kasa ubezpieczenia
zdrowotnego (DAK) opublikowata ogloszenie dotyczace ,,postgpowania dopuszczaja-
cego” w celu zawarcia umow rabatowych w zakresie dotyczacym produktéw zawiera-
jacych mesalyzyne. W dniu 5 grudnia 2013 r. zawarto umoweg ze spotka Kohlpharma
tj. jedynym przedsigbiorstwem zainteresowanym dopuszczeniem do postgpowania.
Dr. Falk Pharma GmbH wniosta odwotanie do federalnej izby zamoéwien publicznych,
wskazujac ze postgpowanie dopuszczajace oraz umowa zawarta w jego wyniku, po-
zostaja niezgodne z prawem zamodwien publicznych i przewidzianym w nim trybem.
Kasa ubezpieczenia zdrowotnego wskazala natomiast, ze jako instytucja zamawiajaca
moze korzysta¢ z roznych tryboéw (nie tylko z trybu zamdwien publicznych). W ocenie
DAK, by mo6c méwi¢ o zamdéwieniach publicznych, konieczne jest uznanie, iz mamy
do czynienia ,,z dokonanym wyborem”. W zakresie umowy, ktorej dotyczy postepo-
wanie nie dokonywano wyboru (instytucja zawierata umowy ze wszystkimi zainte-
resowanymi wykonawcami, ktorzy zobowiazuja si¢ dostarcza¢ okreslone towary na
okreslonych z géry warunkach). Tym samym w ocenie spotki nie stanowi zamdowienia
publicznego. Kohlpharma podkreélita, ze swoboda dotyczaca trybu w jakim wyboru
ustugi publicznej dokonuje instytucja zamawiajaca zostata ustanowiona w orzecznic-
twie TS w dziedzinie koncesji na ushugi.

Z uwagi na to, ze dopuszczalno$¢ odwotania, zalezna jest od wyniku wyktadni
prawa Unii Europejskiej, sad odsytajacy zwrocit si¢ do TS z pytaniem prejudycjal-
nym, dotyczacym mozliwos$ci kwalifikowania umowy, w wyniku ktérej przystuguje
podmiotowi wytacznosc¢ jako zamowienia publicznego w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. a)
dyrektywy 2004/18 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w spra-
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wie koordynacji procedur udzielania zamowien publicznych na roboty budowlane, do-
stawy i ustugi. Zwrocil przy tym uwagg, iz orzecznictwo sadow niemieckich nie jest
jednolite w niniejszym zakresie.

Zgodnie z art. 1 ust. 2 lit. 1) dyrektywy 2004/18, zamdwienia publiczne oznaczaja
umowy o charakterze odplatnym zawierane na pi§mie pomigdzy jedna lub wigcej in-
stytucjami zamawiajacymi a jednym lub wigcej wykonawcami, ktorych przedmiotem
jest wykonanie robot budowlanych, dostawa produktow lub swiadczenie ustug w ro-
zumieniu dyrektywy.

Trybunat zwrocil uwage, iz umowy stanowiace przedmiot analizy sa co prawda
umowami odptatnymi, podmiot publiczny moze dziata¢ w charakterze instytucji za-
mawiajacej w rozumieniu dyrektywy 2004/18 a wykonawcy dostarczaja produkty.
Odwotujac si¢ jednak do celow stawianych przed dyrektywa, warto pamigtaé, ze na-
lezy je interpretowa¢ w kontekscie zasad prawa Unii Europejskiej (w tym rownego
traktowania i niedyskryminacji) i przepisy maja na celu chroni¢ interesy wykonaw-
coOw, w szczegblnosci zapobiegac sytuacjom, w ktorych przy udzielaniu zamowien
preferowani beda oferenci albo kandydaci krajowi. Tego typu ryzyko wiaze sig Scisle
z wyborami dokonywanymi przez instytucj¢ zamawiajaca, pozwalajacymi udzieli¢
zamoOwienie wybranym wykonawcom. W sytuacji, w ktorej nie mamy do czynie-
nia z dokonaniem wyboru tj. umowy zawierane sa ze wszystkimi zglaszajacymi si¢
wykonawcami, nie istnieje koniecznos$¢ szczegdlnej ochrony wykonawcoéw. W oce-
nie TS ,,wybor” jest nieodtacznie zwiazany z pojgciem ,,zamowienia publicznego”
w rozumieniu dyrektywy 2004/18, co znajduje swoje odzwierciedlenie rowniez w in-
nych fragmentach dyrektywy, w tym i dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady
2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie zamowien publicznych, uchylajqcej
dyrektywe 2004/18*.

Trybunat jednoczesnie podkreslit, iz do kwestionowanego postgpowania (z uwagi
na jego transgraniczno$¢) znajduja zastosowanie zasady okreslone w TFUE, w tym
zasada niedyskryminacji i rtownego traktowania wykonawcow. Powinno ono réwniez
spetnia¢ obowiazek przejrzystosci. Sad odsytajacy powinien, wigc dokona¢ weryfika-
¢cji czy niniejsze warunki zostaly spetnione.

Majac na wzgledzie powyzsze, Trybunal stwierdzit, iz zawieranie umow rabatowych
w calym okresie waznosci systemu, z kazdym wykonawca zobowiazujacym si¢ dostar-
cza¢ okreslone towary na z gory okreslonych warunkach, bez dokonywania wyboru spo-
$rod zainteresowanych wykonawcow i pozwalajac na przystapienie do systemu w calym
okresie jego waznosci nie stanowi zaméwienia publicznego w rozumieniu dyrektywy
2004/18/WE. Warto jednoczesnie jednak podkresli¢, iz takie postgpowanie powinno by¢
zaplanowane i przeprowadzone zgodnie z zasadami uwzglednionymi w TFUE.

W tym miejscu wskazaé nalezy, iz niniejsze orzeczenie stato si¢ przedmiotem kry-
tyki 0sob specjalizujacych si¢ w dziedzinie prawa zamowien publicznych?®.

