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1. Uwagi ogolne

Orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwoséci Unii Europejskiej® w latach 20162017 r.%,
dotyczyto réznorodnych zagadnien z zakresu ochrony zdrowia. Wyboru omawianych
wyrokow dokonano w oparciu o ich oceng przez pryzmat: wptywu na funkcjonowa-
nie systemu ochrony zdrowia (mozliwosci skorzystania z wyktadni poczynionej przez
Trybunat przy prowadzeniu szeroko rozumianej dziatalnosci leczniczej czy naukowej)
oraz zajecia nowego czy dyskusyjnego stanowiska przez Trybunat Sprawiedliwosci®.
W ramach przedkladanego opracowania uwzglgdniono zaréwno orzeczenia istotne dla
prawa medycznego, jak 1 farmaceutycznego.

Z uwagi na dominujacy w Polsce w debacie publicznej w 2017 r. problem wyna-
grodzenia lekarzy rezydentow, niezwykle ciekawe pozostaje orzeczenie wydane w spra-
wie C-419/16 Federspiel. Lekarka wloska zakwestionowata regulacje krajowe, zgodnie
z ktorymi korzystanie ze stypendium na szkolenie specjalizacyjne wymagato nastgpnie
pracy w publicznej stuzbie zdrowia przez 5 lat (w okresie 10 lat od uzyskania specjali-
zacji). Cel regulacji nie budzit watpliwosci — zaobserwowano koniecznos$¢ zniechgcenia
lekarzy do opuszczenia panstwa pochodzenia, majac na wzgledzie problemy kadrowe.

Trybunat nie dopatrzyt si¢ naruszenia prawa Unii Europejskiej w powyzszej spra-
wie. Wnioski ptynace z orzeczenia mozna z duza tatwoscia skonfrontowa¢ z formu-
towanymi propozycjami Ministerstwa Zdrowia. Aktualne pomysly odnosza si¢ do
mozliwosci ustanowienia stypendium/bonu edukacyjnego, ktore podlegataby zwroto-
wi w razie wyjazdu lekarza poza granice kraju. Podejmowanie prob kwestionowania

! Wynagrodzenie autorskie sfinansowane zostato przez Stowarzyszenie Zbiorowego Zarzadzania
Prawami Autorskimi Tworcow Dziel Naukowych i Technicznych KOPIPOL z siedziba w Kielcach z optat
uzyskanych na podstawie art. 20 oraz art. 20 1 ustawy o prawie autorskim i prawach pokrewnych.

2 Wynagrodzenie autorskie sfinansowane zostalo przez Stowarzyszenie Zbiorowego Zarzadzania
Prawami Autorskimi Tworcow Dziel Naukowych i Technicznych KOPIPOL z siedziba w Kielcach z optat
uzyskanych na podstawie art. 20 oraz art. 20 1 ustawy o prawie autorskim i prawach pokrewnych.

* Dalej rowniez jako: ,,TSUE”.

* Niniejszy artykul uzupetnia zestawienie przygotowane na rok 2016 i opublikowane w nr 8
,Medycznej Wokandy”, por. A. Wilinska-Zelek, M. Malaga, Przeglqd orzecznictwa Trybunatu Spra-
wiedliwosci Unii Europejskiej zwiqzanego z funkcjonowaniem systemu ochrony zdrowia (rok 2016),
,,Medyczna Wokanda” 2016, nr 8, s. 303-320.

* Dalej rowniez jako; ,, TS”.
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przez srodowisko lekarskie takiej regulacji ze wzgledu na naruszenie swobody prze-
ptywu o0séb, pracownikow czy przedsigbiorczosci, o ile bedzie ona proporcjonalna,
mogloby nie znajdowac uzasadnienia w $wietle ustawodawstwa unijnego por. orze-
czenie w sprawie C-419/16 z dnia 20 grudnia 2017 1.).

Sposréd pozostatych orzeczen, niezwykle donioste konsekwencje w zakresie ob-
rotu gospodarczego niesie za soba wyrok Trybunatu Sprawiedliwosci, ktory doty-
czy kwalifikacji oprogramowania jako wyrobu medycznego (orzeczenie w sprawie
C-329/16). W $wietle definicji legalnej wyrobu medycznego, zawartej w dyrektywie
z dnia 14 czerwca 1993 r.5, zatacznika IX pkt 2.3. do dyrektywy oraz innych fragmen-
tow omawianego aktu prawa pochodnego, nie istniaty watpliwo$ci co do mozliwosci
kwalifikowania oprogramowania jako wyrobu medycznego. Dalsza analiza stanowi
jednak wyzwanie dla branzy medycznej, a problem ten nie ma charakteru wylacznie
teoretycznego — wyrob medyczny musi bowiem przej$¢ tzw. procedurg oceny zgod-
nosci 1 zosta¢ opatrzony znakiem CE. Niniejsze wiaze si¢ z wysitkiem organizacyj-
nym oraz finansowym. Wprowadzenie wyrobu medycznego do obrotu z pominigciem
opisywanej procedury jest sankcjonowane kara grzywny, ograniczenia wolnosci albo
pozbawienia wolnosci do lat 2 (art. 93 ustawy o wyrobach medycznych).

Od producenta wyrobu medycznego nie mozna jednak wymagac, by produkt, kto-
ry pozytywnie zakonczy procedurg zgodnosci, musiat by¢ angazowany w dodatkowe
postepowania krajowe (w szczegolnosci nie mozna wymagaé dodatkowej procedury
certyfikacji).

W $wietle przywotywanego orzeczenia programy komputerowe, ktore dokonuja prostej
archiwizacji, gromadzenia i przekazywanie danych, nie beda wyrobami medycznymi. Samo
wykorzystanie oprogramowania w $rodowisku medycznym jest irrelewantne dla unijnego
legislatora. Mimo to — zakres analizowanego pojecia bedzie bardzo szeroki i zwlaszcza w
dobie rozwoju aplikacji mobilnych w sektorze healthcare, warto o tym pamigtac.

2. Orzecznictwo Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (wybor)

Na potrzeby publikacji opracowano nast¢pujace orzeczenia (uporzadkowano je
z uwzglednieniem odwrdconej chronologii, w nawiasach wskazujac, ktore przepisy
podlegaiy wyktadni w wyniku wyrokowania):
wyrok Trybunatu z dnia 20 grudnia 2017 r. w sprawie C-419/16 Federspiel’
(poddano wyktadni dwie dyrektywy unijne w zakresie wzajemnego uznawania
dyplomoéw, §wiadectw 1 innych dokumentow potwierdzajacych posiadanie kwali-
fikacji lekarskich® w kontekscie swobody przeptywu pracownikéw oraz swobody

¢ Dz. Urz. 2007, L 247, s. 21; dalej jako: dyrektywa 93/42/EWG.

7 EU:C:2017:997.

8 Dyrektywa Rady 75/363/EWG z dnia 16 czerwca 1975 r. dotyczacea koordynacji przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych w zakresie dziatalnosci lekarzy, Dz. Urz. L, nr 167,
1975 r., s. 14, w brzmieniu ustalonym dyrektywa Rady 82/76/EWG z dnia 26 stycznia 1982 r.,
Dz. Urz. L, nr 43, 1982 r., s. 21; dyrektywa Rady 93/16/EWG z dnia 5 kwietnia 1993 r. majqca na
celu utatwienie swobodnego przepltywu lekarzy i wzajemnego uznawania ich dyplomow, swiadectw
i innych dokumentow potwierdzajqcych posiadanie kwalifikacji. Niniejsze akty prawne nie obowia-
zuja. Wiazacym pozostaje dyrektywa 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 7 wrze-
$nia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych, Dz. Urz. L, nr 255, 2005 1., s. 22.
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przedsigbiorczosci oraz w odniesieniu do problematyki wynagrodzenia lekarzy po-
bieranego w trakcie stosownego szkolenia specjalizacyjnego);

— wyrok Trybunalu z dnia 7 grudnia 2017 r. w sprawie C-329/16 Snitem/Phi-
lips France’ (dokonano wyktadni przepisow dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia
14 czerwca 1993 r. dotyczqcej wyrobéw medycznych'®, zmienionej dyrektywa
2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r.!! pod
katem mozliwosci kwalifikowania oprogramowania, ktore nie ma bezposredniego
oddziatywania na cialo cztowieka, jako wyrobu medycznego);

— wyrok Trybunalu z dnia 24 listopada 2016 r. w sprawie C-662/15 Lohmann & Rau-
scher International'? (dokonano wyktadni postanowien dyrektywy 93/42/EWG doty-
czacej wyrobow medycznych, zmienionej dyrektywa 2007/47/WEB, w zakresie, w ja-
kim reguluja one obowiazki podmiotéw dokonujacych importu rownolegtego wyrobow
medycznych w odniesieniu do dodatkowego oznakowania tych produktow);

— wyrok Trybunalu z dnia 21 wrzes$nia 2017 r. w sprawie C-125/16 Malta Dental
Technologists Association'* (udzielono odpowiedzi o zgodnos¢ z traktatowa swobo-
da przedsigbiorczosci oraz dyrektywa 2005/36/WE w sprawie uznawania kwalifikacji
zawodowych (w brzmieniu ustalonym dyrektywa 2013/55/UE)'® uregulowania krajo-
wego, zgodnie z ktérym czynnosci technika dentystycznego musza by¢ wykonywane
we wspolpracy z lekarzem dentysta w zakresie, w jakim w mysl tego uregulowania
wymog ten znajduje zastosowanie do klinicznych technikéw dentystycznych, ktorzy
uzyskali swoje kwalifikacje zawodowe w innym panstwie cztonkowskim i chca wy-
konywaé swdj zawdd w tym pierwszym panstwie cztonkowskim);

— wyrok Trybunalu z dnia 21 czerwca 2017 r. w sprawie C-621/15 N.W. i in.'
(dokonano wyktadni art. 4 dyrektywy Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r.
w sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
panstw cztonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci za produkty wadliwe'’ pod
katem mozliwo$ci dopuszczalno$ci formutowania w przepisach krajowych reguty
dowodowej, w mysl ktorej sad ten moze uzna¢, w wykonaniu przystugujacych
mu w tym wzgledzie uprawnien ocennych, ze pomimo stwierdzenia, iz badania
medyczne nie wykazaly ani nie podwazyly istnienia zwiazku migdzy przyjeciem
danej szczepionki a wystgpieniem choroby u osoby poszkodowanej, okreslone

® EU:C:2017:947.

1" Dz. Urz. 1993, L 169, s. 1.

I Podkresli¢ nalezy, ze aktualnie obowiazuje rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz
uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE, ktore co do zasady wchodzi w zycie
26 maja 2020 r.; Dz. Urz. L 117 2 5.05.2017, s. 176.

12 EU:C:2016:903.

13 Dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrzeénia 2007 r. zmienia-
Jjaca dyrektywe Rady 90/385/EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw cztonkowskich odno-
szqcych sie do wyrobow medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe Rady 93/42/EWG dotyczqcq
wyrobow medycznych oraz dyrektywe 98/8/WE dotyczqcq wprowadzania do obrotu produktow bio-
bojczych, Dz. Urz. L nr 247, 2007 1., s. 21.

4 EU:C:2017:707.

5 Dz. Urz. Lnr 354,2013 ., s. 132.

16 EU:C:2017:484

7 Dz. Urz. Lnr 210, 1985 1., s. 29.
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okoliczno$ci faktyczne, na ktore powotata si¢ strona powodowa, stanowig powaz-
ne, precyzyjne i spojne przestanki, pozwalajace uznaé, ze szczepionka jest wadliwa
1 ze istnieje zwiazek przyczynowy migdzy jej wada a zachorowaniem);

— wyrok Trybunalu z dnia 28 czerwca 2017 r. C-629/15 P i C-630/15 P Novartis
Europharm (dokonano wyktadni art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83 Parlamentu Eu-
ropejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszqcego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi'® w celu ustalenia
czy dodanie nowych wskazan terapeutycznych implikuje rozpoczgcie nowego, sa-
modzielnego okresu ochrony prawnej produktu leczniczego);

— wyrok Trybunalu z dnia 8 czerwca 2017 r. w sprawie C-296/15 Medisanus"
(dokonano wyktadni art. 34 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej*® oraz
dyrektywy 2004/18/WE w sprawie koordynacji procedur udzielania zamowien pu-
blicznych na roboty budowlane®', dostawy i ustugi w kontekscie kwalifikacji krwi
1jej sktadnikow jako towaru (produktu) w rozumieniu prawa UE; TS ustalit takze,
ze wprowadzenie przez Stoweni¢ zasady kraju pochodzenia w ramach obrotu oso-
czem narusza swobodny przeptyw towarow, co z uwagi na brak proporcjonalnosci
srodka nie mogto by¢ uzasadnione ze wzglgdu na ochrong zdrowia publicznego);

— wyrok Trybunalu z dnia 4 maja 2017 r. w sprawie C-339/15 Luc Vanderbor-
ght** (dokonano wyktadni przepisow art. 56 TFUE, dyrektywy 2005/29/WE Parla-
mentu Europejskiego i Rady z dnia 11 maja 2005 r. dotyczqcej nieuczciwych prak-
tyk handlowych stosowanych przez przedsiebiorstwa wobec konsumentow na rynku
wewnetrznym oraz zmieniajqcej dyrektywe Rady 84/450/EWG, dyrektywy 97/7/WE,
98/27/WE i 2002/65/WE Parlamentu Europejskiego i Rady oraz rozporzqdzenie
(WE) nr 2006/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (,, dyrektywa o nieuczciwych
praktykach handlowych”)* oraz dyrektywy 2000/31/WE Parlamentu Europejskie-
go i Rady z dnia 8 czerwca 2000 r. w sprawie niektorych aspektow prawnych ustug
spoteczenstwa informacyjnego, w szczegolnosci handlu elektronicznego w ramach
rynku wewnetrznego (,, dyrektywy o handlu elektronicznym”)* pod katem mozli-
wosci wprowadzenia ogdlnego i catkowitego zakazu wszelkiej reklamy dotyczacej
$wiadczen leczenia ust 1 zgbow);

— wyrok Trybunatu z dnia 19 stycznia 2017 r. w sprawie C-282/15 Queisser Phar-
ma* (udzielono odpowiedzi na pytanie o zgodno$¢ uregulowania krajowego za-
kazujacego bez uzyskania zgody odpowiedniego organu produkcji, przetwarzania
lub wprowadzania do obrotu suplementoéw diety zawierajacych aminokwasy z art.
34 TFUE oraz przepisami rozporzadzen 178/2002 (ustanawiajacego ogolne zasady
1 wymagania prawa zywnosciowego, powolujacego Europejski Urzad ds. Bezpie-
czenstwa Zywnosci oraz ustanawiajacego procedury w zakresie bezpieczenstwa

% Dz. Urz. Lnr 311, 2001 r., s. 67.

EU:C:2017:431.

2 Dz.U. Cnr 202, 2016 ., s. 47, dalej jako: ,,TFUE”.
2l Dz. Urz. Lnr 216, 2009 r., s. 76.

2 EU:C:2017:335.

2 Dz. Urz. L, nr 149, 2005 ., s. 22.

% Dz. Urz. L,nr 178,2000r., s. 1.

2 EU:C:2017:26.

°
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zywnosci)* oraz 1925/2006 (w sprawie dodawania do zywnosci witamin i sktadni-
kéw mineralnych oraz niektorych innych substancji) w szczegolnosci w zakresie,
w jakim ustanawiaja one zasady oceny ryzyka oraz ostrozno$ci)?’;

— wyrok Trybunatu z dnia 10 listopada 2016 r. w sprawie C-297/15 Ferring
Laegemidler?® (dokonano wyktadni postanowien 2008/95/WE z dnia 22 pazdzier-
nika 2008 r. majacej na celu zblizenie ustawodawstw panstw czlonkowskich od-
noszacych si¢ do znakow towarowych w odniesieniu do przywozu rownolegltego
produktéw leczniczych i koniecznosci przepakowania produktu oznaczonego zna-
kiem towarowym?®);

— wyrok Trybunalu z dnia 13 paZdziernika 2016 r. w sprawie C-277/15 Servo-
prax* (dokonano wyktadni przepiséw dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europe;j-
skiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wyrobow medycznych®',
w wersji zmienionej dyrektywa Komisji 2011/100/UE z dnia 20 grudnia 2011 r.3
w sprawie wyrobow uzywanych do diagnozy in vitro, pod katem konieczno$ci row-
noleglego poddania wyrobéw medycznych ponownej lub uzupetniajacej proce-
durze oceny zgodno$ci w jezyku urzedowym lub jezykach urzedowych panstwa
cztonkowskiego, w ktérym dystrybutor rownolegly zamierza wprowadzi¢ je do
obrotu w sytuacji, gdy wyroby byly juz przedmiotem oceny zgodnoS$ci przepro-
wadzonej, zgodnie z art. 9 dyrektywy 98/79, w innym panstwie czlonkowskim
1w innym jezyku, a tym samym posiadaja oznakowanie zgodnosci CE, a dystrybu-
tor rownolegly dotacza do tych wyrobow nowa etykiete i instrukcje uzycia w tym
w jezyku urzegdowym lub w tych jezykach urzedowych);

— wyrok Trybunalu z dnia 10 listopada 2016 r. w sprawie C-276/15 Hecht-Phar-
ma*® (dokonano wyktadni art. 3 pkt 112 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odno-
szqcego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi**, zmienionej dyrektywa
Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca 2011 1.%);

— wyrok Trybunalu z dnia 19 pazdziernika 2016 r. w sprawie C-148/15 Deut-
sche Parkinson Vereinigung®® (Trybunat dokonal wyktadni przepisoéw art. 34 1 36
TFUE pod katem mozliwo$ci zastosowania sztywnych cen w krajowym systemie
w stosunku do produktow leczniczych dostgpnych tylko na recepte).