# Dz. Urz. 22014 1., nr 94, s. 65.

3 Por. A. Sanchez-Graells, ECJ gets first principies of EU public procurement law wrong, as
demonstrated by the regulation of dynamic purchasing systems (C-140/14), zroédto: http://www.
howtocrackanut.com/blog/2016/6/3/6dmoaudvg7cuvwdswixj9zdclyk19h, stan na dzien: 23 sierpnia
2016 r.; A. Baeyens, T. Goffin, European Court of Justice, ,,European Journal of Health Law” 2016,
23:4,s. 430-433.
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2.3. Postanowienie Trybunalu z dnia 30 czerwca 2016 r. w sprawie C-634/15
Sokoll-Seebacher

Omawiane postanowienie dotyczy w istocie wyjasnienia przez Trybunal watpliwosci
zwigzanych z interpretacja wezesniejszych wyrokow TS odnoszacych sig do tego samego
stanu faktycznego. W postgpowaniach administracyjnych, zainicjowanych przed organa-
mi austriackimi, S. Sokol-Seebacher i M. Naderhina ztozyli wnioski o wydanie koncesji
na otwarcie apteki na terenie gminy Pinsdorf oraz o rozszerzenie obszaru prowadzenia
apteki na terenie gminy Leonding. Wnioskow niniejszych nie uwzgledniono, powolujac
si¢ na tre$¢ austriackiej ustawy o aptekach, przewidujacej koniecznos$¢ spenienia szeregu
warunkow zwigzanych z uzyskaniem koncesji. Zgodnie z powyzszym aktem normatyw-
nym, koncesj¢ na utworzenie apteki wydawato si¢ w przypadku, gdy na terenie gminy,
gdzie miata powstaé apteka, istnial w sposob permanentny gabinet lekarski oraz istniata
potrzeba utworzenia nowej apteki. Ustawa definiowata ,,potrzebe utworzenia nowej apte-
ki”, wskazujac iz istnieje ona, gdy w dacie zlozenia wniosku o wydanie koncesji na tere-
nie gminy zamierzonego miejsca prowadzenia nowej apteki, istnieje juz apteka przy ga-
binecie lekarskim oraz przynajmniej dwa etaty lekarzy ubezpieczenia zdrowotnego itd.,
odleglo$¢ miedzy zamierzonym miejscem prowadzenia apteki i miejscem prowadzenia
najblizszej istniejacej apteki wynosi ponizej 500 metrow lub liczba oséb, podlegajacych
zaopatrzeniu na stale przez istniejaca w okolicy apteke, ulegnie zmniejszeniu wskutek
utworzenia nowej apteki i bedzie wynosita mniej niz 5500 osob.

W zwiazku z pojawiajacymi si¢ watpliwosciami dotyczacymi zgodnosci powyz-
szego rozwiazania z prawem Unii Europejskiej (a doktadniej swoboda przedsigbior-
czoS$ci, ustanowiona w art. 49 TFUE), w sprawie S. Sokol-Seebacher, zadano Trybu-
natowi pytania prejudycjalne. Wyrokiem z dnia 13 lutego 2014 . (C-367/12), Trybunat
orzekl, iz artykut 49 TFUE, a zwlaszcza wymog spdjnosci w realizacji wyznaczonego
celu, nalezy interpretowac w ten sposob, ze sprzeciwia si¢ takim uregulowaniom jak to,
ktére stanowi przedmiot postepowania (ustanowienie jako podstawowego kryterium
weryfikacji istnienia potrzeby utworzenia nowej apteki rygorystycznego limitu liczby
,080b do zaopatrzenia na stale”), gdy wiasciwe organy krajowe nie maja mozliwosci
odstepstwa od ustanowionego ograniczenia, by uwzgledni¢ lokalne uwarunkowania
geograficzne. Trybunat wskazat m.in. ze brak mozliwosci odstgpstwa od zasad dot.
gestosci zaludnienia moze spowodowaé, ze w niektdrych rejonach mieszkancy znajda
si¢ poza rozsadnym zasi¢giem lokalnym apteki i zostana pozbawieni odpowiedniego
dostepu do opieki farmaceutycznej. W konsekwencji sad krajowy udzielit S. Sokol-
Seebacher koncesji. Sad ten rowniez uwzglednit wniosek M. Naderhima o rozszerze-
nie obszaru prowadzenia apteki.

Od powyzszych wyrokow, aptekarze prowadzacy dziatalno§¢ w poblizu wniosko-
dawcow wniesli skargi rewizyjne. Wyrokami z dnia 8 pazdziernika 2014 r. 1 30 wrze-
$nia 2015 r. doszto do ich uwzglednienia. Sad orzekajacy stwierdzit w szczegolno-
$ci, 1z wyrok w sprawie C-367/12 nalezy interpretowac¢ w ten sposob, ze artykut 10
austriackiej ustawy o aptekach co do zasady znajduje zastosowanie, chyba ze nowa
apteka, ktora ma by¢ utworzona, jest niezbg¢dna do zapewnienia ludnosci zamieszkatej
na niektorych obszarach wiejskich i odizolowanych, nalezytego dostepu do punktu
sprzedazy produktow leczniczych.
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Po przekazaniu spraw sadowi administracyjnemu kraju zwiazkowego Gornej Au-
strii do ponownego rozpatrzenia, Sad ten zwrdcit si¢ do TS w ramach postgpowania
w sprawie dotyczacej M. Naderhirna (C-581/14) z pytaniem dotyczacym bezwarun-
kowego zwigzania sadu krajowego, wyktadnia prawa Unii dokonana przez inny sad
krajowy. Trybunat stwierdzil, iz przepisy przewidujace takie zwiazanie wyktadnia po-
zostaja niezgodne z art. 267 TFUE (regulujacym procedurg odestan prejudycjalnych)
oraz z zasada pierwszenstwa prawa Unii.