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

2 Dz. Urz. Lnr 31,2002 ., s. 1.
27 Dz. Urz. L nr 404, 2006 t., s. 26.
# EU:C:2016:857.
2 Dz. Urz. Lnr 299, 2008 r., s. 25.
3 EU:C:2016:770.
31 Dz. Urz. L 331, s. 1.
Dz. Urz. L 341, s. 50; dalej jako: ,,dyrektywa w sprawie wyrobow uzywanych do diagnozy
in vitro”.

3 EU:C:2016:801.

3% Dz. Urz. 2001, L 311, s. 67.

% Dz. Urz. 2011, L 174, s. 74.

6 EU:C:2016:776.

32
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2.1. Wyrok Trybunatu z dnia 20 grudnia 2017 r. w sprawie C-419/16 Federspiel

Podobnie jak w omowionym ponizej wyroku Malta Dental Technologists Association,
rowniez sprawa Federspiel dotyczyta zasady wzajemnego uznawania. W tym jed-
nak przypadku odnosita si¢ ona do uznawania dyplomow, swiadectw i innych doku-
mentdéw potwierdzajacych posiadanie kwalifikacji lekarskich, co reguluja dyrektywy
75/363%7193/16%, a w odno$nym stanie faktycznym zastosowanie miaty takze art. 45
149 TFUE, ustanawiajace odpowiednio swobodg przeptywu pracownikéw i swobode
przedsigbiorczosci.

Sprawa dotyczy S. Federspiel, ktora jest obywatelka wloska. W latach 1992-2000
uczestniczyta ona w petnym wymiarze godzin w szkoleniu prowadzacym do uzyskania
tytutu lekarza specjalisty w zakresie neurologii 1 psychiatrii odbywajacym si¢ w kli-
nice uniwersyteckiej w Innsbrucku. W tym okresie otrzymywata ona od prowincji
Bolzano stypendium na sfinansowanie tego szkolenia.

Przyznanie tego stypendium zalezalo od zobowiazania si¢ beneficjentki do pracy
w publicznej shuzbie zdrowia prowincji Bolzano przez 5 lat w okresie 10 lat od uzyska-
nia specjalizacji albo, w wypadku calkowitego niewykonania tego zobowigzania, do
zwrotu okreslonej czesci stypendium. W 2013 roku prowincja wezwala p. Federspiel
do przedstawienia zaswiadczenia o zatrudnieniu zgodnie z warunkami przyznania
stypendium. W odpowiedzi p. Federspiel poinformowata prowincje, ze po uzyskaniu
specjalizacji nie podj¢la pracy na jej terenie. Wobec tego prowincja Bolzano zazadata
od p. Federspiel kwoty 119 933,87 euro, co stanowito 70% wyptaconego stypendium
(w kwocie 68 515,24 euro) wraz z odsetkami w wysokosci 51 418,63 euro.

W tym kontekscie S. Federspiel podniosta zarzut, Ze tego typu uregulowanie jest
niezgodne z prawem. Natomiast rozpoznajacy sprawe sad wtoski skierowat dwa pyta-
nia prejudycjalne do Trybunatu Sprawiedliwosci.

Zadajac pierwsze pytanie prejudycjalne, sad krajowy chciat ustali¢ czy przepi-
sy dyrektywy 75/363 oraz zmieniajacej ja dyrektywy 93/16 stoja na przeszkodzie
uregulowaniu krajowemu, na podstawie ktorego przyznanie stypendium zapewnia-
jacego finansowanie odbywajacego si¢ w innym panstwie cztonkowskim (w tym
wypadku: w Austrii) szkolenia prowadzacego do uzyskania tytulu lekarza specja-
listy uzaleznione jest od zobowigzania si¢ lekarza bedacego beneficjentem takiego
stypendium do wykonywania dziatalno$ci zawodowej w pierwszym panstwie czton-
kowskim (w tym wypadku: we Wtoszech) przez 5 lat w okresie 10 lat od uzyskania
specjalizacji pod rygorem obowiazku zwrotu do 70% kwoty otrzymanego stypen-
dium wraz z odsetkami.

Odpowiednie postanowienia powotlanej dyrektywy wymagaja, by szkolenie pro-
wadzace do uzyskania dokumentu potwierdzajacego posiadanie kwalifikacji w odnie-
sieniu do specjalizacji medycznych powinno odbywaé si¢ w petnym wymiarze go-

7 Dyrektywa Rady 75/363/EWG z dnia 16 czerwca 1975 r. w sprawie koordynacji przepisow
ustawowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszqcych si¢ do dzialalnosci lekarzy, Dz. Urz.
L, nr 167, 1975 ., s. 14-16.

3% Dyrektywa Rady 93/16/EWG z dnia 5 kwietnia 1993 1. majqca na celu ufatwienie swobod-
nego przeplywu lekarzy i wzajemnego uznawania ich dyplomow, swiadectw i innych dokumentow
potwierdzajqcych posiadanie kwalifikacji, Dz. Urz. L nr 165, 1993 r., s. 1-24.
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dzin i by¢ nadzorowane przez wtasciwe wladze. Dyrektywa wymaga tez, zeby lekarze
uczestniczacy w szkoleniu otrzymywali odpowiednie wynagrodzenie.

Tymczasem obowiazek zwrotu stypendium aktualizuje si¢ jedynie pod okreslonym
warunkiem i dopiero po odbyciu szkolenia. Nie wplywa tym samym na warunki, w ja-
kich odbywa si¢ szkolenie specjalizacyjne i nie wptywa bezposrednio na wykonywa-
nie obowiazku zaptaty wynagrodzenia uczestnikowi szkolenia.

Wobec powyzszego, Trybunat Sprawiedliwosci orzekt, ze wspomniane dyrektywy
nie sprzeciwiaja si¢ uregulowaniu bgdacemu przedmiotem skargi ze strony S. Feder-
spiel. Niemniej, wobec faktu, ze przedmiot watpliwosci sadu krajowego nie zostat
poddany wyczerpujacej harmonizacji na poziomie unijnym, regulacja taka moze pod-
lega¢ rowniez badaniu zgodnosci z odpowiednimi normami traktatowymi, w szczego6l-
nosci ze swobodami ksztattujacymi rynek wewngtrzny.

Dlatego tez drugie pytanie prejudycjalne dotyczyto zgodnosci przedmiotowej re-
gulacji z traktatowymi — swoboda przeptywu pracownikow (art. 45 TFUE). Natomiast
TS rozszerzyt swoje rozwazania o analizg zgodno$ci uregulowania krajowego ze swo-
boda przedsigbiorczosci (art. 49 TFUE), poniewaz z udostgpnionego Trybunatowi sta-
nu faktycznego nie wynikato jasno, czy S. Federspiel zatrudniona jest w Austrii jako
pracownik czy tez wykonuje dziatalno$¢ gospodarcza.

Podobnie jak w sprawie Malta Dental Technologists Association, rtbwniez w oma-
wianym wyroku TS zaznaczyl na wstepie, ze zgodnie z art. 168 ust. 7 TFUE, prawo
Unii nie narusza kompetencji panstw cztonkowskich w zakresie stanowienia przepi-
sow regulujacych organizacj¢ ustug zdrowotnych. Niemniej, przepisy takie powinny
by¢ zgodne z innymi postanowieniami Traktatow, w tym w szczegdlnosci ze swobo-
dami rynku wewngtrznego.

Trybunat zwrécit uwage, ze swobody traktatowe dotyczace przeptywu osob (do kto-
rych zaliczaja si¢ art. 45 1 49 TFUE) zapewniajq obywatelom Unii prawo do wykony-
wania wszelkiego rodzaju dziatalnosci zawodowej w panstwach cztonkowskich Unii,
stojac tym samym na przeszkodzie dziataniom, ktére mogtyby stawia¢ ich w niekorzyst-
nej sytuacji, gdyby chcieli podja¢ dzialalno$¢ gospodarcza na obszarze panstwa czton-
kowskiego innego niz panstwo cztonkowskie pochodzenia. Obywatelom Unii przyzna-
no zatem bezposrednio wynikajace z Traktatu uprawnienie do tego, by opusci¢ panstwo
pochodzenia i uda¢ si¢ do innego panstwa oraz przebywa¢ w nim w celu wykonywania
okreslonej dziatalno$ci. Dlatego tez art. 45 1 49 TFUE stoja na przeszkodzie wszelkim
regulacjom krajowym, ktore moga zaktocac lub czyni¢ mniej atrakcyjnym korzystanie
przez obywateli z podstawowych swobod zagwarantowanych w Traktacie.

W tym kontekscie TS stwierdzil, Ze omawiane uregulowanie krajowe rzeczywi-
$cie moze zniechgcac lekarzy do opuszczenia swojego panstwa pochodzenia w celu
skorzystania z prawa do swobodnego przemieszczania si¢ i swobody przedsigbiorczo-
Sci, skoro dziatanie takie bedzie si¢ wigzato z obowiazkiem zwrotu 70% otrzymanego
stypendium oraz odsetek. Dlatego tez uregulowanie takie moze stanowi¢ naruszenie
wspomnianych swobdd traktatowych.

Jak jednak zaznaczono powyzej, w przypadku stosowania przepisOw ustanawia-
jacych swobody traktatowe, oprocz stwierdzenia czy doszlo do naruszenia okreslo-
nej swobody, konieczne jest ustalenie, czy naruszenie takie moze by¢ uzasadnione ze
wzgledu na realizacje okreslonego celu o ogdlnym, niegospodarczym charakterze.
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Celem analizowanego uregulowania jest zwigkszenie liczby lekarzy specjalistow
na rynku pracy. W tym konteks$cie, zobowiazanie lekarzy, ktorzy otrzymali stypen-
dium do wykonywania przez okreslony czas dziatalno$ci zawodowej w prowincji
Bolzano przyczynia si¢ do rozwiazania probleméw kadrowych dotyczacych lekarzy
specjalistoéw w tej prowincji. To z kolei wykazuje bezposredni zwiazek z celem, jakim
jest ochrona zdrowia i zycia ludzi.

Trybunat przypomniat takze, ze ochrona zdrowia i zycia ludzi jest najwazniejszym
sposrod celow, ze wzgledu na ochrong ktdrych mozna dokona¢ uzasadnienia naruszenia
swobdd traktatowych. Dlatego tez, wobec braku harmonizacji danej dziedziny na pozio-
mie unijnym, panstwa cztonkowskie ciesza si¢ szerokim uznaniem co do wyboru metod
osiggnigcia tego celu. Dlatego tez w roznych panstwach cztonkowskich poziom ochrony
zdrowia i przyjete srodki shuzace realizacji tego celu moga réznic si¢ miedzy soba.

Niemniej, srodki takie powinny mie¢ charakter proporcjonalny. W tym kontekscie
TS stwierdzit po pierwsze, ze wymog pracy w prowingcji Bolzano dotyczy jedynie
pieciu lat w okresie 10 lat od momentu uzyskania specjalizacji. Po drugie, obowiazek
zwrotu 70% otrzymanego stypendium nie wydawal si¢ nieproporcjonalny. Po trzecie,
TS podkreslit, ze ,,podpisujac oswiadczenie, S. Federspiel §wiadomie zobowiazala si¢
do zwrotu otrzymanego stypendium w wypadku catkowitego niewykonania tego zo-
bowiazania”.

Powyzsze przestanki doprowadzity Trybunat do wniosku, ze art. 45 i 49 TFUE
réwniez nie sprzeciwiaja si¢ uregulowaniu krajowemu, ktore wymaga, by benefi-
cjent stypendium pokrywajacego koszty szkolenia specjalizacyjnego przepracowat
5 lat w okresie 10 lat od uzyskania specjalizacji w prowincji, ktora ufundowata to
stypendium.

O ile trudno kwestionowa¢ stuszno$¢ wyroku Trybunatu co do jego wnioskow,
to jednak budzi on pewne zastrzezenia w odniesieniu do przyjetego wnioskowania.
Po pierwsze, bardzo trudno wywodzi¢ zgodno$¢ danej regulacji z prawem unijnym
z faktu, Zze powolujaca si¢ na to prawo jednostka miata §wiadomos$¢ obowiazkoéw
wynikajacych z prawa krajowego, poniewaz podpisata stosowne o§wiadczenie. Tego
typu okoliczno$¢ nie powinna bowiem wptywac na oceng zgodnosci prawa krajowego
z unijnym, rowniez na etapie stosowania kryterium proporcjonalnosci.

Pewne watpliwosci budzi tez stopiefn zaangazowania TS w analiz¢ czy obowiazek
zwrotu 70% otrzymanego stypendium wraz z odsetkami jest proporcjonalny. Znamien-
ne w tym konteks$cie wydaje si¢ skorzystanie przez Trybunal ze sformutowania ,,nie
wydaje si¢”. Nie budzi watpliwosci, ze kryterium proporcjonalno$ci jest niezwykle
ocenne, a TS oraz sady krajowe zachowuja szeroki margines uznania przy jego sto-
sowaniu. Niemniej, pozadane byloby ujecie go w bardziej konkretne, konsekwentne
i przewidywalne ramy metodologiczne.

Wreszcie, warto zwrdci¢ uwage, ze wyrok Federspiel stanowi kolejny przyklad
mozliwie jednolitego podejscia do wyktadni swobdd traktatowych: naruszenie swobody
przeptywu pracownikéw i swobody przedsigbiorczosci zostalty w omawiane] sprawie
poddane doktadnie takim samym metodom analizy. Jednoczesnie nalezy podkreslié, ze
w omawianej sprawie metody te okazaly si¢ do$¢ ubogie, poniewaz TS ograniczyt si¢ do
stwierdzenia, ze regulacja krajowa moze czyni¢ mniej atrakcyjnym podejmowanie pracy
badz dziatalnosci gospodarczej w innym panstwie cztonkowskim.
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2.2. Wyrok Trybunatu z dnia 7 grudnia 2017 r. w sprawie C-329/16
Snitem/Philips France

Syndicat national de ['industrie des technologies médicales (Snitem) zrzesza przed-
sigbiorcoéw, wprowadzajacych do obrotu wyroby medyczne. Philips France prowa-
dzi dziatalno$¢ w obszarze opieki zdrowotnej, pozostajac cztonkiem Stowarzyszenia.
Wsréd wprowadzanych do obrotu produktéw wyrdznic¢ nalezy oprogramowanie, uta-
twiajace przepisywanie lekow poprzez: ustalanie konkretnych produktéw leczniczych
dla pacjenta, zwigkszanie bezpieczenstwa przepisywania produktéw leczniczych (np.
wykrycie przeciwwskazan czy mozliwych innych interakcji z lekami), wspieranie
zgodno$ci recept z wymogami przepisOw krajowych i obnizenie kosztow leczenia
przy zachowaniu jego jednakowej jakosci. Tym samym, program komputerowy po-
zwala zestawia¢ dane dotyczace konkretnego pacjenta z produktami leczniczymi, kto-
re lekarz zamierza przepisac i automatyzuje dokonywana analizg.

Snitem oraz Philips France wniosty do sadu krajowego (Conseil d’Etat) skarge
o stwierdzenie niewaznosci przepisow prawa francuskiego, zgodnie z ktérymi istnieje
obowiazek certyfikacji oprogramowania (mimo ze noszg one oznakowanie CE). Skar-
zacy podkreslili, ze w takiej sytuacji obowiazek certyfikacji godzi w art. 4 dyrektywy
93/42%, ktory zakazuje ustanawiania ograniczen krajowych.

Sad krajowy postanowit zwrdci¢ si¢ do Trybunatu Sprawiedliwosci z pytaniem o to czy
oprogramowanie, o ktorym mowa powyzej moze zosta¢ uznane za wyrob medyczny w ro-
zumieniu dyrektywy 93/42, nawet jesli samo w sobie nie oddziatuje na ciato czlowieka.

Trybunat zwrocit uwagg na to, iz wyrdb medyczny w rozumieniu dyrektywy musi
spetnia¢ tacznie dwie przestanki — musi by¢ stosowany u ludzi w okreslonym celu
(w szczegolnosci w celu leczenia lub fagodzenia przebiegu chordb)*, a nadto nie moze
on osiagnac¢ swojego gldéwnego zamierzonego dziatania w lub na ciele czlowicka za
pomoca $rodkéw farmakologicznych, immunologicznych ani metabolicznych, lecz
ktory moze by¢ wspomagany w swoich funkcjach przez takie §rodki.

W dyrektywie 2007/47, zmieniajacej dyrektywe 93/42, podkreslono natomiast, ze
oprogramowanie ,,jako takie” jest wyrobem medycznym o ile realizuje jeden z celow
medycznych, okreslonych w definicji wyrobu medycznego. Zwrocono przy tym uwa-
ge¢ na to, ze oprogramowanie ogolnego zastosowania (uzywane w zaktadach opieki
zdrowotnej) nie jest wyrobem medycznym.