Majac powyzsze na wzgledzie i uznajac, iz Trybunal nie udzielit wszystkich infor-
macji, sad ten ztozyt ponowny wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjal-
nym, zwracajac si¢ z pytaniem o to, czy kryterium dotyczace rygorystycznego limitu
liczby ,,0s0b do zaopatrzenia na state” w prawie austriackim, ktore byto przedmiotem
wyrokowania TS w sprawie Sokoll-Seebacher, moze by¢ stosowane tj. czy rozwazania
ujete w wyroku Sokoll-Seebacher dotycza kazdej sytuacji czy tylko spraw dotyczacych
niektorych obszarow lub szczegolnych przypadkow. Postanowieniem z dnia 30 czerw-
ca 2016 r. Trybunat wyjasnil, Ze odnoszac si¢ w swojej argumentacji do obszaréw
wigjskich lub odizolowanych czy 0s6b majacych trudnosci z poruszaniem sig, Trybu-
nat nie miat zamiaru ograniczy¢ zakresu spojnosci uregulowania krajowego tylko do
tych obszarow czy tylko w stosunku do pewnych kategorii osob. Jak wskazano w uza-
sadnieniu postanowienia, rygorystyczny limit liczby ,,0s0b do zaopatrzenia na state”
generalnie nie pozwala nalezycie uwzgledni¢ specyfiki badanej sytuacji, jednoczesnie
zapewniajac realizacje w sposob spojny i systematyczny gtdéwnego celu wyznaczone-
go przez to uregulowanie, czyli zapewnieniu pewnej i nalezytej jako$ci zaopatrzenia
ludnosci w produkty lecznicze. Organy krajowe winny mie¢ mozliwos¢ odstgpstwa od
ograniczenia, w celu uwzglednienia szczegdlnych warunkéw lokalnych. Brak spojno-
$ci w tym zakresie ma charakter systemowy.

Majac niniejsze na wzgledzie, Trybunat podkreslil, Zze kryterium dotyczace rygory-
stycznego limitu liczby ,,0s6b do zaopatrzenia na state” wprowadzonego rozpatrywa-
nym w postepowaniu glownym uregulowaniem krajowym nie nalezy stosowac¢ w celu
weryfikacji istnienia potrzeby utworzenia nowej apteki, ogdlnie, w kazdej konkret-
nej sytuacji podlegajacej weryfikacji, poniewaz uniemozliwiatoby to uwzglednienie
szczegolnych warunkéw lokalnych 1 w konsekwencji zapewnienie nalezytej jakosSci
zaopatrzenia ludno$ci w produkty lecznicze.

2.4. Wyrok Trybunahu z dnia 14 lipca 2016 r. w sprawie C-19/15
Verband Sozialer Wettbewerb

Dziatajaca na terenie Niemiec spotka Innova Vital GmbH wprowadzita do obrotu
suplement zywnosciowy w formie plynnej, zawierajacy witaming D3. W listopadzie
2013 r. dyrektor spotki (lekarz) skierowat do wskazanych imiennie lekarzy pismo,
w ktorym zwrécit uwage na pozytywne aspekty zwiazane z oddzialywaniem witaminy
D3 na organizm oraz z postacia suplementu (krople).

Jedno z niemieckich towarzystw branzowych (Verband Sozialer Wettbewerb e.V.)
wystapito z pozwem przeciwko Innova Vital, wskazujac iz przywotywane powyzej
pismo pozostaje niezgodne z rozporzadzeniem w sprawie o$wiadczen zywienio-
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wych i zdrowotnych dotyczacych zywnosci*®. Jak wskazuje bowiem art. 2 ust. 2 pkt 3

— o$wiadczeniem zdrowotnym w rozumieniu rozporzadzenia jest kazde takie o§wiad-

czenie, ktore stwierdza, sugeruje lub daje do zrozumienia, ze istnieje zwiazek pomig-

dzy kategoria zywnosci, dana zywnoscia lub jednym z jej skladnikow a zdrowiem.

Zgodnie natomiast z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia, oswiadczenia zdrowotne sg zabro-

nione, o ile nie sa one zgodne z ogdlnymi wymaganiami zawartymi w rozdziale II

(4. w szczegolnoscei zostato potwierdzone na podstawie ogélnie uznanych dowodow

naukowych, ze obecnos¢ lub brak albo tez obnizona zawarto$¢ w danej zywnosci lub

kategorii zywnosci sktadnika odzywczego Iub innej substancji, do ktorej odnosi si¢
o$wiadczenie, ma korzystne dzialanie odzywcze lub fizjologiczne, por. art. 5 ust. la
rozporzadzenia) 1 wymaganiami szczeg6lnymi, z wylaczeniem tzw. dozwolonych

w rozumieniu rozporzadzenia o$wiadczen oraz sytuacji, w ktorych udzielono zezwo-

lenia w trybie przewidzianym w przywolywanym akcie normatywnym.

Stowarzyszenie zwrocito uwagg, iz o§wiadczenia zawarte w liscie nalezy kwalifi-
kowa¢ jako niedozwolone o§wiadczenia zdrowotne. Niniejsza konstatacja dotyczylta
dwoch fragmentoéw pisma:

1) ,,JJak wykazaty liczne badania, witamina D odgrywa znaczaca rol¢ w zapobieganiu
wielu chorobom, jak np. atopowemu zapaleniu skory, osteoporozie, cukrzycy i SM.
Wedhug tych badan zbyt niski poziom witaminy D juz w wieku dziecigcym jest
odpowiedzialny za pdzniejsze wystapienie obrazow klinicznych tych chorob”.

2) ,.Szybkie zapobieganie niedoborom lub ich usuwanie (opisuje si¢ niedobor witami-
ny D3 u 80% ludnos$ci w zimie)”.

Innova Vital nie zgodzila si¢ z zarzutami Stowarzyszenia, wskazujac w pierwszej
kolejnosci, ze rozporzadzenie w sprawie oswiadczen zywieniowych i zdrowotnych
dotyczacych zywnosci nie dotyczy reklamy skierowanej do specjalistow-lekarzy, lecz
do konsumentow.