Orzecznictwo Trybunatu zwracalo uwagg, Ze nie jest istotny ,.kontekst medyczny”,
ale konkretny cel medyczny, ktory jest przez dane oprogramowanie realizowane*'. Dy-
rektywa moglaby jednak obja¢ swoim zakresem réwniez takie oprogramowanie, ktore
bytoby wyposazeniem innego wyrobu medycznego (wtedy oprogramowanie statoby
si¢ wyrobem medycznym ,,na swoich prawach”).

¥ Panstwa cztonkowskie nie wprowadzaja na swoim terytorium zadnych ograniczen dla wpro-
wadzania do obrotu i uzywania wyrobow noszacych oznakowanie CE okreslone w art. 17, ktore
wskazuje, ze byty one przedmiotem oceny zgodnosci zgodnie z przepisami art. 117.

40 Caly katalog przedstawia si¢ w sposob nastgpujacy — ,,przeznaczone przez wytworcg do stosowania
u ludzi w celu: diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub tagodzenia przebiegu chorob,
diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia lub rehabilitacji w przypadku urazu lub uposledze-
nia, badan, zastapienia lub zmiany budowy anatomicznej lub proceséw fizjologicznych, regulacji poczg¢.

1 Wyrok z dnia 22 listopada 2012 r., Brain Products, C-219/11, EU:C:2012:742, pkt 16, 17.
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W zakresie oprogramowania Philips France, TSUE nie mial watpliwosci, ze jest
ono wykorzystywane do celéw zapobiegania chorobie, jej monitorowania, leczenia
lub tagodzenia jej przebiegu (zupelnie odmiennie ocenit natomiast oprogramowanie
archiwizujace, gromadzace 1 przetwarzajace dane medyczne pacjenta np. pozwalajace
lekarzowi wskaza¢ odpowiedni lek generyczny).

Trybunat potwierdzit rowniez realizacj¢ drugiej z przestanek, wskazujac, ze co
prawda przepis odwotuje si¢ do dziatania ,,w lub na ciele cztowieka”, ktore nie moze
zosta¢ osiagnigte wytacznie za pomoca Srodkdéw farmakologicznych, immunologicz-
nych ani metabolicznych, jakkolwiek nie jest wymagane, by taki wyréb oddziatywat
bezposrednio w ludzkim ciele lub na ludzkie ciato. Istota pozostaje bowiem cel, a nie
posta¢ oddziatywania.

Omawiana powyzej wykladnia znajduje potwierdzenie w wytycznych Komisji
dotyczacych kwalifikacji 1 klasyfikacji niezaleznego oprogramowania wykorzystywa-
nego w medycynie w ramach prawnych dotyczacych wyrobow medycznych*?. Opro-
gramowanie posiadajace funkcjonalno$é, ktéra pozwala wykorzysta¢ dane pacjenta
w celu np. wykrycia przeciwwskazan stanowi, w zakresie tej funkcjonalnosci, wyrdb
medyczny w rozumieniu dyrektywy 93/42, nawet jesli takie oprogramowanie nie ma
bezposredniego oddzialywania na ciato cztowieka. Tym samym musi zosta¢ opatrzone
znakiem CE przy wprowadzaniu do obrotu i nie moze by¢ dodatkowo certyfikowane
na poziomie krajowym.

Szczegblna sytuacja dotyczy oprogramowania, ktore posiada w czgsci moduty
spetniajace kryteria ,,wyrobu medycznego”, a w czgsci ich nie spetniajace. Moduty te
winny podlega¢ niezaleznej ocenie.

Z powyzszych wzgledow Trybunat orzekt, ze artykult 1 ust. 1 oraz art. 1 ust. 2 lit. a)
dyrektywy Rady 93/42 nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze oprogramowanie, kto-
rego jedna z funkcjonalnos$ci pozwala na wykorzystanie danych dotyczacych pacjenta
(W szczegolnoséci w celu wykrycia przeciwwskazan, interakcji z innymi lekami oraz
nadmiernego dawkowania), stanowi, w zakresie tej funkcjonalnosci, wyréb medyczny
w rozumieniu tych przepisow, nawet jesli takie oprogramowanie nie ma bezpos$rednie-
go oddziatywania na ciato cztowieka.

Wydany wyrok potwierdza wnioski, ktore proponowal rzecznik generalny Manu-
el Camposa Sancheza-Bordony w opinii przedstawionej w dniu 28 czerwca 2017 .
i stanowi bardzo ciekawe uzupetienie dotychczasowego dorobku orzeczniczego
(w szczegdlnosci wyrok TS z dnia 22 listopada 2012 r. w sprawie C-219/11 Brain
Products GmbH przeciwko BioSemi ZOF, Antonius Pieter Kuiper, Robert Jan Gerard
Honsbeek, Alexander Coenraad Metting van Rijn).

2.3. Wyrok Trybunatu 7 dnia 24 listopada 2016 r. w sprawie C-662/15
Lohmann & Rauscher International

Spotka Lohmann & Rauscher (L&R) wytwarza sterylne opatrunki chirurgiczne. Infor-
macja na temat wytworcy znajduje si¢ na opakowaniu tych produktow, ktore opatrzo-

2 Guidelines on the qualification and classification of stand alone software used in healthcare
within the regulatory framework of medical devices, Meddev 2.1/6.
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ne jest takze znakiem CE. Natomiast spotka Bios kupuje wyroby L&R 1 importuje je
do Niemiec w celu odsprzedazy. W tym kontekScie Bios umieszcza na oryginalnym
opakowaniu informacj¢ wskazujaca te spotke jako podmiot odpowiedzialny za wpro-
wadzenie wyrobu na rynek niemiecki oraz informacje kontaktowe Bios.

Ponadto, na opakowaniach importowanych wyrobéw Bios zamieszcza swoj ,,cen-
tralny numer farmaceutyczny”, ktory stuzy usprawnieniu czynnosci ksiggowych ap-
tek, kas chorych i hurtowni. Numer ten nie jest jednak w zaden sposéb uregulowany
w Niemczech. Wszystkie dane L&R sa rowniez widoczne na opakowaniach wyrobow,
z wyjatkiem centralnego numeru farmaceutycznego tej spotki.

W tym konteks$cie L&R twierdzi, ze Bios dokonal zmiany opakowania wyrobu
opatrzonego oznakowaniem CE w sposob niezgodny z prawem, poniewaz nie dokonat
dodatkowej oceny zgodnosci wymaganej przepisami dyrektywy 93/424. W zwiazku
z tym L&R wniosta skarge w celu nakazania Biosowi zaprzestania tego rodzaju dzia-
fan. Skarge oparto na twierdzeniu, ze skoro Bios zamieszcza na opakowaniach swoj
numer farmaceutyczny, to nalezy rozumie¢ go jako ,,wytworce” w rozumieniu posta-
nowien dyrektywy 93/42 i w zwiazku z tym obowiazany jest on dokona¢ wspomnianej
dodatkowej oceny zgodnosci.

Natomiast sad prowadzacy postgpowanie wyrazit watpliwo$¢, czy interpretacja
zaprezentowana przez L&R nie narusza wyrazonej w art. 4 dyrektywy zasady swo-
bodnego przeptywu*, jesli zmiana etykiety nie dotyczy aspektéw bezpieczenstwa
1 dziatania danego wyrobu. Sad krajowy nie byt takze przekonany, czy etykieta sto-
sowana przez Bios naruszata jakiekolwiek wymogi w zakresie bezpieczenstwa, sko-
ro wszystkie wymagane przez dyrektywe informacje pozostawaty na niej czytelne,
w zwiazku z czym og6t odbiorcow nie powinien mie¢ watpliwosci co do tozsamosci
wytworcy wyrobu.

Sad krajowy postanowit jednak zadaé¢ pytanie do Trybunatu Sprawiedliwosci,
przez ktore chcial ustali¢ czy odpowiednie postanowienia dyrektywy 93/42 nalezy
interpretowaé w ten sposob, ze wymagaja one, by podmiot dokonujacy importu row-
nolegtego wyrobu medycznego opatrzonego oznakowaniem CE i poddanego ocenie
zgodnosci w rozumieniu art. 11 dyrektywy, dokonat, w celu wprowadzenia go do ob-
rotu w panstwie cztonkowskim przywozu, ponownej oceny, aby dokona¢ poswiadcze-
nia zgodnoSci informacji pozwalajacych na jego zidentyfikowanie, ktore to informacje
6w podmiot dotacza do etykiet znajdujacych si¢ na tym wyrobie.

Odpowiadajac na tak postawione pytanie, TS przypomnial na wstepie, ze celem
dyrektywy 93/42 jest utatwienie swobodnego przeptywu wyroboéw medycznych
(zgodnych z wymogami tej dyrektywy) w celu zastapienia poszczegdlnych przepiséw
obowiazujacych w panstwach cztonkowskich, poniewaz réznice w uregulowaniach
krajowych stwarzatyby bariery w wolnym handlu. W zwiazku z tym w dyrektywie
poddano harmonizacji zasadnicze wymagania, jakie powinny spelniaé wyroby me-
dyczne objete zakresem zastosowania tej dyrektywy.

# Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczqca wyrobéw medycznych,
Dz. Urz. Lnr 169, 1993 ., s. 1.

#Panstwa cztonkowskie nie wprowadzaja na swoim terytorium zadnych ograniczen dla wpro-
wadzania do obrotu i uzywania wyrobow noszacych oznakowanie CE okreslone w art. 17, ktore
wskazuje, ze byly one przedmiotem oceny zgodnosci zgodnie z przepisami art. 117,
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W tym konteks$cie wyroby niebedace wyrobami wykonanymi na zamoéwienie i wy-
robami przeznaczonymi do badan klinicznych, ktére uwaza si¢ za spetniajace zasad-
nicze wymagania okre$lone w art. 3 tej dyrektywy, powinny posiada¢ oznakowanie
zgodno$ci CE przy wprowadzaniu ich do obrotu. Jednocze$nie na panstwach czton-
kowskich ciazy zakaz ustanawiania jakichkolwiek ograniczen we wprowadzaniu do
obrotu wyrobow medycznych opatrzonych oznakowaniem CE, o ile wyroby te byty
przedmiotem oceny zgodno$ci w rozumieniu postanowien dyrektywy.

Z powyzszego wynika, ze wyroby medyczne, ktérych zgodno$¢ z wymogami dy-
rektywy zostata oceniona na podstawie stosownych procedur i ktore posiadaja odpo-
wiednie oznakowanie CE, powinny korzysta¢ ze swobodnego obrotu we wszystkich
panstwach UE. W zwiazku z tym, zadne z panstw cztonkowskich nie moze wymagac,
aby wyrdb taki zostat ponownie poddany procedurze zgodnosci.

Odnoszac si¢ do pojecia ,,wytworcy”, Trybunat zwrdcit uwage, ze jest to podmiot,
ktory wprowadza wyrob do obrotu pod wlasng nazwa. Natomiast w analizowanej spra-
wie nie mozna stwierdzi¢, by Bios wprowadzata odpowiednie wyroby pod wilasna
nazwa, chociazby je przepakowujac w sposob uniemozliwiajacy identyfikacje L&R
jako wytworcy.

Osobna kwestig jest mozliwo$¢ obalenia domniemania wynikajacego z oznakowa-
nia CE w przypadku stwierdzenia, ze odpowiednie wyroby — mimo opatrzenia takim
oznakowaniem — moga wywotywac zagrozenie zdrowia lub bezpieczenstwa pacjen-
tow. W tym kontekscie w dyrektywie ustanowiono mechanizm zabezpieczajacy, w ra-
mach ktérego panstwa cztonkowskie powinny przedsigwzia¢ wszelkie $rodki majace
na celu zakazanie lub ograniczenie wprowadzania do obrotu lub oddania do uzytku
takich wyroboéw. W tych okolicznosciach dane panstwo cztonkowskie powinno nie-
zwlocznie notyfikowa¢ Komisji odpowiednie $rodki, podajac powody ich przyjecia.

Trybunat stwierdzil zatem, ze przepisy dyrektywy ustanawiaja odpowiednie pro-
cedury: zabezpieczajaca, wzmozonego nadzoru oraz szczegdlnych srodkoéw kontroli.
Pozwalaja one w odpowiednim stopniu chroni¢ zdrowie i bezpieczenstwo pacjentow,
a jednoczesnie ograniczaja przeszkody w swobodnym przeptywie towardw, jakie wy-
nikatyby z przepiséw krajowych, ktére nakazywatyby importerowi dokonywac oceny
zgodnosci dotyczacej zmian wprowadzonych na etykiecie wyrobu.

Z uwagi na powyzsze, Trybunal Sprawiedliwos$ci orzekl, Ze postanowienia dyrek-
tywy 93/42 nie zobowiazuja, dla wprowadzenia wyrobu do obrotu w przyjmujacym
panstwie cztonkowskim, podmiotu dokonujacego importu réwnoleglego wyrobu me-
dycznego opatrzonego oznakowaniem CE i poddanego procedurze oceny zgodnosci
do przeprowadzenia ponownej oceny w celu poswiadczenia zgodno$ci informacji
pozwalajacych na jego zidentyfikowanie, ktore to informacje 6w podmiot dodat na
etykiecie tego wyrobu.

2.4. Wyrok Trybunatu z dnia 21 wrzesnia 2017 r. w sprawie C-125/16
Malta Dental Technologists Association

Sprawa Malta Dental Technologists Association (MDTA) dotyczyta zasadniczo kwe-
stii wzajemnego uznawania kwalifikacji zawodowych technikow dentystycznych. Sto-



MW 9/2017 Przeglad orzecznictwa Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej... 347

warzyszenie MDTA oraz osoba fizyczna J.S. Reynaud wniesli do sadu maltanskiego
skarge, w ramach ktorej zmierzali do uznania na Malcie kwalifikacji zawodowych
klinicznych technikéw dentystycznych. Przedmiotem skargi byto zobowiazanie wta-
$ciwego organu do wpisania do rejestru technikéw dentystycznych uznanych w innych
panstwach cztonkowskich i umozliwienie im wykonywania zawodu na Malcie.

Nalezy wigc w tym wzgledzie odrozni¢ zawody technika dentystycznego oraz kli-
nicznego technika dentystycznego. Ten pierwszy uznawany jest na Malcie, a technicy
dentystyczni sa wpisani do stosownego rejestru. Natomiast kliniczni technicy sa spe-
cjalistami w dziedzinie urzadzen dentystycznych, w tym wytwarzania protez i sztucz-
nych szczek. Swiadcza takze inne ustugi, w tym naprawy sztucznych szczek i protez
dentystycznych. Skarzacy w postgpowaniu gldwnym podkreslali, ze dziatalnos¢ kli-
nicznych technikoéw nie naraza pacjentdw na jakiekolwiek zagrozenie czy wystapienie
nieodwracalnych szkéd, poniewaz wadliwe wykonanie protezy czy sztucznej szczeki
skutkuje jedynie konieczno$cia jej wymiany badz naprawy.

Przedmiotem watpliwosci sadu maltanskiego, ktory zadat pytanie prejudycjalne
do Trybunatu Sprawiedliwos$ci, byta zgodnos¢ z prawem unijnym uregulowania kra-
jowego, ktore wymagato, aby czynnosci technika dentystycznego byly wykonywane
we wspotpracy z lekarzem dentysta. Watpliwosci co do zgodnos$ci z prawem unijnym
nalezato rozstrzygna¢ w zakresie, w jakim w mys$l tego uregulowania wspomniany
wymog znajdowat zastosowanie do klinicznych technikéw dentystycznych, ktérzy
uzyskali swoje kwalifikacje zawodowe w innym panstwie cztonkowskim i chcieli wy-
konywa¢ swdj zawdd w tym pierwszym panstwie cztonkowskim.

Powyzsza regulacje¢ nalezato rozpozna¢ w kontekscie traktatowej swobody przed-
sigbiorczosci (art. 49 TFUE) oraz dyrektywy 2005/36 w sprawie uznawania kwalifi-
kacji zawodowych®.

Dyrektywa 2005/36 ustanawia zasady, na jakich przyjmujace panstwo cztonkow-
skie, uzalezniajac mozliwo$¢ wykonywania na swoim terytorium zawodu regulowane-
go od posiadania okreslonych kwalifikacji zawodowych, uznaje dla celéw dostepu do
tego zawodu i jego wykonywania kwalifikacje zawodowe uzyskane w innych panstwach
cztonkowskich. W tym kontekscie warto zaznaczy¢, ze w mysl wspomnianej dyrektywy
pojecie ,,zawodu regulowanego” oznacza dziatalno$¢ zawodowa lub zespot dziatalnosci
zawodowych, ktorych podjgcie, wykonywanie lub jeden ze sposobow wykonywania wy-
maga, bezposrednio badz posrednio, na mocy przepisoOw ustawowych, wykonawczych
lub administracyjnych, posiadania okreslonych kwalifikacji zawodowych. Natomiast po-
jecie specjalnych kwalifikacji zawodowych obejmuje swoim zakresem wszystkie kwa-
lifikacje potwierdzone dyplomem zaswiadczajacym o ukonczeniu ksztalcenia, ktdrego
szczegblnym celem jest przygotowanie kandydatow do wykonywania danego zawodu.

Trybunat ustalit takze, ze zawdd technika dentystycznego jest na Malcie zawo-
dem regulowanym. Nie znajduja do niego zastosowania reguly szczegdlne okreslone
w dyrektywie, dlatego podlega on regutom ogdInym ustanowionym w tej dyrektywie,
w szczegolnoscei art. 10—-14.

W tym kontekscie TS przypomniat, ze art. 13 dyrektywy stanowi, ze w wypad-
ku gdy w przyjmujacym panstwie cztonkowskim dostgp do zawodu regulowanego

# Dyrektywa 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7 wrze$nia 2005 . w spra-
wie uznawania kwalifikacji zawodowych, Dz. Urz. L nr 255, 2005 r., s. 22.
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lub jego wykonywanie sa uzaleznione od posiadania okreslonych kwalifikacji zawo-
dowych, wlasciwy organ tego panstwa cztonkowskiego zezwala wnioskodawcom na
dostep do tego zawodu i jego wykonywanie na tych samych warunkach, jakie stosuje
si¢ wobec wlasnych obywateli, jesli posiadaja oni poswiadczenie kompetencji lub do-
kument potwierdzajacy posiadanie kwalifikacji, wymagany przez inne panstwo czton-
kowskie do celow dostepu do tego samego zawodu i jego wykonywania na terytorium
tego panstwa. Mozna zatem stwierdzi¢, ze przepis ten stanowi przejaw ogolnej zasady
prawa unijnego — tj. zasady wzajemnego uznawania.

Uzyte w art. 13 sformutowanie ,,ten sam zawod” odnosi si¢ do zawoddow, ktore
w panstwie czlonkowskim pochodzenia oraz w przyjmujacym panstwie cztonkow-
skim sa albo identyczne, albo analogiczne, albo — w pewnych wypadkach — po prostu
ekwiwalentne pod wzgledem dziatalnosci, jakie obejmuja*s. Trybunat podkreslit, ze dla
ustalenia czy zawody technika dentystycznego i klinicznego technika dentystycznego
moga by¢ uznane za ten sam zawod nalezy wzia¢ pod uwagg ,.cate spektrum czynno-
$ci” odnoszacych si¢ do zawodu technika dentystycznego na Malcie oraz klinicznego
technika dentystycznego w innych panstwach cztonkowskich. To pozwolitoby ustali¢,
czy zawdd klinicznego technika dentystycznego mogiby podlegaé takim samym regu-
lacjom i ograniczeniom jak regulowany zawdd maltanskiego technika dentystycznego.
Oceny tej jednak powinien dokona¢ sad krajowy.

Drugim problemem rozwazanym na podstawie dyrektywy 2005/36 oraz art. 49
TFUE (swoboda przedsigbiorczo$ci) byta zgodno$¢ z przytoczonym prawem unijnym
przewidzianego w prawie maltanskim wymogu, aby technik dentystyczny wykonywat
swoja dzialalno§¢ we wspolpracy z lekarzem dentysta, poniewaz technicy nie moga
pracowaé w bezposrednim kontakcie z pacjentami bez nadzoru lekarza dentysty.

Trybunat doszedt do wniosku, ze ani zawdd technika dentystycznego, ani klinicz-
nego technika dentystycznego nie zostat objety harmonizacja na podstawie dyrekty-
wy 2005/36. W konsekwencji, osoba wykonujaca zawod klinicznego technika denty-
stycznego nie moze powotac si¢ na postanowienia tej dyrektywy w celu podwazenia
wymogu wykonywania zawodu technika dentystycznego we wspotpracy z lekarzem
dentysta. Odmienna interpretacja przepiséw dyrektywy umozliwiataby wykorzystanie
tego aktu do obejscia wymogoéw dotyczacych zawodow regulowanych, ktore nie zo-
staty objgte harmonizacja.

Nalezy jednak podkresli¢, ze w przypadku gdy dana dziedzina nie jest objgta har-
monizacja na poziomie wtérnego prawa unijnego, srodki przyjmowane przez panstwa
cztonkowskie w tym zakresie podlegaja ocenie zgodnosci postanowieniami Trakta-
tow, a w szczego6lnosci ze swobodami traktatowymi. Z uwagi na tres¢ omawianego
uregulowania maltanskiego, powinno ono podlegac¢ ocenie zgodno$ci z ustanowiona
w art. 49 TFUE swoboda przedsigbiorczos$ci.

W tym kontekscie nalezy przypomnie¢ omoéwiony wyzej art. 168 ust. 7 TFUE,
w mys$l ktérego prawo Unii nie narusza kompetencji panstw cztonkowskich w zakresie
organizacji ushug zdrowotnych. Niemniej, odpowiednie regulacje krajowe powinny
by¢ zgodne z innymi postanowieniami traktatowymi, w tym ze wspomniang wyzej
swoboda przedsigbiorczos$ci.

4 Zob. wyrok Trybunatu z dnia 19 stycznia 2006 r. w sprawie C-330/03 Colegio (EU:C:2006:45),
pkt 20.
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Stosujac art. 49 TFUE, TS nie wyksztalcit spdjnej metody analizy czy testu na-
ruszenia swobody przedsigbiorczosci. Analiza taka bywa do$¢ uboga i ogranicza si¢
do ustalenia czy uregulowanie krajowe moze zniech¢caé¢ podmioty z innych panstw
cztonkowskich do podejmowania lub przenoszenia dzialalno$ci gospodarczej do pan-
stwa przyjmujacego. Zniechgcanie takie moze wynika¢ z utrudniania dostepu do ryn-
ku panstwa przyjmujacego czy tez czynieniu ,,mniej atrakcyjnym” wykonywania tam
swobody przedsigbiorczosci.

W powyzsze wnioski wpisuje si¢ omawiany wyrok, w ktorym TS ograniczyt si¢ do
stwierdzenia, ze wymdg nadzoru ze strony lekarza dentysty ,,przewidziany w uregulowa-
niach [maltanskich] w wypadku technikow dentystycznych moze czyni¢ mniej atrakcyj-
nym korzystanie ze swobody przedsigbiorczo$ci zagwarantowanej w art. 49 TFUE*””.

W sprawach z zakresu swobody przedsigbiorczo$ci bardziej rozbudowanej analizy
dokonuje si¢ przy ocenie mozliwosci uzasadnienia naruszenia art. 49 TFUE. Katalog
przestanek, na podstawie ktoérych uzasadni¢ mozna takie naruszenie zostal ustanowio-
ny w art. 52 TFUE i obejmuje wzgledy porzadku publicznego, bezpieczenstwa publicz-
nego oraz zdrowia publicznego. Ponadto, o ile przyjety przez panstwo cztonkowskie
srodek nie ma charakteru dyskryminujacego, moze on by¢ uzasadniony na podstawie
wywodzonej z orzecznictwa TS doktryny wymogdw nadrzednych (koniecznych)*®.

Jak juz wspomniano przy omawianiu wyroku Medisanus, dla uzasadnienia naru-
szenia swobody traktatowej konieczna jest nie tylko identyfikacja celu, ze wzgl¢du na
ochrong ktorego doszto do naruszenia, ale nalezy takze wykaza¢, ze przyjety $rodek
jest proporcjonalny dla realizacji owego celu.

W tym konteksécie TS przypomniat swoje dotychczasowe orzecznictwo, z ktore-
go wynika, ze ,,przy ocenie poszanowania przez panstwo cztonkowskie zasady pro-
porcjonalnosci w dziedzinie zdrowia publicznego nalezy uwzgledni¢ okolicznos¢, ze
zdrowie i zycie os6b maja pierwszorzedne znaczenie posrod dobr i interesow chro-
nionych traktatem FUE i ze do panstw cztonkowskich nalezy decyzja o poziomie, na
ktorym chea one zapewni¢ ochrong zdrowia publicznego, i 0 sposobie osiagnigcia tego
poziomu*”,

Wynika z tego konieczno$¢ przyznania panstwom cztonkowskim odpowiednio
szerokiego marginesu uznania w tym zakresie. Co wigcej, przy wazeniu swobod

4 Wyrok Malta Dental Technologists Association, pkt 55.

* Na marginesie warto zaznaczy¢, ze w sprawie Malta Dental Technologists Association TS
stwierdzil, ze ,,obowiazkowy udziat lekarza dentysty w leczeniu pacjenta, na ktorego rzecz technik
dentystyczny $wiadczy swoje ustugi, przyczynia si¢ do zapewnienia ochrony zdrowia publicznego,
co stanowi jeden z nadrzednych wzgledéw interesu ogélnego” [podkreslenie wtasne]. Trudno
zrozumie¢ taka kwalifikacje dokonang przez TS, poniewaz bardziej adekwatna podstawa prawna
dla dyskusji nt. mozliwosci uzasadnienia $rodka bylby w tym wypadku wyjatek expressis verbis
ustanowiony w art. 52 TFUE. Niniejszy przypadek wpisuje si¢ w coraz czgsciej obserwowang ten-
dencje ,,mieszania si¢” porzadkow: wyjatkoéw traktatowych oraz ustanowionych w ramach doktryny
wymogow nadrzgdnych. To z kolei uzasadniatoby postulat dopuszczenia mozliwosci uzasadniania
takze srodkow dyskryminujacych na podstawie tej doktryny.

4 Zob. wyrok TS z dnia 19 pazdziernika 2016 r. w sprawie C-148/15 Deutsche Parkinson Ve-
reinigung (EU:C:2016:776), pkt 30; opini¢ rzecznika generalnego przedtozona w tej sprawie omo-
wiono w: A. Wilinska-Zelek, M. Malaga, Przeglqd orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej zwiqzanego z funkcjonowaniem systemu ochrony zdrowia (rok 2016), ,Medyczna Wo-
kanda” 2016, nr 8, s. 315.
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traktatowych i ochrony zdrowia publicznego ,,wymagana jest szczegdlna ostroz-
nos¢™"”.

Uwagi te doprowadzity w omawianej sprawie Trybunat do wniosku, ze $rodki
przyjgte przez maltanskiego prawodawce sa odpowiednie dla ochrony zdrowia pu-
blicznego oraz nie wykraczaja poza to, co jest konieczne dla realizacji tak okreslone-
go celu. W konsekwencji, TS uznat, Ze ani przepisy dyrektywy 2005/36, ani unijna
swoboda przedsigbiorczosci nie sprzeciwiaja si¢ uregulowaniu krajowemu, w mysl
ktérego technicy dentystyczni powinni wykonywac swoja dzialalno§¢ we wspotpracy
z lekarzem dentysta.

Z omowionego powyzej wyroku wynika, ze wazac swobodg przedsigbiorczosci
oraz wynikajaca z niej zasad¢ wzajemnego uznawania kwalifikacji ze §rodkami wpro-
wadzonymi w celu ochrony zdrowia publicznego, Trybunat uznatl pierwszenstwo tej
drugiej warto$ci bez dokonywania poglebionej analizy problemu. Odwotal sig jed-
noczes$nie do zasady szczeg6lnej ostroznosci oraz przypomniat, ze w odniesieniu do
ochrony zdrowia publicznego panstwa cztonkowskie dysponuja szerokim marginesem
uznania.

2.5. Wyrok Trybunatu 7 dnia 21 czerwca 2017 v. w sprawie C-621/15 N.W. i in.

Osoba fizyczna w celu nabycia odpornoséci na wirusowe zapalenie watroby typu B
przyjela szczepionki w latach 1998-1999. W 2000 r. zdiagnozowano u niej stward-
nienie rozsiane, a pierwsze dolegliwosci somatyczne pojawity si¢ w miesiac po wy-
konaniu ostatniego zastrzyku. Stan chorego stopniowo si¢ pogarszat, az doprowadzit
do 90% deficytu czynnosciowego. Stan ten utrzymywat si¢ do 30 pazdziernika 2011 .
czyli do $mierci osoby podlegajacej szczepieniu.

W 2006 1. doszto do sformutowania zadan odszkodowawczych, powotujac si¢ na
zbiezno$¢ czasowa migdzy podaniem szczepionki a zachorowaniem na stwardnienie
rozsiane oraz braku innych okoliczno$ci, ktoére pozwalalyby ustali¢ zroédto choroby
(W szczegdlnosci w oparciu o histori¢ choroby osoby podlegajacej szczepieniu oraz
jego rodziny). Podniesiono w zwiazku z tym, ze najpewniej doszto do sytuacji, w kto-
rej szczepionka byta wadliwa, a powazne, precyzyjne i spojne domniemania istnie-
nia wady szczepionki oraz istnienia zwiazku przyczynowego wady i szkody doznanej
przez poszkodowanego moga umozliwia¢ pociagnigcie do odpowiedzialno$ci labora-
toriow farmaceutycznych za produkowane szczepionki w §wietle orzecznictwa fran-
cuskiego sadu najwyzszego (Cour de cassation).

Pytania prejudycjalne w sprawie postanowit zada¢ Cour de cassation po ponownej
skardze kasacyjnej, ktora zostata ztozona w sprawie. Sformutowane watpliwosci doty-
czyty wyktadni art. 4 dyrektywy Rady 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie
zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw czton-
kowskich dotyczqcych odpowiedzialnosci za produkty wadliwe, zgodnie z ktérym ,,Na
osobie poszkodowanej spoczywa cigzar udowodnienia szkody, wady i zwiazku przy-
czynowego miedzy wada a szkoda”.

30 Zob. wyrok z dnia 27 czerwca 2013 r. w sprawie C-575/11 Nasiopoulos (EU:C:2013:430),
pkt 27.
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W odpowiedzi TSUE zwrdcit uwage na to, ze pomimo, ze badania medyczne nie
wykazaty ani nie podwazyly istnienia zwiazku migdzy przyjeciem danej szczepionki
a wystapieniem choroby u osoby poszkodowanej, okreslone okolicznosci faktyczne
moga stanowi¢ powazne, precyzyjne i spdjne przestanki, ktore przesadzaja o wadliwo-
$ci produktu. Nie jest w zwiazku z tym konieczne, by w kazdym wypadku poszkodo-
wany przedstawial niepodwazalne dowody istnienia wady produktu oraz udowadniat
zwiazek przyczynowy miedzy wada a doznang szkoda — sad moze bowiem uznaé, ze
spetnienie tych przestanek zostato dowiedzione, o ile waga, precyzyjnos¢ i spdjnosé¢
formutowanych wnioskow odpowiada rzeczywistosci. Przyjecie innego stanowiska
w znacznym stopniu utrudnitoby, o ile nie umozliwitoby, pociagnigcie producenta do
odpowiedzialnosci, a takze nie zapewniatoby sprawiedliwego podziatu ryzyka pomig-
dzy osoba poszkodowana i producentem, ktore jest zwiazane z zaawansowana techno-
logicznie produkcja.

Podkresli¢ jednak nalezy, ze brak podstaw na odwrocenie spoczywajacego na
poszkodowanym cigzarze dowodu. To poszkodowany jest zobowiazany do przed-
stawienia r6znych przestanek, ktore pozwola sadowi na zajecia stanowiska, co do
istnienia wady i zwiazku przyczynowego. Przepisy dyrektywy sprzeciwiaja si¢
natomiast ustanowieniu bezpodstawnych wzruszalnych lub niewzruszalnych do-
mnieman, ktére wprowadzono ze szkoda dla producentéw (np. w postaci katalo-
gu istotnych przestanek, ktorych spetnienie warunkuje albo upraszcza poniesienie
odpowiedzialno$ci przez producenta). Stosowanie opisywanej reguly dowodowej
nadto nie moze mie¢ charakteru zbyt mato wymagajacego czy ograniczajacego sig,
dowodow nieistotnych lub niewystarczajacych. Producent nie moze zosta¢ pozba-
wiony mozliwosci przedstawienia takich okolicznos$ci i faktow, ktore nie pozwolag na
kompleksowa oceng sytuacji.

Roéwniez automatyzm w domniemywaniu do istnienia wady produktu czy zwiazku
przyczynowego nie mogtby zosta¢ zaakceptowany. Sad winien bowiem w pelni oce-
ni¢ czy przedstawione przez poszkodowanego przestanki spetniaja stosowne kryteria,
czuwajac nad zachowaniem wiasnej ,,swobody oceny w odniesieniu do kwestii, czy
taki dowod zostat przedstawiony w wymagany prawem sposob, az do chwili, w ktorej,
po zapoznaniu si¢ ze wszystkimi elementami przedstawionymi przez obie strony oraz
Z wymienionymi przez nie argumentami, uzna, ze jest w stanie, w $wietle wszystkich
majacych znaczenie dla sprawy i znanych mu okoliczno$ci, zaja¢ ostateczne stanowi-
sko w tym przedmiocie” (por. pkt 38 wyroku).

W ocenie TSUE przestanki takie jak zbiezno$¢ czasowa wystepujaca pomigdzy
podaniem szczepionki a wystapieniem choroby, brak osobistej i rodzinnej historii
oraz istnienie znacznej liczby odnotowanych przypadkow zapadnigcia na stward-
nienie rozsiane w nastgpstwie przyjecia szczepionek, moga potencjalnie stano-
wi¢ przestanki, ktore pozwola uznac, ze poszkodowany spehit cigzar dowodowy,
w szczegblnosci gdyby doszto do uznania, ze podanie szczepionki stanowi najbar-
dziej wiarygodne wyjasnienie powstania choroby oraz nie zapewnia ona odpowied-
niego poziomu bezpieczenstwa, ktorego racjonalnie mozna bytoby oczekiwac. Bez-
wzgledne przedstawienie dowoddéw naukowych na potrzeby stwierdzenia istnienia
wady lub zwiazku przyczynowego nie jest natomiast wymagane w $wietle art. 4
dyrektywy Rady 85/374/EWG.
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2.6. Wyrok Trybunatu z dnia 28 czerwca 2017 r. C-629/15 Pi C-630/15
P Novartis Europharm?’