Majac na wzgledzie powyzsza argumentacje, monachijski sad okrggowy sformu-
towat pytanie prejudycjalne do TS, dotyczace mozliwosci stosowania rozporzadzenia
W opisanej wyzej sytuacji.

Trybunat, odwolujac si¢ m.in. do przepisow dyrektywy 2000/31/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2000 r. w sprawie niektorych aspektow praw-
nych ustug spoteczenstwa informacyjnego, w szczegolnosci handlu elektronicznego
w ramach rynku wewnetrznego®' oraz dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczqcej ustug na rynku wewnetrznym*,
stwierdzil, Ze rozporzadzenie obejmuje przekaz reklamowy, stuzacy zaréwno bezpo-
$redniej, jak 1 posredniej promocji zywnosci. Produkt w tej sytuacji musi by¢ przezna-
czony dla konsumentow, ale nie dotyczacy go przekaz.

Trybunat potwierdzit, iz co prawda rozporzadzenie zawiera liczne odniesienia do
konsumentow i koniecznosci ich ochrony, pomijajac w swej tresci rolg ,,specjalistow”

% Rozporzadzenie (WE) nr 1924/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia
2006 r. w sprawie oSwiadczen zywieniowych i zdrowotnych dotyczqcych zywnosci (Dz. Urz. 2006,
L 404, s. 9; sprostowanie Dz. U. 2007, L 12, s. 3), zmienionego rozporzadzeniem Komisji (UE)
nr 1047/2012 z dnia 8 listopada 2012 r. (Dz. Urz. 2012, L 310, s. 36).

37 Dz. Urz. Lz 2000 r., nr 178, s. 1 i nast.

% Dz. Urz. Lz 2006 ., nr 376, s. 36 i nast.
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1 konieczno$¢ ograniczania przekazu kierowanego do nich, jakkolwiek w sytuacji
stanowiacej przedmiot postegpowania przed sadem panstwa cztonkowskiego de fac-
to sprawa dotyczy konsumenta koncowego. Trybunat zwrocit uwage, iz kierowanie
o$wiadczen zdrowotnych do specjalistow ma doprowadzi¢ do nabycia suplementu
diety przez konsumentow, ktérzy beda kierowac sig zaleceniami lekarzy (m.in. z uwa-
gi na istniejacy migdzy pacjentem i lekarzem stosunek zaufania). Taka wyktadnia,
w ocenie Trybunatu, pozwala realizowac cele rozporzadzenia — zapewnia skuteczne
funkcjonowanie rynku wewngtrznego oraz wysoki poziom ochrony konsumentow.
Odmienna wyktadnia natomiast moglaby prowadzi¢ do obchodzenia obowiazkéw
przewidzianych aktem prawnym poprzez zwracanie si¢ do konsumentow wylacznie
za posrednictwem specjalistow w dziedzinie ochrony zdrowia.

W procesie wyrokowania dokonano réwniez wyktadni art. 5 ust. 2 rozporzadzenia,
zgodnie z ktorym stosowanie oswiadczen zywieniowych i zdrowotnych jest dopusz-
czalne tylko w przypadku, gdy mozna oczekiwaé, ze przecigtny konsument zrozumie
opisane w o$wiadczeniu korzystne dziatanie. W trakcie postgpowania Innova Vital
zwrdcita uwage na niespojnos$¢ argumentacji, pozwalajacej na objecie zakresem zasto-
sowania rozporzadzenia, oswiadczen kierowanych do specjalistow — uniemozliwiato-
by to bowiem stosowanie terminologii technicznej czy naukowej, ktora w kontakcie
ze specjalistami pozostaje najbardziej adekwatna, jakkolwiek jest niezrozumiata dla
przecigtnego konsumenta.

Trybunat podkreslit, ze o§wiadczenie zdrowotne powinno spetnia¢ przestanki art. 5
ust. 2 rozporzadzenia o ile jest kierowane do wiadomosci konsumenta koncowego, po-
zwalajac na dokonanie $wiadomych wyboréw. Pismo kierowane przez Innova Vital nie
byto natomiast kierowane bezposrednio do konsumentow, lecz do specjalistow, ktorzy
nastgpnie w sposob dorozumiany zostali wezwani do dalszej rekomendacji produktu.

Podsumowujac powyzsze, Trybunat stwierdzil, ze zakresem rozporzadzenia
w sprawie oswiadczen zywieniowych 1 zdrowotnych dotyczacych zywnosci sa objete
oswiadczenia zywieniowe lub zdrowotne, znajdujace si¢ w przekazach komercyjnych
dotyczacych zywnosci dla konsumentow koncowych, rowniez gdy przekazy sa kiero-
wane wylacznie do specjalistow w dziedzinie ochrony zdrowia.

W tym miejscu warto wskazac¢, iz wydanie wyroku poprzedzita opinia rzecznika
generalnego Henrika Saudmandsgaarda @e, do ktorej Trybunal odwotywat sig w tresci
wyroku kilkukrotnie oraz wyrazit aprobate dla formutowanych w niej tez. W swojej
opinii Rzecznik skupit si¢ na wyktadni celowosciowej, nie przychylajac si¢ do ar-
gumentacji Innova Vital, opierajacej si¢ gtdéwnie na pogladach niemieckiej doktryny
prawniczej.

Przedstawiony wyrok wywotal watpliwosci, gtéwnie w §rodowisku producentow
suplementow?’. Dokonana w nim wyktadnia oznacza bowiem konieczno$¢ ogranicze-
nia praktyki korzystania z niedozwolonych o$wiadczen zdrowotnych kierowanych do
specjalistow.

% Por. m.in. www.nutraingredients.com/Regulation-Policy/EU-court-answers-the-burning-qu-
estion-Yes-the-claims-regulation-can-be-applied-to-B2B, stan na dzien: 20.08.2016 r.; www.igifc.pl/
aktualnosci/komunikacja-w-b2b-do-lekarzy-i-specjalistow-kontrowersyjna-opinia-tsue,news,24,88.
php, stan na dzien: 20.08.2016 r.; www.anhinternational.org/2016/07/27/17379/, stan na dzien:
20.08.2016 1.