Novartis Europharm jako producent leku Zometa do zastosowan onkologicznych (no-
wotwory kosci) i leku Aclasta na osteoporoze, ztozyt odwotania od decyzji Komisji
Europejskiej w przedmiocie przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Zole-
dronic acid Teva Pharma oraz Zoledronic acid Hospira (wszystkie produkty bazowaty
na kwasie zoledronowym).

Teva Pharma BV oraz Hospira UK Ltd ztozyli wnioski dotyczace mozliwosci wpro-
wadzenia wskazanych wyzej generycznych produktow leczniczych z uwagi na uptyw
dziesigcioletniego okresu ochronnego na produkt Zometa. Aclasta stanowita natomiast
produkt leczniczy o tej samej substancji czynnej co Zometa (kwas zoledronowy), lecz
o wskazaniach terapeutycznych odmiennych od Zomety i w innych dawkach. Sformu-
towane w odwotaniach watpliwosci dotyczyly mozliwosci swoistego ,,wydtuzenia”
okresu ochronnego dla tozsamej substancji czynnej.

Komisja Europejska w wydanej decyzji podniosta, ze skoro pozwolenie na do-
puszczenie do obrotu Aclasty dotyczy jedynie nowych wskazan terapeutycznych sub-
stancji czynnej Zomety, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Aclasty jest wiaczo-
ne do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Zomety, ktére uzyskalo pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w dniu 20 marca 2001 r. Jest ono ,,0g6lnym pozwoleniem”
w rozumieniu art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszqcego sie
do produktow leczniczych stosowanych u ludzi**. Natomiast w $wietle dotychczaso-
wego orzecznictwa (m.in. wyrok z dnia 3 grudnia 1998 r., Generics (UK) i in.) nowe
wskazania terapeutyczne, nowe moce, dawkowanie, podawane ilosci 1 drogi podawa-
nia, a takze nowe postaci farmaceutyczne poczatkowego produktu leczniczego sa ob-
jete ,,0go6lnym pozwoleniem” i w konsekwencji nie korzystaja z niezaleznego okresu
ochrony prawnej danych.

Trybunatl przychylit si¢ do niniejszej interpretacji, wskazujac jednoczesnie, ze
zgodnie z art. 6 rozporzadzenia nr 1085/2003 dotyczqcego badania zmian w warun-
kach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych stosowanych
u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych wchodzqcych w zakres rozporzq-
dzenia Rady (EWG)>, dodanie nowych wskazan terapeutycznych stanowi istotna

1 'W niniejszej sprawie opinia rzecznika generalnego Michala Bobeka zostata przedstawiona w dniu
21 grudnia 2016 r. Konkluzje opinii zostaly nastepnie powtorzone przez Trybunat Sprawiedliwosci.

52 Zaden produkt leczniczy nie moze byé wprowadzony do obrotu w panstwie cztonkowskim
bez pozwolenia na wprowadzenie [dopuszczenie] do obrotu wydanego przez wlasciwe organy tego
panstwa cztonkowskiego zgodnie z niniejsza dyrektywa lub pozwolenia udzielonego zgodnie z roz-
porzadzeniem (WE) nr 726/2004. W przypadku gdy w odniesieniu do produktu leczniczego zostato
przyznane pierwotne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z akapitem pierwszym, wszelkim
dodatkowym mocom produktu leczniczego, postaciom farmaceutycznym, drogom podawania, prezen-
tacjom, jak rowniez wszelkim zmianom oraz przedluzeniom linii produktu przyznaje si¢ pozwolenia
zgodnie z akapitem pierwszym albo wlacza sig do pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Wszystkie takie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uwazane sa za nalezace do tego samego 0gol-
nego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w szczegolnosci do celow zastosowania art. 10 ust. 17,

3 Dz. Urz. L, nr 159, 2003 r., s. 24. Zwrdci¢ przy tym nalezy uwagg, ze niniejszy akt normatyw-
ny zostal uchylony przez Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. do-



MW 9/2017 Przeglad orzecznictwa Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej... 353

zmiang typu II, ktéra mieéci si¢ w poczatkowym pozwoleniu na dopuszczenie do
obrotu.

Bez znaczenia dla sprawy pozostaje natomiast fakt, ze Novartis wystapit o przyzna-
nie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Aclasty nie jako zmiany produktu leczni-
czego na podstawie rozporzadzenia 1085/2003, lecz jako nowego produktu lecznicze-
g0 majacego nowa nazwe i korzystajacego z odrgbnego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu (podmiot miat bowiem swobodg wyboru procedury).

Konieczno$¢ prowadzenia innowacyjnych badan, ustalajacych zakres nowych
wskazan terapeutycznych rowniez nie moze wptyna¢ na wynik dokonywanej wy-
ktadni, a prawodawca unijny winien ewentualnie podjaé¢ srodki majace na celu
wzmocnienie poziomu ochrony w tego rodzaju sytuacjach. Tym bardziej, iz zgod-
nie z art. 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83 mozliwe jest wydtuzenie dziesigcioletnie-
go okresu wytacznosci danego produktu leczniczego, jezeli w ciagu pierwszych
osmiu lat ,,posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu otrzyma pozwolenie
na jedno lub wigcej wskazan terapeutycznych, w odniesieniu do ktérych w ocenie
naukowej przewiduje si¢ znaczace korzysci kliniczne w poréwnaniu z istniejacymi
terapiami”.

2.7. Wyrok Trybunatlu 7 dnia 8 czerwca 2017 r. w sprawie C-296/15 Medisanus

Jednym z kluczowych probleméw poruszonych w wyroku Medisanus jest kwestia
kwalifikacji na podstawie prawa unijnego ludzkiej krwi i jej sktadnikow jako towa-
ru badz zasobu. Sprawa ta dotyczyta ponadto problematyki zamoéwien publicznych
w konteks$cie ustanowionej w prawie stowenskim zasady samowystarczalnosci odno-
szacej si¢ do krwi ludzkiej oraz jej sktadnikow i produktow leczniczych wytwarza-
nych z ludzkiej krwi lub ludzkiego osocza. W mysl tej zasady, panstwo stowenskie
ma zaspokaja¢ zapotrzebowanie na krew i produkty lecznicze wytwarzane z krwi lub
osocza leczonych na jego terytorium pacjentow z wlasnych zasobow*.

Zasady samowystarczalnosci nalezy przestrzega¢ w catej dziatalnosci zwiazanej
z przetaczaniem krwi w szczegolnosci przy pobieraniu, przetwarzaniu, dystrybucji
1 zaopatrywaniu ludnosci w krew oraz jej cze$ci sktadowe lub produkty lecznicze wy-
twarzane z krwi lub osocza, oraz obrocie handlowym tymi sktadnikami i produktami
leczniczymi. Zapewnieniu wystarczajacej liczby krwiodawcow oraz bezpieczenstwa
transfuzji krwi stuzy z kolei ustanowiona w prawie stowenskim zasada dobrowolnego
nicodplatnego krwiodawstwa.

Z powyzszym zwiazana jest obowiazujaca w prawie stowenskim zasada prioryte-
towej dostawy produktéw leczniczych wytwarzanych przemystowo z osocza uzyska-
nego w Stowenii. Wynika z niej, ze wprowadzanie do obrotu produktow leczniczych
wytworzonych z osocza pobranego poza Stowenia jest dozwolone jedynie wowczas,
gdy produkty wytworzone z osocza stowenskiego nie pokrywaja w petni krajowego

tyczqce badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktow leczniczych, Dz. U. L nr 334, 2008 1., s. 7.

3 Kontekst prawa stowenskiego omowiono na podstawie fragmentow wyroku Medisanus,
pkt 39-49.
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zapotrzebowania. W konsekwencji zapotrzebowanie m.in. szpitali w Stowenii na pro-
dukty lecznicze wytworzone z osocza powinno by¢ zaspokajane w pierwszej kolejno-
$ci przy pomocy produktow wytworzonych w tym panstwie.

Do wytwarzania produktow leczniczych z osocza przeznacza si¢ stowenskie osocze,
ktore nie zostato wykorzystane do transfuzji. W zwiazku z tym, panstwowy instytut me-
dycyny transfuzyjnej Republiki Stowenii oglasza zamdwienia publiczne na dostawe oso-
cza. Natomiast szpitale oglaszaja przetargi, ktorych przedmiotem jest zakup produktow
leczniczych wytworzonych przez 6w instytut zgodnie z zasada priorytetowej dostawy.

Sad krajowy prowadzacy postepowanie gtdéwne wyrazit watpliwosé, czy opisany
powyzej system prawa stowenskiego jest zgodny z prawem Unii Europejskiej, w tym
w szczegblnosci z unijnymi dyrektywami dotyczacymi zaméwien publicznych. War-
to podkresli¢, ze podstawowymi zasadami zaré6wno unijnego prawa zaméwien pu-
blicznych, jak rowniez swobdd traktatowych sa zasady rownego traktowania i zakazu
dyskryminacji towaréw przywozonych wzgledem towarow krajowych. Jednoczes$nie
opisany powyzej system w otwarty sposob odmiennie traktuje osocze pochodzace ze
Stowenii i z innych panstw cztonkowskich.

Pierwszym problemem poruszonym w omawianym wyroku byto pytanie o kwali-
fikacjg krwi 1 jej sktadnikow w $wietle prawa unijnego: jako towardw (w rozumieniu
odnoszacego si¢ do swobodnego przeptywu towarow art. 34 TFUE) badz jako zasobdw
w rozumieniu odnoszacego si¢ do zdrowia publicznego art. 168 ust. 7 TFUE®. Jest to
o tyle istotne, ze podziat zasobéw w rozumieniu tego przepisu nalezy do kompetencji
panstw cztonkowskich. Natomiast w przypadku uznania krwi 1 jej sktadnikéw za to-
wary nalezy pamigtac, ze Traktaty zakazuja panstwom cztonkowskim wprowadzania
srodkow, ktore utrudniatyby dostep do rynku towarom przywozonym.

Trybunat przypomniat dotychczasowa lini¢ orzecznicza, w mysl ktorej towary na-
lezy rozumie¢ jako wszelkie produkty, ktorych warto$¢ mozna wyrazi¢ w pieniadzu
i ktore moga by¢ przedmiotem transakcji handlowych®. W tym kontek$cie TS uznat,
ze nie ma przeszkod, by za towar uznaé takze krew 1 jej sktadniki, skoro — tak jak
w omawianym postgpowaniu — moga by¢ one przedmiotem transakcji handlowych®’.
Na marginesie warto zwroci¢ uwage, ze o ile w Swietle prawa unijnego za towar nie
moze zosta¢ uznane ciato ludzkie, to kwalifikacja jako towaru moze dotyczy¢ nie tylko
krwi, ale rowniez organow ludzkich, a nawet zwlok>®.

Trybunat przypomniat na marginesie, ze rowniez w przypadku stosowania art. 168
ust. 7 TFUE (np. w odniesieniu do krwiodawstwa) panstwa czlonkowskie, zwlaszcza

5 Art. 168 ust. 7 TFUE: Dziatania Unii sa prowadzone w poszanowaniu obowiazkow panstw
cztonkowskich w zakresie okreslania ich polityki dotyczacej zdrowia, jak rowniez organizacji
i $wiadczenia ushug zdrowotnych i opieki medycznej. Obowiazki Panstw Cztonkowskich obejmuja
zarzadzanie ustugami zdrowotnymi i opieka medyczna, jak rowniez podzial przeznaczonych na nie
zasobow. Srodki, o ktorych mowa w ustepie 4 litera a), nie naruszaja przepisow krajowych dotycza-
cych oddawania organow i krwi lub ich wykorzystywania do celow medycznych.

% Zob. w szczegolnosci wyrok TS z dnia 10 grudnia 1968 r. w sprawie 7/68 Komisja przeciwko
Witochom, EU:C:1968:51.

5T Wyrok Medisanus, pkt 53. Wynika to rGwniez z weze$niejszego orzecznictwa TS — zob. wyrok
z dnia 9 grudnia 2010 r. w sprawie C-421/09 Humanplasma, pkt 27-30.

8 Szerzej na ten temat: M. Jarvis, Scope: Subject Matter, w: Oliver on Free Movement of Goods
in the European Union, red. P. Oliver, Oksford, Portland 2010, s. 21-22.
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stosujac prawo zamdwien publicznych, obowiazane sa przestrzega¢ prawa unijnego,
w tym w szczegblnosci postanowien dotyczacych swobody przeptywu towarow®.

Jednoczes$nie warto zaznaczy¢, ze zakwalifikowanie na podstawie ogélnych prze-
pisow traktatowych okre§lonego przedmiotu jako towaru ma bezposrednie przetozenie
na kwalifikacjg tego przedmiotu jako produktu w rozumieniu dyrektyw zamowienio-
wych®,

Drugim problemem poruszanym w sprawie Medisanus byto pytanie, czy $rodek
bedacy przedmiotem postepowania powinien by¢ oceniany z perspektywy dyrektywy
zamowieniowej 2004/18°! czy tez z perspektywy art. 34 TFUE, ustanawiajacego swo-
bodg przeptywu towarow.

W tym konteks$cie TSUE przypomnial, Ze dyrektywa zamowieniowa 2004/18 nie
dokonuje wyczerpujacej harmonizacji aspektow zwiazanych ze swoboda przeplywu
towarow, wobec czego analizowany wymog okreslonego pochodzenia towar6w na-
lezy rozwazy¢ zaréwno z perspektywy tej dyrektywy, jak rowniez art. 34 TFUE®,
Natomiast z uwagi na dyskryminujacy charakter $rodka nie bylo w ogoéle potrzeby
przeprowadzenia poglebionych rozwazan, czy moze on utrudnia¢ handel towarami
(takimi jak krew 1 jej sktadniki) w ramach Unii.

Trzecim problemem bylo pytanie o mozliwo$¢ uzasadnienia naruszenia swobody
przeptywu towaréw na podstawie przestanki ochrony zdrowia publicznego, zawartej
w art. 36 TFUE. Warto przypomnieé¢, ze dla uzasadnienia naruszenia art. 34 TFUE
konieczne jest wykonanie dwoch krokow. Po pierwsze, nalezy wykazac, ze naruszenie
shuzy realizacji celu o charakterze niegospodarczym, uwzglednionego w art. 36 TFUE
badZ uznanego w orzecznictwie TS jako tzw. wymog konieczny (nadrzgdny). Po dru-
gie, nalezy wykazac, ze 6w cel realizowany jest w sposob proporcjonalny, czyli dane
uregulowanie jest odpowiednie do osiagnigcia zamierzonego celu i nie wykracza poza
to, co jest niezbedne do jego osiagnigcia.

W tym kontekscie Trybunat stwierdzil, ze analizowany $rodek jest odpowiedni
dla ochrony zdrowia publicznego, poniewaz zachgca do nieodplatnego krwiodawstwa
krwi oraz stuzac zapewnieniu samowystarczalnosci krajowej, prowadzi do zwigksze-
nia samowystarczalnosci Unii w tym zakresie, co z kolei wynika z art. 110 dyrektywy
2001/83%,

% Wyrok Medisanus, pkt 71 oraz wyrok TS z dnia 11 wrze$nia 2008 r. w sprawie C-141/07 Ko-
misja przeciwko Niemcom (EU:C:2008:492), pkt 22-25.

€ Zob. opinig rzecznika generalnego Saugmandsgaarda Qe przedtozona w sprawie Medisanus
w dniu 1 grudnia 2016 r. (EU:C:2016:922), pkt 64: ,,W tym wzgledzie pragng podkresli¢, ze Trybu-
nat przyjat szczegodlnie szeroka definicjg pojgcia »towaru« w rozumieniu postanowien traktatu FUE
dotyczacych swobodnego przeplywu towarow, obejmujacego wszystkie produkty, ktorych wartosé
moze zosta¢ wyrazona w pieniadzu i ktére moga by¢ jako takie przedmiotem transakcji handlowych.
W braku innej definicji w dyrektywie 2004/18 ta definicja, wydaje mi sig, znajduje odpowiednie
zastosowanie do pojecia »produktu« w rozumieniu tej dyrektywy”.

" Dyrektywa 2004/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. w spra-
wie koordynacji procedur udzielania zamoéwien publicznych na roboty budowlane, dostawy i ustugi,
Dz. Urz. L 134,2004 r., s. 114.

¢ Wyrok Medisanus, pkt 69, 77.

% Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 . w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszqcego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi, Dz. Urz.
L311,2001 r., s. 67.
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Trybunat zakwestionowal natomiast proporcjonalno$¢ analizowanych przepiséw
do celow osiagnigcia wskazanego celu ochrony zdrowia publicznego®. Przede wszyst-
kim niezgodny z zasada proporcjonalnosci jest wedtug Trybunatu opisany wyzej me-
chanizm priorytetowej dostawy. Nie jest on bowiem niezbg¢dny dla uniknigcia wzrostu
cen produktéw leczniczych z osocza: wszystkie produkty lecznicze uzyskiwane droga
przemystowa z osocza, rowniez w innych panstwach cztonkowskich, maja t¢ sama
podstawe ustalania cen — nieodptatne, dobrowolne krwiodawstwo. To z kolei dopro-
wadzito TS do wniosku, Ze cel polegajacy na zachgcaniu do dobrowolnego nieodptat-
nego krwiodawstwa i utrzymywaniu go na wysokim poziomie nie wymaga koniecznie
stosowania wymogu krajowego pochodzenia oraz zasady priorytetowej dostawy.

W ramach podsumowania nalezy stwierdzi¢, ze kwalifikacja krwi 1 jej sktadnikow
jako towardéw (produktow) w rozumieniu prawa UE znajduje potwierdzenie we wcze-
$niejszym orzecznictwie TS. Jesli zatem osocze moze by¢ przedmiotem transakcji
handlowych oraz ma warto$¢ wyrazona w pieniadzu, to jest objete zakresem definicji
towaru.

W pewnym stopniu rozczarowywaé moze natomiast mniej poglgbiona i mato czytel-
na analiza proporcjonalnosci $rodka. Pozadane bytoby, aby TS wskazat chociaz hipote-
tyczny inny $rodek, z ktérego moglaby w omawianym kontekscie skorzysta¢ Stowenia
1 ktéry w mniej dolegliwy sposdb naruszatby swobode przeptywu towarow. Jednakze
podkreslenia wymaga, ze wobec zastosowania przez prawodawce stowenskiego zasady
pochodzenia towaréw (ktora ma wprost charakter dyskryminujacy) nalezato spodziewac
si¢ zastosowania ,,zaostrzonego” testu proporcjonalnosci tego srodka.

2.8. Wyrok Trybunatu z dnia 4 maja 2017 r. w sprawie C-339/15
Luc Vanderborght

Sprawa Vanderborght dotyczyta zgodnosci z prawem unijnym obowiazujacego w Bel-
gii zakazu reklamy ustug dentystycznych. Luc Vanderborght wykonywat zawdd sto-
matologa w Belgii, a w okresie co najmniej od marca 2003 r. do stycznia 2014 . re-
klamowat §wiadczone ustugi w sposob naruszajacy prawo belgijskie. Wykorzystywat
bowiem tablicg informacyjna, zawierajaca dane dotyczace nazwiska, zawodu, adresu
strony internetowej oraz numeru telefonu, prowadzit strong internetowa oraz umiescit
kilka ogloszen na temat swojej dziatalnosci w prasie. Zgodnie z prawem belgijskim,
tablica informacyjna powinna mie¢ male rozmiary, nie zwraca¢ uwagi oraz zawiera¢
wybrane informacje (nazwisko, tytut zawodowy, dni i godziny konsultacji, oznacze-
nie przedsigbiorstwa lub instytucji opieki zdrowotnej, w ktorych wykonuje ona dzia-
falno$¢ zawodowa; mozna wskaza¢ dziedzing stomatologii, w ktorej specjalizuje si¢
osoba uprawniona). Ponadto nikt nie moze bezposrednio lub posrednio reklamowaé
na terytorium Belgii lub za granica leczenia chordb, zranien lub anomalii ust 1 zgbow
przez osobg posiadajaca uprawnienia lub nieposiadajaca uprawnien.

Majac powyzsze na wzgledzie, stowarzyszenie zawodowe Verbond der Vlaamse
Tandartsen VZW zlozyto skarge, inicjujac postgpowanie karne. Luc Vanderborght

¢ Wyrok Medisanus, pkt 94—104.
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w trakcie postgpowania wskazat, ze catkowity zakaz wszelkiej reklamy dotyczacej
$wiadczen leczenia ust i zgbow oraz przepisy precyzujace wymogi wzgledem tablic
informacyjnych sa sprzeczne z prawem Unii Europejskiej, w szczegolnosci z dyrekty-
wami 2005/29 o nieuczciwych praktykach rynkowych® oraz 2000/31 o handlu elektro-
nicznym®, a takze z traktatowymi swobodami przedsigbiorczosci (art. 49 TFUE) oraz
swobody $wiadczenia ustug (art. 56 TFUE). Prowadzacy postepowanie sad krajowy
postanowil w zwiazku z tym skierowac odpowiednie pytania prejudycjalne do Trybu-
nalu Sprawiedliwosci.

Najpierw Trybunat dokonat oceny zgodno$ci ww. zakazu z postanowieniami dyrek-
tywy o nieuczciwych praktykach handlowych. Problem ten byt rozwazany w kontek-
$cie wazenia og6lnej swobody promowania swojej dziatalno$ci gospodarczej z warto-
$ciami takimi, jak ochrona zdrowia publicznego oraz godno$¢ zawodu dentysty.

W tym kontekscie TS przypomniat, Ze omawiana reklama stanowi praktyke handlo-
wa w rozumieniu dyrektywy. Pojecie to jest bowiem definiowane w sposob szeroki jako
»kazde dziatanie przedsigbiorcy, jego zaniechanie, sposob postgpowania, oswiadczenie
lub komunikat handlowy, w tym reklame i marketing, bezposrednio zwiazane z promo-
cja, sprzedaza lub dostawa produktu do konsumentéw”. Przy czym w kontekscie oma-
wianej dyrektywy pod pojeciem ,,produktu’ nalezy rozumie¢ kazdy towar lub ustuge.

Niezaleznie od tego, w mysl postanowien dyrektywy, nie wplywa ona negatyw-
nie na unijne i krajowe przepisy prawne dotyczace aspektow produktow zwiazanych
z bezpieczenstwem i ze zdrowiem. Ponadto dyrektywa ta dopuszcza, aby panstwa
cztonkowskie naktadaty na osoby wykonujace dany zawod okreslone wymogi szcze-
gblne wynikajace z zawodowych kodeksow postgpowania lub innych szczegdlnych
przepisow dotyczacych zawodow regulowanych, aby zapewni¢ utrzymanie wysokich
standardow uczciwosci.

To doprowadzito TS do wniosku, ze dyrektywa o nieuczciwych praktykach rynko-
wych nie sprzeciwia si¢ krajowym regulacjom dotyczacym zdrowia i bezpieczenstwa
produktéw lub szczegdlnym przepisom regulujacym zawody regulowane.

Nastgpnie Trybunat Sprawiedliwosci dokonatl analizy krajowego zakazu reklamy
z postanowieniami dyrektywy o handlu elektronicznym w zakresie, w jakim oma-
wiany zakaz dotyczy wszelkiej formy informacji handlowych przekazywanych droga
elektroniczna, w tym réwniez poprzez strong internetowa utworzong przez dentyste.

Trybunat doszedt do wniosku, ze w Belgii zawdd dentysty stanowi ,,regulowang
dziatalno$¢ zawodowa” w rozumieniu dyrektywy. Stwierdzit takze, ze reklama on-line
objeta jest zakresem pojecia ,,ustug spoteczenstwa informacyjnego”, poniewaz zalicza
si¢ do nich ,kazda usluge normalnie $wiadczona za wynagrodzeniem, na odlegtos¢,
droga elektroniczna i na indywidualne zadanie odbiorcy ustug”. W tym kontekscie
podkreslenia wymaga, ze pojecie ustug spoteczenstwa informacyjnego nie ogranicza
si¢ do ustug dajacych sposobnos$¢ do zawierania umow on-line, ale — o ile owe ustugi

% Dyrektywa 2005/29/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 maja 2005 r. dotyczqca
nieuczciwych praktyk handlowych stosowanych przez przedsiebiorstwa wobec konsumentow na ryn-
ku wewnetrznym, Dz. Urz. L, nr 149, 2005 r., 22.

% Dyrektywa 2000/31/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 8 czerwca 2000 r. w sprawie
niektorych aspektow prawnych ustug spoleczenstwa informacyjnego, w szczegolnosci handlu elek-
tronicznego w ramach rynku wewnetrznego, Dz. Urz. L nr 178, 2000 ., s. 1.



358 Anna Wilinska-Zelek, Mitosz Malaga MW 9/2017

stanowia dziatalno$¢ gospodarcza — dotyczy takze ushug, ktore nie sa wynagradzane
przez tych, ktérzy je otrzymuja, jak np. ustugi polegajace na oferowaniu informacji
on-line lub informacji handlowych.

Ponadto TS przypomniat pojecie ,,informacji handlowe;j”, ktore obejmuje kazda
formg informacji majacej na celu promowanie, bezposrednio lub posrednio, ustug oso-
by wykonujacej zawod regulowany.

To doprowadzito Trybunat do wniosku, ze internetowa reklama §wiadczenia ushug
dentystycznych jest informacja handlowa bedaca cze$cia ustugi spoteczenstwa infor-
macyjnego lub stanowiacg t¢ ustuge w rozumieniu dyrektywy 2000/31 o handlu elek-
tronicznym. Dotyczy to rowniez przypadku, gdy strona internetowa zostata utworzona
1 prowadzona jest przez przedstawiciela zawodu regulowanego.

Niemniej, nalezato takze przypomnieé, ze informacje handlowe moga by¢ przed-
miotem tak okreslonej swobody jedynie pod warunkiem poszanowania zasad wykony-
wania zawodu dotyczacych w szczegdlnosci niezalezno$ci, godnosci i prestizu danego
zawodu regulowanego, tajemnicy zawodowej i rzetelnosci wobec klientéw 1 innych
przedstawicieli zawodu.

Z drugiej strony TS podkreslit, ze ,,zasady wykonywania zawodu wskazane w [dy-
rektywie o handlu elektronicznym] nie moga zakaza¢ w sposob ogélny i catkowity
wszelkiej formy reklamy on-line dla celéw promowania dziatalnosci osoby wykonuja-
cej zawod regulowany, nie pozbawiajac owego przepisu skutecznosci (effet utile) i nie
tworzac przeszkody w realizacji celu zamierzonego przez prawodawcg Unii”.

Na tej podstawie Trybunat stwierdzit, ze o ile zasady wykonywania zawodu regu-
lowanego moga okresla¢ ramy tresci i formy okreslonych informacji handlowych, to
jednak nie moga one ustanawiaé ogodlnego i catkowitego zakazu przekazywania tego
rodzaju informacji. Podkreslit takze, Zze prawo unijne nie wyklucza zawodow regulo-
wanych z zakresu zasady dopuszczenia informacji handlowych on-line przewidzianej
dyrektywie o handlu elektronicznym.

Wobec powyzszego TS doszedt do wniosku, ze postanowienia dyrektywy o handlu
elektronicznym sprzeciwiajq si¢ przepisom prawa krajowego, ktore ustanawiaja ogol-
ny i catkowity zakaz wszelkiej reklamy dotyczacej $wiadczen leczenia ust i zgbow,
w zakresie, w jakim zakazuja one wszelkiej formy informacji handlowych przekazy-
wanych droga elektroniczng, w tym rowniez za posrednictwem strony internetowej
utworzonej przez dentyste.

Ostatnia grupa pytan sadu krajowego dotyczyta zgodnos$ci badanej regulacji krajo-
wej z traktatowymi swobodami przedsigbiorczos$ci oraz swobody $wiadczenia ustug.
Nalezy bowiem przypomnie¢, ze jesli dana kwestia (czy, jak w tym wypadku, okreslo-
ny aspekt zakazu reklamy) nie zostata objeta harmonizacja na poziomie unijnym, to
podlega ona ocenie zgodnos$ci z majacymi zastosowanie swobodami traktatowymi.

Trybunatl przypomniat jednak, ze nawet jesli w danej sprawie zastosowanie zna-
laztyby dwie swobody traktatowe, to $rodek krajowy nalezy zbada¢ w kontekscie
swobody wykazujacej przewazajacy charakter. Dlatego tez w omawianej sprawie TS
dokonat oceny zgodno$ci omawianego zakazu reklamy ze swoboda $wiadczenia ustug
(art. 56 TFUE).

Dokonujac analizy naruszenia tej swobody, TS przypomnial, Ze pojgcie ,,ograni-
czenia” obejmuje przepisy przyjmowane przez dane panstwo cztonkowskie, ktore,
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nawet jesli sa jednakowo stosowane wobec wszystkich podmiotdéw, to maja wptyw
na swobodg¢ $wiadczenia ushug w innych panstwach cztonkowskich. Natomiast prze-
pisy krajowe, ktore zakazuja w sposob ogélny i catkowity wszelkiej reklamy danej
dziatalno$ci, moga ograniczy¢ wykonujacym taka dziatalno$¢ osobom mozliwos¢ za-
prezentowania si¢ potencjalnym klientom i promowania ustug, ktére zamierzaja im
zaoferowac. Dlatego tez TS nie miat watpliwosci, ze uregulowanie belgijskie stanowi
naruszenie swobody $wiadczenia ustug.

Niemniej, dane naruszenie swobody traktatowej moze by¢ uzasadnione w zwiaz-
ku z ochrona okreslonego celu o charakterze niegospodarczym. Mozliwo$¢ takiego
uzasadnienia uwarunkowana jest tym, czy dany $rodek jest odpowiedni dla realizacji
ustalonego celu oraz czy osiaga go w sposob proporcjonalny. Oznacza to, Ze nie moga
by¢ dostepne jakiekolwiek inne $rodki, ktore w mniejszym stopniu naruszatyby swo-
bodg traktatowa, jednoczesnie realizujac 6w cel rownie skutecznie.

Wiadze belgijskie wskazatly, ze celem wprowadzonej regulacji jest ochrona zdro-
wia publicznego oraz godnosci zawodu dentysty. Trybunat podkreslit w tym kontek-
$cie, ze ochrona zdrowia publicznego jest jedna z wazniejszych wartosci, ze wzgledu
na ochrong ktérych moze dochodzi¢ do naruszenia swobdd traktatowych. Przyznat
takze, ze w okreslonych sytuacjach taka wartoscia moze by¢ ochrona godnosci za-
wodu lekarza ze wzgledu na interes ogdlny. Intensywne uzywanie reklamy badz sto-
sowanie agresywnych $rodkow marketingowych moze bowiem podwazy¢ zaufanie
pacjenta do lekarza.

Niemniej, TS doszedt do wniosku, ze pomimo faktu, Zze panstwa cztonkowskie cie-
sza si¢ duza swoboda uznania przy okreslaniu poziomu ochrony zdrowia publicznego,
to jednak calkowity zakaz reklamy wykracza poza to, co konieczne dla osiagnigcia
takiego celu.

Dlatego tez Trybunat uznal, Ze analizowane uregulowanie belgijskie narusza swo-
bodg $wiadczenia ustug i jako takie jest niezgodne z prawem unijnym. W konsekwen-
cji sady 1 organy krajowe powinny odstapi¢ od stosowania tych przepisow, natomiast
prawodawca krajowy powinien dazy¢ do usunigcia ze swojego porzadku prawnego
omawianej regulacji.

W omawianym wyroku TS dokonat wazenia wartos$ci ochrony zdrowia zycia pu-
blicznego i godnosci zawodu lekarza z podstawowymi swobodami rynku wewngtrz-
nego, w tym $wiadczeniem ustug elektronicznych. Uznat on, Ze o ile panstwa czton-
kowskie moga wprowadza¢ ograniczenia w reklamie ustug medycznych, to jednak
ograniczenia te nie powinny by¢ catkowite i bezwarunkowe. Systemy krajowe powin-
ny tez pozwala¢ lekarzom na reklame w Internecie, w tym na prowadzenie wtasnych
stron internetowych z odpowiednig informacja handlowa.

2.9. Wyrok Trybunatu 7 dnia 19 stycznia 2017 r. w sprawie C-282/15
Queisser Pharma

Omawiana sprawa zainicjowana zostala postgpowaniem toczacym si¢ w Niemczech,
w ramach ktérego majaca siedzibe w tym panstwie spotka Queisser Pharma wniosta
sprzeciw od decyzji federalnego urzedu ochrony konsumenta i1 bezpieczenstwa zyw-
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nos$ci, w ktorej odmoéwiono spotce udzielenia zgody na produkcje i wprowadzanie do
obrotu na terytorium Niemiec suplementu diety ,,Doppelherz aktiv + Eisen + Vitamin
C + Histidin + Folsdure”. Pomimo faktu, ze suplementy diety stanowia przedmiot re-
gulacji prawa zywnos$ciowego, a nie farmaceutycznego, stopien rozwoju i przenikania
si¢ tych dwoch dziedzin i rynkow uzasadnia potrzebg omowienia wyroku Queisser
Pharma w niniejszej publikacji.

W mysl postanowien Lebensmittel- und Futtermittelgesetzbuch (kodeksu zywno-
$ci 1 pasz dla zwierzat) zakazana jest bowiem produkcja, przetwarzanie lub wprowa-
dzanie do obrotu jakiegokolwiek suplementu diety zawierajacego aminokwasy, chyba
ze odpowiedni organ krajowy udzieli pozwolenia na przedsigwzigcie tego rodzaju.
Jednak prowadzacy postgpowanie krajowe sad administracyjny w Brunszwiku wyrazit
watpliwos$é, czy tego rodzaju uregulowanie jest zgodne z prawem Unii Europejskie;.
Wobec tego, skierowat on stosowne pytania do Trybunatu Sprawiedliwosci.