MW 8/2016 Przeglqd orzecznictwa Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej... 315

2.5. Opinia rzecznika generalnego Macieja Szpunara z dnia 2 czerwca 2016 1.
w sprawie C-148/15 Deutsche Parkinson Vereinigung

Niemieckie stowarzyszenie samopomocy dziatajace na rzecz poprawy warunkow zy-
cia pacjentéw chorych na chorobg Parkinsona i ich rodzin (dalej jako: DPV) wysta-
to do swoich cztonkéw informacje dotyczaca rabatow na leki przeciwparkinowskie,
ktoére mozna bylo uzyska¢ w niderlandzkiej aptece wysytkowej, wspotpracujacej ze
stowarzyszeniem.

Niemieckie stowarzyszenie zwalczania nieuczciwej konkurencji (dalej jako: ZBW)
ztozyto skarge do sadu okrggowego, wskazujac, ze reklama stosowana przez DPV po-
winna by¢ kwalifikowana jako nieuczciwa w rozumieniu niemieckiej ustawy o zwal-
czaniu nieuczciwej konkurencji z uwagi na to, ze reklamowany system rabatow pozo-
staje niezgodny z wymogiem ustawowego ustalania jednolitej ceny detalicznej przez
apteki. Skarge ZBW uwzgledniono. Wyzszy sad krajowy w Diisseldorfie postanowit
zawiesi¢ postgpowanie i sformulowac pytania prejudycjalne dotyczace interpretacji
art. 34 TFUE (4. czy ustalanie cen dla produktow leczniczych dostgpnych tylko na
recepte w prawie krajowym stanowi $rodek o skutku rownowaznym do ograniczen
ilo§ciowych w imporcie w rozumieniu tego przepisu* a w razie udzielenia odpowiedzi
twierdzacej na to pytanie — czy ustalanie cen pozostaje uzasadnione w $wietle art. 36
TFUE* ze wzgledu na ochrong zdrowia i zycia ludzi jezeli tylko w ten sposob mozna
zapewni¢ rownomierne i obejmujace cate Niemcy zaopatrzenie ludnosci w produkty
lecznicze).

Rzecznik generalny doszedt do wniosku, ze przepisy prawa niemieckiego stanowia
srodek o skutku rownowaznym w $wietle wyroku w sprawie Dassonville* oraz formu-
ty ustanowionej w wyroku Keck®. W jego ocenie, skutkiem regulacji niemieckich jest
zablokowanie albo przynajmniej ograniczenie dostgpu rynku dla aptek internetowych
(gtownie zagranicznych), co stanowi tym samym ograniczenie w handlu produktami
leczniczymi migdzy panstwami cztonkowskimi.

Rzecznik generalny ustosunkowat si¢ nadto do argumentacji strony niemieckie;j,
zgodnie z ktora stosowany $rodek ma na celu zapewnienie rownomiernych dostaw
produktéw farmaceutycznych na catym terytorium Niemiec, zapewnienia jakosci do-

4 Zgodnie z tym przepisem: ,,Ograniczenia ilosciowe w przywozie oraz wszelkie $rodki o skut-
ku réwnowaznym sa zakazane migdzy Panstwami Cztonkowskimi”.

41 Zgodnie z niniejszym artykutem: ,,Postanowienia artykutéw 34 i 35 nie stanowia przeszkody
w stosowaniu zakazow lub ograniczen przywozowych, wywozowych lub tranzytowych, uzasadnio-
nych wzglgdami moralnosci publicznej, porzadku publicznego, bezpieczenstwa publicznego, ochro-
ny zdrowia i zycia ludzi i zwierzat lub ochrony roslin, ochrony narodowych doébr kultury o warto$ci
artystycznej, historycznej lub archeologicznej, badz ochrony wlasnosci przemystowej i handlowe;.
Zakazy te i ograniczenia nie powinny jednak stanowi¢ srodka arbitralnej dyskryminacji ani ukrytych
ograniczen w handlu migdzy Panstwami Cztonkowskimi”.

2 Wyrok Trybunatu z dnia 11 lipca 1974 r. Procureur du Roi a Benoit i Gustave’em Dassonville.

# Wyrok Trybunatu z dnia 24 listopada 1993 r. postgpowanie karne przeciwko Bernard Keck
i Daniel Mithouard. Wedtug tej formutly, z zakresu zastosowania art. 34 TFUE wylaczone sa $rod-
ki, ktore stanowia regulacje okreslonych sposobow sprzedazy, o ile dotycza wszystkich podmiotow
dziatajacych na rynku i nie stanowia dyskryminacji pod wzgledem prawnym i faktycznym. Takim
regulacjom krajowym towarzyszy domniemanie o braku utrudniania dostgpu do rynku panstwa
przyjmujacego towary.
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staw 1 ochrony pacjentéw oraz kontroli rozwoju kosztow w sektorze zdrowia (tym
samym powinien by¢ uznany za uzasadniony w $wietle art. 36 TFUE).

W pierwszej kolejnosci M. Szpunar zwrdcit uwagg, iz kwestie ekonomiczne (zwia-
zane z obnizeniem kosztow) nie moga pozwala¢ na stosowanie powyzszego przepisu
(artykut ten bowiem obejmuje ,,hipotezy o charakterze niegospodarczym”).