W ocenie TS na pytania sadu krajowego nalezalo odpowiedzie¢ tacznie, poniewaz
wszystkie one zmierzaly do ustalenia czy opisana wyzej regulacja jest zgodna z roz-
porzadzeniami nr 178/2002% 1 1925/2006%, a takze art. 34-35 TFUE, ktore zakazuja
wprowadzania §rodkow o skutku réwnowaznym do ograniczen ilosciowych w impor-
cie 1 eksporcie, stanowigc tym samym najistotniejszy element traktatowej swobody
przeptywu towarow.

Po pierwsze, w odniesieniu do badania zgodno$ci uregulowania krajowego
z art. 34-35 TFUE, TS zwr6cit uwage, ze wszystkie elementy sprawy ograniczaty si¢
do terytorium Niemiec. W takiej sytuacji art. 34-35 TFUE nie maja natomiast zastoso-
wania®. Dodatkowym argumentem przeciwko mozliwos$ci zastosowania art. 35 TFUE
byt fakt, ze uregulowanie krajowe nie traktuje w sposéb dyskryminujacy eksportu
w stosunku do handlu wewngtrznego w Niemczech.

W tym kontekscie wyrok w sprawie Queisser Pharma zdaje si¢ wpisywaé w lini¢
orzecznicza TS, w ramach ktorej nieco bardziej restrykcyjnie rozumie si¢ transgra-
niczny charakter sprawy (co jest warunkiem zastosowania przepisOw ustanawiajacych
swobody traktatowe) niz miato to miejsce we wczesniejszych wyrokach™. Z oczywi-
stych wzgledow moze miec to istotne znaczenie dla handlu m.in. produktami leczni-
czymi w ramach Unii Europejskie;j.

Warto takze zwrdci¢ uwage, ze nawet jesli rozporzadzenie nr 178/2002 znajdu-
je zastosowanie do sytuacji ,,czysto wewngtrznych”, to jednak postanowienia tego
aktu prawnego nie moga ,,rozszerza¢” terytorialnego zakresu zastosowania art. 34-35

7 Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia
2002 1. ustanawiajqce ogolne zasady i wymagania prawa zywnosciowego, powotujqce Europejski
Urzaqd ds. Bezpieczenstwa Zywnosci oraz ustanawiajqce procedury w zakresie bezpieczenstwa zyw-
nosci, Dz. Urz. L, nr 31,2002 r., s. 1.

% Rozporzadzenie (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia
2006 r. w sprawie dodawania do zywnosci witamin i sktadnikow mineralnych oraz niektorych innych
substancji, Dz. Urz. L, nr 404, 2006 1., s. 26.

% Warto zwrdci¢ uwage na powotany w tym kontekscie wyrok wydany w sktadzie wielkiej izby
w dniu 15 listopada 2016 1., C-268/15 Ullens de Schooten (EU:C:2016:874), pkt 47.

7 Zob. wyrok TS z dnia 13 stycznia 2000 r. w sprawie C-254/98 TK-Heimdienst, EU:C:2000:12.
Jednak przyktadem liberalnego podejscia do kryterium transgraniczno$ci moze by¢ takze omowiony
wyzej wyrok Vanderborght.
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TFUE. Przynajmniej w tym aspekcie TS sprzeciwia si¢ zatem wyktadni swobdd trak-
tatowych przez pryzmat unijnego prawa wtornego.

Po drugie, w dalszej czgSci wyroku TS skupit si¢ przede wszystkim na ocenie zgod-
nosci analizowanego uregulowania krajowego z art. 6 1 7 rozporzadzenia 178/2002.
W mysl tych postanowien prawo zywnosciowe powinno opierac si¢ na analizie ryzyka
(co ma stuzy¢ osiagnieciu wysokiego poziomu ochrony zdrowia i zycia ludzkiego).
Ponadto nalezy postepowa¢ w mysl zasady ostroznosci. Oznacza to, ze w szczegol-
nych okoliczno$ciach, gdy po dokonaniu oceny dostgpnych informacji stwierdzono
niebezpieczenstwo zaistnienia skutkow szkodliwych dla zdrowia, ale nadal brak jest
pewnosci naukowej, w oczekiwaniu na dalsze informacje naukowe umozliwiajace
bardziej wszechstronng oceng ryzyka moga zosta¢ przyjgte tymczasowe $rodki zarza-
dzania ryzykiem konieczne do zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia.

Trybunat podkreslit, Ze wspomniana ocena ryzyka powinna by¢ dokonywana
w oparciu o dowody naukowe, w sposob niezalezny, obiektywny i przejrzysty.

Natomiast zasada ostroznosci zezwala na podjgcie szczegdlnych $rodkéw dopiero
woweczas, gdy zostanie dokonana ocena dostgpnych informacji w rozumieniu art. 6 roz-
porzadzenia 178/2002, ktéra wykaze pewnos¢ naukowa w zakresie niebezpieczenstwa
zaistnienia szkodliwych dla zdrowia skutkow wywotywanych przez dana zywnos¢ lub
substancje zawarte w danej zywnosci. Zatem zastosowanie zasady ostroznosci wy-
maga, po pierwsze, rozpoznania potencjalnie negatywnych dla zdrowia skutkow wy-
wolywanych przez rozpatrywane substancje lub zywnos$¢ oraz po drugie, dokonania
wszechstronnej oceny ryzyka dla zdrowia, opartej na najbardziej wiarygodnych do-
stepnych danych naukowych i najswiezszych wynikach badan migdzynarodowych’'.

Wedlug Trybunalu na podstawie zasady ostrozno$ci panstwa cztonkowskie moga
co do zasady ustanowi¢ taki system, jak byt rozpatrywany w omawianej sprawie. Nie-
mniej, przyjete srodki powinny by¢ proporcjonalne oraz nie bardziej restrykcyjne dla
handlu niz jest to wymagane w celu zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdro-
wia.

Dokonujac oceny powyzszych kryteriéw, nalezy odnies¢ je do trzech warunkow.
Po pierwsze, nalezy upewnic¢ si¢, ze ocena ryzyka zwiazanego ze stosowaniem amino-
kwasow w suplementach diety zostata przeprowadzona w sposob naukowy (tj. skta-
dajacy si¢ z czterech etapow, a mianowicie z identyfikacji zagrozenia, charakterystyki
niebezpieczenstwa, oceny ekspozycji i charakterystyki ryzyka) oraz czy rozpoznano
potencjalnie negatywne dla zdrowia skutki wywolywane przez analizowane substan-
cje badz zywnosc¢.

Po drugie, w razie stwierdzenia niepewnosci co do szkodliwych dla zdrowia skut-
koéw okreslonych substancji, nalezy pamigtaé, ze zakres uznania przyznany panstwom
cztonkowskim jest odpowiednio szeroki.

Po trzecie, odnoszac si¢ do omawianej sprawy, nalezalo zauwazy¢, ze ustanowiony
w prawie niemieckim system dotyczyl wszystkich aminokwasow i ich pochodnych,
nie zawierajac zadnych rozréznien. To z kolei okazato si¢ wedhug Trybunatu niewy-
starczajace do uzasadnienia systemu uprzedniego zezwolenia, takiego jak przewidzia-
ny w kodeksie zywno$ci i pasz dla zwierzat.

" Wyrok Queisser Pharma, pkt 55-56.
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Trybunat w tym kontekscie, ze ,,praktyczne trudnosci przeprowadzenia wszech-
stronnej oceny ryzyka, jakie niesie dla zdrowia zywno$¢ zawierajaca aminokwasy [...]
nie moze uzasadnia¢ braku takiej wszechstronnej oceny poprzedzajacej wprowadzenie
systematycznego 1 niemajacego ograniczonego zasiggu systemu uprzedniego zezwo-
lenia™”,

Powyzsze rozwazania doprowadzity TS do wniosku, ze omawiane uregulowanie
niemieckie jest niezgodne z art. 6 1 7 rozporzadzenia nr 178/2002, o ile uregulowanie
to nie jest oparte na zasadzie oceny ryzyka w rozumieniu powotanego rozporzadzenia.
Ostatecznej oceny systemu krajowego powinien dokona¢ w tym konteks$cie sad krajo-
wy, korzystajac z wyktadni przedstawionej przez Trybunat.

Nalezy podkresli¢ ogolne konsekwencje omawianego wyroku, ktore moga miec
znaczenie takze dla prawodawstwa z zakresu farmacji i ochrony zdrowia. Po pierwsze,
w odniesieniu do swobody przeptywu towarow, TS przyjat bardziej restrykcyjne rozu-
mienie pojgcia transgranicznego charakteru sprawy, odmawiajac tym samym zastoso-
wania art. 34-35 TFUE w odniesieniu do analizowanych regulacji niemieckich.

Po drugie, TS dokonat obszernej wyktadni zasad oceny ryzyka oraz ostroznosci,
ktére moga znalez¢ odpowiednie zastosowanie takze poza zakresem rozporzadzenia
nr 178/2002. Wtasciwe zastosowanie wspomnianych zasad warunkuje mozliwo$¢
wprowadzenia danych regulacji krajowych, odnoszacych si¢ np. do obrotu suplemen-
tami diety.

2.10. Wyrok Trybunatu z dnia 10 listopada 2016 r. w sprawie C-297/15
Ferring Leegemidler

Zagadnien zwiazanych z importem réwnolegtym wyrobow medycznych dotyczyta
takze sprawa Ferring. Jednakze w tym wypadku problemy interpretacyjne dotyczy-
ty postanowien dyrektywy 2008/95 majacej na celu zblizenie ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych si¢ do znakow towarowych”.

Spotka Ferring prowadzi dziatalno$¢ gospodarcza polegajaca na sprzedazy produk-
tu leczniczego przy zastosowaniu znaku towarowego ,,Klyx”, wobec ktorego posiada
prawa ochronne w Danii, Finlandii, Szwecji 1 Norwegii. We wszystkich tych pan-
stwach Klyx sprzedawany jest w identycznych opakowaniach: zaréwno pod wzgle-
dem wygladu, jak i pojemnosci.

Spotka Orifarm kupita Klyx w Norwegii w pudetkach po dziesig¢ dawek i dzia-
fajac w ramach importu rownolegltego, rozpoczela sprzedaz tego produktu na rynku
dunskim po zapakowaniu go w nowe opakowania, ktore zawieraja jedna dawke. Opa-
kowania te opatrzone sa rowniez znakiem towarowym ,,Klyx”.

Ferring stwierdzila, ze na podstawie przystugujacych jej uprawnien wynikajacych
z praw ochronnych na znaki towarowe moze ona sprzeciwic si¢ takiemu przepakowy-
waniu w zakresie, w jakim (1) dziatanie to nie jest niezbedne do sprzedazy produktu

2 'Wyrok Queisser Pharma, pkt 66.

3 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2008/95/WE z dnia 22 pazdziernika 2008 r. ma-
Jjaca na celu zblizenie ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszqcych si¢ do znakow towarowych,
Dz. Urz. L, nr 299, 2008 r., s. 25.
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importowanego roéwnolegle oraz (2) przepakowanie to jest wylacznie uzasadnione po-
szukiwaniem korzysci handlowej przez podmiot dokonujacy przywozu.

Natomiast Orifarm podnosita, ze przepakowywanie to byto konieczne dla uzy-
skania dostegpu do cze$ci dunskiego rynku. W tym kontekscie spotka wyrdznita od-
r¢bny rynek, jaki wedlug niej tworzy Klyx w opakowaniach zawierajacych jedna
dawke produktu.

W tym konteks$cie sad prowadzacy postgpowanie krajowe wyrazit watpliwosé, czy
postanowienia dyrektywy 2008/95 nalezy interpretowac w ten sposob, ze uprawniony
ze znaku towarowego moze sprzeciwic si¢ ciaglej sprzedazy produktu leczniczego
przez podmiot dokonujacy importu roéwnolegltego, jezeli importer ten przepakowat
produkt leczniczy w nowe opakowanie i ponownie opatrzyl je znakiem towarowym.

W tym kontekscie nalezalo dokonaé¢ wazenia dwoch istotnych celéw uznanych
przez prawo unijne. Z jednej strony uznanym przedmiotem ochrony praw ze znakow
towarowych jest ochrona gwarancji pochodzenia towaru opatrzonego tym znakiem.
Przepakowanie towaru dokonane przez osobg trzecia bez zgody wlasciciela znaku
towarowego moze zatem stwarza¢ realne zagrozenie dla tej gwarancji pochodzenia.
Jednakze z drugiej strony sprzeciw uprawnionego ze znaku towarowego wobec prze-
pakowywania nie jest dopuszczalny jako wyjatek od zasady swobodnego przeptywu
towarow, jezeli wykonywanie takiego uprawnienia miatoby stanowi¢ ukryte ograni-
czenie w handlu miedzy panstwami (w tym panstwami-stronami porozumienia Euro-
pejskiego Obszaru Gospodarczego, jak Norwegia).

Trybunat stwierdzit w tym kontekscie, ze ukrytym ograniczeniem w handlu migdzy
panstwami jest migdzy innymi wyrazanie sprzeciwu wobec przepakowywania takich
towarow, jezeli przyczynia si¢ do sztucznego podziatu rynkéw migdzy panstwami. Na-
tomiast do takiego sztucznego podziatu dochodzi, gdy przepakowanie jest niezbgdne,
by produkty bedace przedmiotem importu réwnoleglego mogty by¢ wprowadzane do
obrotu w panstwie przywozu. Trybunat powotat si¢ na swoje wezesniejsze orzecznic-
two, z ktorego wynika, ze uprawnienie ze znaku towarowego polegajace na sprzeci-
wieniu si¢ sprzedazy z wykorzystaniem znaku towarowego towardw przepakowanych
moze by¢ ograniczone jedynie w zakresie, w jakim przepakowanie, jakiego dokonuje
importer, jest konieczne do sprzedazy towaru w panstwie przywozu’.

Zatem uprawniony ze znaku towarowego moze zakazywac zmian polegajacych na
przepakowywaniu produktu leczniczego opatrzonego tym znakiem towarowym, kto-
re stwarzaja niebezpieczenstwo naruszenia oryginalnego stanu produktu leczniczego.
Jezeli jednak przepakowywanie jest niezbg¢dne w celu umozliwienia wprowadzania
do obrotu produktéw bedacych przedmiotem przywozu roéwnoleglego, a uzasadnione
interesy wlasciciela znaku towarowego sa chronione, to takie zadanie uprawnionego
nie zasluguje na ochrong.

W indywidualnej sprawie i w odniesieniu do konkretnych warunkéw rynkowych
nalezy ustali¢, czy przepakowywanie jest rzeczywiscie konieczne dla sprzedazy pro-
duktu leczniczego przez importera. Jesli bowiem sprzeciw uprawnionego stanowi fak-
tyczna barier¢ w dostgpie do rynku panstwa przyjmujacego, to wowczas ma charakter
nieuzasadniony.

™ Wyrok TS z dnia 11 lipca 1996 r. w sprawie C-427/93, C-429/93 i C-436/93, Bristol-Myers
Squibb i in., EU:C:1996:282, pkt 56.
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Jezeli dane opakowanie nie moze by¢ sprzedawane w panstwie przyjmujacym
w rozmiarze opakowania przywiezionego w ramach importu rownolegtego, to wedtug
Trybunatu nalezy stwierdzi¢, ze sprzeciw uprawnionego utrudnia dostgp do rynku
panstwa przyjmujacego.

Nalezy przy tym pamigtaé, ze to na importerze (rownolegtym) spoczywa obowia-
zek wykazania, ze spelnione zostaly przestanki, ktore uniemozliwiaja uprawnionemu
ze znaku towarowego sprzeciwienie si¢ w sposob uzasadniony dalszemu wprowadza-
niu do obrotu produktow leczniczych w panstwie przyjmujacym.

Sad krajowy powinien dokona¢ oceny stanu faktycznego w $wietle tych wskazo-
wek. Natomiast Trybunat Sprawiedliwos$ci orzekl, ze postanowienia dyrektywy Parla-
mentu Europejskiego i Rady 2008/95 nalezy interpretowac w ten sposob, ze uprawnio-
ny ze znaku towarowego moze sprzeciwic si¢ ciaglej sprzedazy produktu leczniczego
przez importera réwnoleglego, jezeli przepakowat on importowany produkt leczniczy
w nowe opakowanie zewngtrzne i ponownie opatrzyt je znakiem towarowym, w sy-
tuacji gdy (1) dany produkt leczniczy moze by¢ sprzedawany w panstwie, ktore jest
strona Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym i do ktorego dokonuje
si¢ przywozu w tym samym opakowaniu co opakowanie, w ktorym towar ten jest
sprzedawany w panstwie, ktore jest strong Porozumienia o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym i z ktérego dokonuje si¢ przywozu, oraz (2) drugie, gdy importer nie
wykazal, ze towar objety przywozem moze by¢ sprzedawany wylacznie na ograni-
czonej czgsci rynku panstwa, do ktorego dokonuje si¢ przywozu, czego zbadanie jest
zadaniem sadu odsyltajacego.

2.11. Wyrok Trybunatu 7 dnia 10 listopada 2016 r. w sprawie C-277/15
Servoprax GmbH przeciwko Roche Diagnostics Deutschland GmbH

Zagadnienie importu rownolegltego wyrobow medycznych stanowito przedmiot opra-
cowania w ramach nr 8 ,,Medycznej Wokandy” z uwagi na przedstawiong 16 czerwca
2016 r. opinig rzecznika generalnego Eleanor V. E. Sharpston™.