W pozostatym zakresie nie stwierdzono spetnienia wymogu proporcjonalnosci za-
stosowanego $rodka. Brak argumentow pozwalajacych na stwierdzenie, iz pozwoli on
doprowadzi¢ do zapewnienia rownomiernych dostaw produktéw leczniczych (liczba
funkcjonujacych aptek pozostaje bez wplywu na rownomiernos$¢ zaopatrzenia, to brak
lekarzy, ktorzy moga wystawi¢ recepty na terenach peryferyjnych stanowi rzeczywisty
problem, nadto w Niemczech uchwalono odrebna ustawe, ktora ma zapewnia¢ mecha-
nizmy pozwalajace na dostawy lekow w razie zaistnienia pilnej potrzeby). Koniecz-
no$¢ zapewnienia odpowiedniej jakosci zaopatrzenia rowniez nie moze by¢ w tym
przypadku argumentem przemawiajacym za zastosowaniem art. 36 TFUE z uwagi na
to, iz sporne postgpowanie dotyczy produktow leczniczych dostgpnych wytacznie na
recepte (wlasciciele aptek nie maja wptywu na przepisywanie okreslonych produktéw
farmaceutycznych — cena produktu leczniczego nie ma wpltywu na ilo$¢ produktéw
leczniczych dostgpnych tylko na recepte).

Analizujac zagadnienie konieczno$ci ochrony pacjentow, rzecznik generalny zwro-
cit uwagg, iz Niemcy nie przedtozyty zadnego dowodu, ktory pozwalatby wykazywaé
odpowiednio$¢ rozpatrywanego srodka (natomiast Trybunat w tego typu sprawach co-
raz czg$ciej podnosi, ze argumentacji panstwa cztonkowskiego powinno towarzyszy¢
przekazanie danych, ktore ja potwierdzaja).

Panstwo cztonkowskie odwotuje si¢ jednak do zasady ostrozno$ci oraz linii
orzeczniczej TS, zgodnie z ktora, w razie braku pewnosci co do istnienia lub znacze-
nia zagrozen dla zdrowia oso6b, panstwo cztonkowskie moze podjac¢ srodki ochronne,
nie czekajac na pelna realizacje¢ zagrozen*. Rzecznik zauwazy? jednak, iz stosowa-
nie zasady ostroznosci nie jest w tym konkretnym przypadku uzasadnione — pod-
kreslit przy tym, Ze jej stosowanie wzgledem aptek winno nastgpowac niezwykle
rozwaznie. Dotychczasowe orzecznictwo TS w tym przedmiocie zwraca uwagg na
wiele zagadnien, istotnych z punktu widzenia oceny mozliwos$ci stosowania art. 36
TFUE.

Uzupelniajac argumentacj¢, M. Szpunar wskazat, iz mozliwe bylo zastosowanie
mniej ograniczajacych srodkow (np. wprowadzenie cen maksymalnych, co rozwazat
rzad niemiecki). Nadto zwrdcit uwagg na to, iz panstwo cztonkowskie z wlasnej woli
zdecydowalo si¢ na dopuszczenie sprzedazy wysytkowej produktow leczniczych, do-
stepnych tylko na recepte®.

Majac na wzgledzie powyzsze, rzecznik zaproponowal, by Trybunat uznal, ze sys-
tem sztywnych cen, ktory ma zastosowanie do produktéw leczniczych, dostepnych
tylko na receptg w taki sposob, jak to ma miejsce w prawie niemieckim, jest niezgodny
z art. 34136 TFUE.

# Por. pkt 57, 59 oraz 69 opinii wraz z przywolanym orzecznictwem.
4 Por. wyrok Trybunatu z dnia 11 grudnia 2003 r., Deutscher Apothekerverband (C-322/01,
pkt 119).
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2.6. Opinia rzecznika generalnej Eleanor Sharpston z dnia 16 czerwca 2016 .
w sprawie C-277/15 Servoprax

Spotka Servoprax GmbH dystrybuuje na rynek niemiecki produkty Accu-Chek Aviva
1 Accu-Chek Compact (paski testowe dla cukrzykow), ktére z przeznaczeniem na ry-
nek Zjednoczonego Krolestwa wytwarza Roche Diagnostics GmbH (spotka zalezna
Hoffmann-La Roche AG). Nie budzi przy tym watpliwosci, ze produkt wprowadzany
do obrotu, stanowi wyrdb uzywany do diagnozy in vitro*.

Wytworca paskow poddat je tzw. procedurze oceny zgodnosci (uregulowanej za-
tacznikami IV i V dyrektywy 98/79/WE w sprawie wyrobow medycznych uzywanych
do diagnozy in vitro, majacej na celu zapewnienie odpowiedniej jakosci), ktora prze-
prowadzita wlasciwa jednostka w Zjednoczonym Krolestwie. Wyroby posiadaly ozna-
kowanie zgodnosci CE.

Wprowadzajac produkt na rynek niemiecki, dystrybutor nie przeprowadzat kolej-
nej procedury oceny zgodnosci — zataczat jednak komplet przettumaczonych doku-
mentow oraz etykiete w jezyku niemieckim. Dokumenty te nie odpowiadaty dostow-
nie dokumentom udostgpnionym przez wytworce w Niemczech.

Roche Diagnostics Deutschland GmbH, ktora zajmowata si¢ sprzedaza Accu-Chek
1 Accu-Chek Compact na rynku niemieckim, zakwestionowata dziatalno$¢ Servoprax,
wskazujac ze powinna ona przeprowadzi¢ ponowna lub uzupehiajaca procedurg oce-
ny zgodnosci na mocy art. 9 dyrektywy. Servoprax poddata produkty ponownej pro-
cedurze oceny zgodno$ci przeprowadzonej przed jednostke notyfikowang w Niderlan-
dach w dniu 13 czerwca 2010 r.

W wyniku postgpowania zainicjowanego przez Roche Diagnostics Deutschland
GmbH doszto w pierwszej instancji do oddalenia powddztwa przeciwko Servopax,
jakkolwiek w drugiej instancji uchylono wyrok w odniesieniu do dystrybucji, jaka
miata miejsce przed dniem 13 grudnia 2010 r. Servopax wniosta skarge rewizyjna do
federalnego trybunatu sprawiedliwosci (Bundesgerichtshof), ktory postanowil skie-
rowac pytanie prejudycjalne do TSUE, wskazujac, ze wynik postgpowania zalezy od
wyktadni art. 1 ust. 2 lit. f), art. 2, art. 3, art. 4 ust. 1, art. 9 ust. 3 1 art. 16 dyrektywy
oraz jej zatacznikow.

Sad krajowy w ramach postgpowania rewizyjnego zwrocil uwage, iz niezbgdna
jest odpowiedz na pytanie czy istnieje konieczno$¢ poddania ocenie zgodnosci po-
nownej lub uzupetniajacej wyrobu uzywanego do diagnozy in vitro (art. 9 dyrekty-
wy) w sytuacji, w ktorej wyrob ten zostal juz poddany wczesniej ocenie zgodnos$ci
w innym panstwie cztonkowskim, zgodnie z ustanowionym trybem. Zwrdcono przy
tym uwagg na problematyke dotaczanych do produktu informacji oraz dokonywa-
nych tlumaczen.

4 Zgodnie bowiem z art. 1 ust. 2b dyrektywy 98/79/WE w sprawie wyrobéw medycznych uzywa-
nych do diagnozy in vitro, ,,wyrdb uzywany do diagnozy in vitro” oznacza dowolny wyrdb medycz-
ny, ktory jest odczynnikiem, produktem odczynnika, wzorcem, materialem kontrolnym, zestawem,
przyrzadem, aparatem, sprzgtem lub systemem, stosowanym samodzielnie lub w potaczeniu, przewi-
dzianym przez wytworcg do stosowania in vitro w celu badania probek pobranych z organizmu ludz-
kiego, w tym krwi i tkanek dawcy, wytacznie lub glownie w celu dostarczenia informacji dotyczacej
stanu fizjologicznego lub patologicznego, wrodzonej nieprawidtowosci, potrzebnych do oceny bez-
pieczenstwa i zgodnosci z potencjalnym biorca i do monitorowania $rodkow terapeutycznych.
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Zgodnie ze zdaniem rzecznik generalnej, przepisy dyrektywy 2011/100/UE nie
wymagaja od dystrybutora rownoleglego poddania wyrobow medycznych uzywa-
nych do diagnostyki in vitro ponownej lub uzupetiajacej procedurze oceny zgodnosci
w jezyku urzedowym lub jezykach urzegdowych panstwa cztonkowskiego, w ktorym
dystrybutor réwnolegly zamierza wprowadzi¢ je do obrotu, jezeli wczesniej wyroby
te byly poddane ocenie zgodnosci, a dystrybutor rownolegly dotacza nowa etykiete
1 instrukcje uzycia w odpowiednim jezyku urzgdowym. Rzecznik zwrdcita rowniez
uwage na to, ze bez znaczenia jest to, czy wspomniane instrukcje odpowiadaja do-
stownie instrukcjom, z ktorych korzysta wytworca przy wprowadzaniu wyrobow do
obrotu w okreslonym panstwie cztonkowskim.

Argumentujac swoje stanowisko, rzecznik generalna obalita argument, iz Servopax
jako dystrybutor, jest wytworca w rozumieniu dyrektywy — jak wskazata, spotka nie
wprowadzita wyrobéw medycznych do obrotu pod wtasna nazwa, lecz sprzedawata
je w Niemczech po wprowadzeniu do obrotu w innym panstwie cztonkowskim. Tego
rodzaju dystrybutor nie jest zobowiazany do poddawania wyrobow ponownej lub uzu-
petniajacej oceny zgodnosci. Taka sytuacja w ocenie rzecznik Sharpston nie podwaza
celu zapewnienia wysokiego poziomu zdrowia i wiele mechanizmoéw przewidzianych
w tresci dyrektywy pozwala promowac przestrzeganie odpowiednich wymogow. Brak
jednoczesnie podstaw do formutowania wzgledem dystrybutora obowiazku uprzed-
niego powiadomienia wytworcy wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro przed
dokonaniem przepakowania i udost¢pnieniem go do sprzedazy, aby umozliwi¢ wy-
tworcy sprawdzenie, czy etykieta i informacje udostgpniane wraz z wyrobem spetniaja
odnoszace si¢ do nich wymogi. Przy tym podkres§lono, ze oznakowanie CE na wyro-
bach medycznych nie kreuje zadnych wylacznych praw wytworcy produktu.

3. Podsumowanie

Z przedstawionej analizy orzecznictwa wynika wniosek, ze ochrona zdrowia pu-
blicznego jest w prawie Unii Europejskiej zagadnieniem o charakterze weztowym.
W mijajacym roku orzecznictwo dotyczace tej dziedziny regulacji wiazalo si¢ z za-
gadnieniami dotyczacymi ochrony wtasnos$ci intelektualnej, zamowien publicznych,
funkcjonowania aptek czy ochrony konsumenta. W tym kontekscie stosowane byty
akty prawa pochodnego (dyrektywy, rozporzadzenia), ale rowniez prawo pierwotne,
w tym traktatowe zasady swobody przeptywu towarow czy swobody przedsigbior-
czo$ci. Przedstawione w niniejszym opracowaniu spektrum spraw daje odpowiednie
wyobrazenie o stopniu ztozonos$ci i wspoétzaleznosci aktow prawnych zwiazanych
z ochrong zdrowia i innymi dziedzinami.

Dlatego nawet jezeli w 2016 r. trudno bytoby odnalez¢ orzecznictwo Trybunatu
wprost regulujace kwestie zwiazane z ochrong zdrowia publicznego, to konieczne jest
przyjecie szerszej perspektywy. Pozwala to bowiem na zrozumienie przekrojowego
charakteru regulacji tej dziedziny. Ponadto, warto zauwazy¢, ze wspolnym mianowni-
kiem omdéwionych orzeczen byto funkcjonowanie rynku wewngtrznego Unii Europe;j-
skiej — zarowno pod wzgledem zapewnienia odpowiednich warunkéw handlu i kon-
kurencji, jak rowniez adekwatnego stopnia ochrony konsumenta ushug czy produktéw
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leczniczych. Podejscie to wynika oczywiscie w duzej mierze z zakresu i charakteru
kompetencji przyznanych Unii w Traktatach.

W opracowaniu uwzgledniono réowniez dwie opinie rzecznikow generalnych
przedstawione w sprawach, w ktérych wydania wyrokow mozna spodziewac si¢ jesz-
cze w 2016 1. Warto tez w tym miejscu zwroci¢ uwage na kilka spraw skierowanych
do TS, w ktorych w dniu sktadania opracowania do druku nie ukazaly si¢ jeszcze
opinie rzecznikéw generalnych czy wyroki Trybunatu. Przyktadowo, wyrok w spra-
wie T-80/16 Shire Pharmaceuticals Ireland pozwoli lepiej zrozumie¢ roznice w wy-
ktadni pojec ,,produktu leczniczego™ i ,,substancji czynnej” uzytych w rozporzadzeniu
w sprawie sierocych produktow leczniczych. Z kolei w wyroku w sprawie C-329/16
Syndicat national de l'industrie des technologies médicales TS udzieli odpowiedzi
na pytanie, czy za wyrob medyczny mozna uzna¢ oprogramowanie majace pomagac
osobom wystawiajacym recepty m.in. w ustaleniu przepisywanych produktow leczni-
czych, celem zwigkszenia bezpieczenstwa przepisywania tych produktow.

Prowadzi to do wniosku, ze ochrona zdrowia publicznego stanowi istotny element
dziatan legislacyjnych w ramach Unii Europejskiej, bedacych pdzniej przedmiotem
wyktadni dokonywanej przez Trybunat Sprawiedliwosci. Nalezy o tym pamigtac takze
wtedy, gdy pierwotnie wydaje sig, ze dla rozwiazania danego problemu wystarczajaca
bedzie analiza krajowego porzadku prawnego.

Streszczenie

W artykule dokonano wyboru orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
72016 r. oraz opinii rzecznikow generalnych, zwiazanych z funkcjonowaniem branzy medycz-
nej. Omowiono orzeczenia poruszajace problematyke:

— mozliwosci korzystania przez drugi, dopuszczony do obrotu na mocy odstgpstwa, podobny
sierocy produkt leczniczy z wyltaczno$ci w zakresie obrotu, ktora przewidziano dla pierwsze-
go sierocego produktu leczniczego;

— koniecznosci objecia zakresem dyrektywy w sprawie koordynacji procedur udzielania zamo-
wien publicznych na roboty budowlane, dostawy i ustugi, zawierania tzw. uméw rabatowych
dotyczacych produktéow leczniczych w ramach systemu funkcjonujacego w Niemczech;

— mozliwos$ci wprowadzenia w prawie krajowym regulacji, ustanawiajacych jako podstawowe
kryterium weryfikacji istnienia potrzeby utworzenia nowej apteki rygorystyczny limit liczby
,,080b do zaopatrzenia na state”;

— mozliwosci objecia zakresem rozporzadzenia w sprawie oswiadczen zywieniowych i zdro-
wotnych réwniez przekazow kierowanych nie do konsumenta koncowego, ale do specjali-
stow w dziedzinie ochrony zdrowia.

Ponadto omowiono opinie rzecznikow generalnych, ktore dotyczyty nastepujacych zagadnien:

— mozliwosci zastosowania sztywnych cen w krajowym systemie, w stosunku do produktow
leczniczych dostepnych tylko na recepte;

— koniecznosci rownolegtego poddania wyrobow medycznych uzywanych do diagnozy in vitro
ponownej lub uzupetniajacej procedurze oceny zgodnosci w jezyku urzegdowym lub jezykach
urzedowych panstwa cztonkowskiego, w ktorym dystrybutor rownolegly zamierza wprowa-
dzi¢ je do obrotu, jezeli wyroby byly juz przedmiotem oceny zgodnosci przeprowadzone;j,
zgodnie z art. 9 dyrektywy 98/79, w innym panstwie cztonkowskim i w innym j¢zyku, a tym
samym posiadaja oznakowanie zgodnosci CE, a dystrybutor rownolegly dotacza do tych
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wyrobow nowg etykietg i instrukcje uzycia w tym jezyku urzgdowym lub w tych jezykach
urzedowych.

Stowa kluczowe: sierocy produkt leczniczy, umowy rabatowe, o$wiadczenia zywieniowe
i zdrowotne, wyroby medyczne do diagnozy in vitro, sztywne ceny produktéw leczniczych

Overview of the Court of Justice of the European Union jurisdiction, related to health
system’s functioning (year 2016)

Summary

The article comprises a selection of the Court of Justice of the European Union jurisdiction in
2016, along with opinions from Advocates General, involved with functioning of the medical
industry.

Specific judicial decisions were discussed, associated with the following issues:

— feasibility of using a second, similar, orphan medicinal product, marketworthy on the basis of
a waiver from rights to selling it, which were reserved for the first orphan medicinal product;

— necessity of including the so called discount agreements relating to medicinal products within
the framework of the system functioning in Germany — in the scope of the Directive relating to
the coordination of procedures for awarding public contracts for construction works, service
and supply activities;

— feasibility of introducing regulations to the national law, laying down a strictly limited
number of ,, persons entitled to permanent provision”, as the basic criterion verifying the
need for a new pharmacy;,

— feasibility of including into the scope of the regulation relating to nutrition and health claims
— also messages directed not to end consumer but to health specialists.

Furthermore the article discusses opinions of Advocates General, concerning the following

issues:

— feasibility of introducing compulsory prices in national system, with reference to prescrip-
tion-only medicinal products;

— necessity of having medical devices employed in in vitro diagnostics to undergo renewed or
additional, parallel conformity assessment procedure in the official language or languages of
a member-state, in which a parallel distributor intends to place such devices on the market
by a distributor, in the case when such products have already been subject to conformity as-
sessment performed, in accordance with Art. 9, Directive 98/79, in another member-state and
in another language, and thereby bear the CE marking while the parallel distributor attaches
a new label and instructions for use to them, in the same official language or in the same of-
ficial languages.

Key words: orphan medicinal product, discount agreements, nutrition and health claims, medi-
cal devices for in vitro diagnostics, compulsory prices of medicinal products