Spor dotyczyt wyrobu do samokontroli poziomu cukru we krwi, a precyzyjniej
paskow testowych, produkowanych i wprowadzanych do obrotu przez Roche Dia-
gnostics w Zjednoczonym Kroélestwie. Servoprax nabywat natomiast niniejsze paski
i wprowadzat je do obrotu w Niemczech, uzupehiajac wyrdb o etykiete i instrukcje
w jezyku niemieckim.

Trybunat potwierdzit proponowana przez rzecznika wyktadnig. Wskazal, ze nie
istnieje konieczno$¢ poddania ponownej procedurze oceny zgodno$ci wyrobu me-
dycznego, by poswiadczy¢ zgodno$é etykiety i instrukcji uzycia tego wyrobu, prze-
thumaczonych na inny j¢zyk urzedowy (tj. panstwa przywozu), skoro wyrdb posiada
juz oznakowanie CE i zostal wcze$niej poddany procedurze oceny zgodnosci przez
jednostke notyfikowana (na podstawie art. 9 dyrektywy 98/79). Watpliwosci sadu od-
sytajacego dotyczyly interpretacji dyrektywy 98/79 tj. odpowiedzi na pytanie o to czy

> A. Wilinska-Zelek, M. Malaga, Przeglqd orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Euro-
pejskiej zwiqzanego z funkcjonowaniem systemu ochrony zdrowia (rok 2016), ,Medyczna Wokanda”
2016, nr 8, s. 317-318.
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odtworzenie etykiety i instrukcji uzycia danego wyrobu bez dokonania weryfikacji
przez jednostke notyfikowana moze zagraza¢ zdrowiu pacjentow. W przypadku sta-
nowiacym przedmiot analizy, problem dotyczyt jednostki pomiaru — paski testowe
wprowadzane w Zjednoczonym Krolestwie zawieralty wytacznie jednostke pomiaru
»mmol/I”, co obligowato pacjentéw do dokonywania stosownych obliczen, by ustali¢
wiasciwa jednostke ,,mg/dl”, z ktorej korzystato urzadzenie pomiarowe.

Trybunat zwrécit uwagg, ze zasadniczo wyroby medyczne do diagnozy in vitro, ktore
przeszty odpowiednia certyfikacje i posiadaja oznakowanie CE, korzystaja ze swobo-
dy przeptywu towardéw i panstwo czlonkowskie nie moze wymagac¢ poddania wyro-
bu kolejnej procedurze oceny zgodnosci (tak m.in. wyrok z dnia 14 czerwca 2007 r.,
Medipac-Kazantzidis, C-6/05, EU:C:2007:337). Z uwagi na brzmienie art. 4 ust. 4
dyrektywy 98/79 w zwiazku z pkt 8.1 akapit ostatni cz¢$ci B zatacznika I do dyrekty-
wy, koniecznos¢ thumaczenia etykiety i instrukcji nie budzi watpliwo$ci. Brak jednak
mozliwosci zobowiazywania importera do dokonania oceny zgodnosci zmian wynika-
jacych z obowiazku thumaczenia, tym bardziej, ze procedura oceny zgodnosci z art. 9
dyrektywy dotyczy ,,wytworcoOw” w rozumieniu art. 1 ust. 2 lit. f) dyrektywy 98/79.

W trakcie rozprawy przed Trybunatem rzad niemiecki wyraznie zaprzeczyl, by
w prawie krajowym brak bylo mozliwosci wprowadzania do obrotu wyrobéw me-
dycznych do pomiaru cukru, posiadajacych jako jedyna jednostke pomiaru ,,mmol/I”.
Kolejnym, istotnym watkiem rozwazanym w trakcie postgpowania stat si¢ ewentualny
,»obowiazek” informowania wytworce o dokonywanym przywozie rownoleglym przez
importera z uwagi na oznakowanie CE (czynno$¢ ta pozwalataby umozliwi¢ wytwor-
cy dokonanie kontroli prawdziwosci informacji i zagwarantowania bezpieczenstwa
produktu i pacjentow, co implikowaloby niemozliwo$¢ sprzeciwienia si¢ umieszcze-
niu przez podmiot dokonujacy przywozu rownoleglego etykiety lub ttumaczenia in-
strukcji uzycia). Zaréwno rzecznik, jak i Trybunat nie dopatrzyt si¢ istnienia takie-
go mechanizmu w prawie unijnym. Podkres§lono, ze oznakowanie CE nie powierza
wytworcy zadnego wylacznego prawa porownywalnego z prawem, jakie wynika ze
znaku towarowego dla wlasciciela takiego znaku towarowego.

2.12. Wyrok Trybunatu z dnia 10 listopada 2016 r. w sprawie C-276/15
Hecht-Pharma

Postepowanie przed Trybunatem dotyczyto sporu, istniejacego mi¢dzy Hecht-Pharma,
oraz Hohenzollern Apotheke, ktore sprzedawato samodzielnie wytwarzane tzw. pro-
dukty zastgpcze wzgledem produktow Hecht-Pharma. Byty one promowane przy wy-
korzystaniu roznych srodkow reklamowych (ulotka informacyjna dla pacjentéw oraz
broszura), ktére zostaty zakwestionowane w §wietle krajowego prawa konkurencji.

Zgodnie natomiast z art. 87 dyrektywy 2001/83 ,,Panstwa cztonkowskie zakazuja
jakiegokolwiek reklamowania produktu leczniczego, w odniesieniu do ktdrego po-
zwolenie na dopuszczenie do obrotu nie zostato udzielone zgodnie z prawem wspol-
notowym”.

Zgodnie z art. 2 ust. 1 dyrektywy 2001/83 dyrektywa znajduje zastosowanie do
produktoéw leczniczych stosowanych u ludzi, przeznaczonych do wprowadzenia do
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obrotu w panstwach czlonkowskich oraz wyprodukowanych przemystowo albo wy-
tworzonych przy zastosowaniu metody, w ktorej wykorzystuje si¢ proces przemysto-
wy. Zgodnie z art. 3 pkt 1 i 2 dyrektywy nie stosuje si¢ do jakichkolwiek produktow
leczniczych przygotowywanych w aptece na podstawie recepty dla indywidualnego
pacjenta (powszechnie znanych jako formuta recepturowa) oraz do jakiegokolwiek
produktu leczniczego przygotowanego w aptece na podstawie receptury wedhug far-
makopei i przeznaczonego do bezposredniego dostarczenia pacjentom obslugiwanym
przez dana apteke (powszechnie znanego jako formuta objeta lekospisem).

Produkt stanowiacy przedmiot sporu (kapsutki z kadzidtem) nie byt produkowany
na duzg skalg, lecz w matej ilosci (w 2015 r. 213 opakowan, podczas gdy prawo nie-
mieckie ogranicza dozwolong produkcje¢ leku aptecznego do 100 opakowan dziennie)
1 przy zastosowaniu metod rzemieslniczych. Produkcja taka podlega rygorystycznym
wymogom prawnym, wynikajacym z niemieckiego rozporzadzenia w sprawie prowa-
dzenia aptek (§ 8 ust. 1 i 2 Verordnung tiber den Betrieb von Apotheken).

Tym samym trudno uzna¢, ze wykorzystuje proces przemystowy —a ten jest wymaga-
ny do tego, abySmy mogli stwierdzié, ze mamy do czynienia z produktem leczniczym.

Sad odsylajacy jest zobowiazany do zbadania niniejszej kwestii. Nawet gdyby jed-
nak uznano, ze w niniejszej sprawie mozemy mowi¢ o procesie przemystowym — ko-
nieczna jest analiza mozliwosci zastosowania art. 3 pkt 1 1 2, dyrektywy, ktére zacyto-
wano powyzej. W opinii Trybunatu przepisy niemieckiego rozporzadzenia w sprawie
aptek, nakazuja w istocie przestrzeganie ,,farmakopei” podczas wytwarzania lekow
aptecznych. Pojecie ,,farmakopei” uwzglednia zbidr uznanych zasad farmaceutycz-
nych dotyczacych jakosci, testowania, przechowywania, wydawania i znakowania
produktoéw leczniczych oraz substancji stosowanych przy ich produkcji np. Farma-
kopea Europejska, ktéra zarzadza Europejska Dyrekcja ds. Jakosci Lekow 1 Opieki
Zdrowotnej (EDQM).

Tozsame konkluzje wynikaja z opinii rzecznika generalnego Macieja Szpunara,
ktora przedstawiono w dniu 30 czerwca 2016 1.

2. 13. Wyrok Trybunatu 7 dnia 19 paZdziernika 2016 r. w sprawie C-148/15
Deutsche Parkinson Vereinigung

Opini¢ rzecznika generalnego Macieja Szpunara (przedstawiona w dniu 2 czerwca
2016 r.) uwzgledniono w nr 8 ,,Medycznej Wokandy””’. W toku postgpowania przed
sadem krajowym zakwestionowano regulacj¢ przewidujaca ustalanie jednolitych cen
sprzedazy przez apteki wydawanych na recepte produktow leczniczych stosowanych
u ludzi, wskazujac ze praktyka taka winna by¢ kwalifikowana jako $rodek o skutku
réwnowaznym z ograniczeniem ilosciowym w przywozie w rozumieniu art. 34 TFUE,
poniewaz uregulowanie to dotyczy w wigkszym stopniu sprzedazy produktow lecz-
niczych wydawanych na recepte przez apteki majace siedzib¢ w innych panstwach

¢ Por. www.edqm.eu/, stan na dzien: 31.12.2017 r.

7 A. Wilinska-Zelek, M. Malaga, Przeglqd orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Euro-
pejskiej zwiqzanego z funkcjonowaniem systemu ochrony zdrowia (rok 2016), ,Medyczna Wokanda”
2016, nr 8, s. 315-316.
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cztonkowskich niz sprzedazy tych produktéw przez apteki majace siedzibg na tery-
torium kraju. Stwierdzone ograniczenie nie moze natomiast by¢ uzasadniane celami
ochrony zdrowia i zycia ludzi w rozumieniu art. 36 TFUE, w jakim uregulowanie to
nie jest odpowiednie dla osiggnigcia zamierzonych celow.

Tym samym wynik wyktadni dokonany przez Trybunat Sprawiedliwo$ci pozostaje
tozsamy z konkluzjami przyjetymi przez rzecznika generalnego. Zwrocono uwagg, ze
co prawda system cen narzuconych stosowany jest zarowno wzgledem aptek majacych
siedzibe w Niemczech, jak rowniez i do aptek majacych siedzibg w innych panstwach
cztonkowskich, jakkolwiek zakaz sprzedazy wysylkowej produktow leczniczych, kto-
rych sprzedaz jest zastrzezona wytacznie dla aptek w danym panstwie cztonkowskim
— taki zakaz w wigkszym stopniu ogranicza apteki potozone poza terytorium Niemiec.
Dla aptek spoza Niemiec system sprzedazy internetowej ma zdecydowanie wigksze
znaczenie. Prowadzi to do wniosku, ze zakaz sprzedazy wysytkowej moze w tej sytu-
acji w wigkszym stopniu utrudnia¢ dostep do rynku produktom pochodzacym z innych
panstw cztonkowskich niz produktom krajowym, co z kolei pozwala na uznanie, ze
mamy do czynienia ze Srodkiem o skutku réwnowaznym z ograniczeniem ilo§ciowym
w $wietle art. 34 TFUE (zwlaszcza przy uwzglednieniu specyfiki rynku niemieckiego).

Zwrdcono przy tym uwage na aspekt ceny jako czynnika konkurencyjnego, odgry-
wajacego znacznie wazniejsza rolg¢ w aptecznym obrocie elektronicznym. Oznacza to,
ze narzucenie jednolitych cen sprzedazy bedzie miato wigkszy wplyw na apteki z sie-
dziba w panstwie cztonkowskim innym niz Republika Federalna Niemiec.

Jedynie na marginesie nalezy zwrdci¢ uwagg, ze dokonujac kwalifikacji regulacji
niemieckiej jako $rodka zabronionego przez art. 34 TFUE, TS zastosowat nieco prost-
szy model wyktadni tego przepisu i nie uwzglednit linii orzeczniczej Keck i Mitho-
uard, odnoszacej si¢ do regulacji okreslonych sposobow sprzedazy. Delikatna roznica
w przyjetych przez rzecznika generalnego i TS metodach oceny $rodka moze sugero-
wac, ze kluczowym 1 autonomicznym kryterium pozwalajacym na stwierdzenie na-
ruszenia art. 34 TFUE bedzie ustalenie, czy doszto do ograniczenia dostgpu do rynku
panstwa przyjmujacego na szkodg importeréw czy produktéw przywozonych.

Trybunat rozwazat rowniez mozliwos¢ zastosowania art. 36 TFUE i uzasadnienie
spornej praktyki celami ochrony zdrowia i zycia ludzi, ktore to cele maja pierwszo-
rzedne znaczenie posrdd dobr i interesow chronionych traktatem, a panstwa czton-
kowskie maja swobode w decydowaniu o poziomie ochrony oraz sposobie osiagnigcia
tego poziomu. W $wietle art. 36 TFUE, obrét transgraniczny moze zosta¢ ograniczony
z uwagi na konieczno$¢ zapewnienia statego zaopatrzenia kraju w zakresie zasadni-
czych potrzeb medycznych. Panstwo cztonkowskie powinno jednak stosowac takie
$rodki rozwaznie i proporcjonalnie, a uzasadnienie dla ich stosowania powinno opie-
ra¢ si¢ o precyzyjne dowody.

W toku postgpowania przed Trybunatem, w zaden sposob jednak nie wykaza-
no, by cele uwzglednione w art. 36 TFUE mogly zosta¢ zrealizowane przez uregu-
lowanie krajowe — co wigcej, konkurencja cenowa mogtaby pozytywnie wptynaé
na rynek, poprzez zachgcanie lokalizacji aptek w takich miejscach, w ktorych ich
niewielka liczba pozwala na stosowanie wyzszych cen. Brak rowniez argumentow
wspierajacych stanowisko, ze konkurencja cenowa mogtaby zagrozi¢ istotnym ushu-
gom, takim jak nagta pomoc czy wykonywanie okre§lonych zadan, lezacych w in-
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teresie ogdlnym (takich jak wytwarzanie produktéw leczniczych wydawanych na
recept¢ lub utrzymywanie okreslonych zapasow i asortymentu produktow leczni-
czych). Trybunat odrzucit réwniez inne, ogdlne twierdzenia, podniesione przez rzad
niemiecki w trakcie postgpowania, nie dopatrujac si¢ uzasadnienia dla stosowania
zakwestionowanej praktyki.

3. Podsumowanie

W mijajacym roku orzecznictwo dotyczace prawa medycznego i farmaceutycznego
dotyczyto bardzo zroznicowanych problemdéw. Bez watpienia na uwage zastuguje
duzy odsetek orzeczen odwotujacych si¢ do prawa rynku wewnetrznego swobod trak-
tatowych. W artykule oméwiono orzeczenia Trybunatu Sprawiedliwo$ci Unii Euro-

pejskiej wydane w 201612017 r.

Warto zwroci¢ uwage na spektrum wazkich spraw, ktore stanowi przedmiot zada-
nych w 2017 r. pytan prejudycjalnych:

— mozliwo$¢ kwalifikowania udzielania w karetce ratowniczej przez ratownika
medycznego/sanitariusza ratownictwa medycznego pomocy i opieki pacjentom
dotknigtym naglym przypadkiem jako ,,ustug[i] w dziedzinie obrony cywilnej,
ochrony ludno$ci 1 zapobiegania niebezpieczenstwom” w rozumieniu art. 10
lit. h) dyrektywy 2014/24/UE Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE
z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie zamowien publicznych, uchylajqca dyrektywe
2004/18/WE's;

— mozliwos$¢ okreslenia wylacznie parametrow jako$ciowych badan, ktore maja byé
wykonywane, oraz charakterystyki funkcjonalnej laboratorium badawczego w spe-
cyfikacji warunkow danego zamowienia publicznego przez zaktad opieki zdrowot-
nej nad ludzmi’;

— oznaczanie produktow leczniczych jako sierocych produktow leczniczych®;

— ustalanie poczatku biegu okresu wytacznos$ci danych dla referencyjnego produktu
leczniczego przy wydawaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie
art. 28 ust. 5 dyrektywy 2 001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do pro-
duktow leczniczych stosowanych u ludzi przez organ zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego®'.

8 Wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym ztozony przez Oberlandesgericht
Diisseldorf (Niemcy) w dniu 2 sierpnia 2017 r. — Falck Rettungsdienste GmbH, Falck A/S / Stadt
Solingen, sprawa C-465/17.

" Whiosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym ztozony przez Lietuvos Aukséiausia-
sis Teismas (Litwa) w dniu 10 lipca 2017 r. — UAB ,,Roche Lietuva” / V] Kauno Dainavos polikli-
nika, sprawa C-413/17.

80 Skarga wniesiona w dniu 23 lutego 2016 r. — Shire Pharmaceuticals Ireland / EMA, sprawa
T-80/16; skarga wniesiona w dniu 21 czerwca 2016 r. — Bristol Myers Squibb Pharma EEIG / Komi-
sjai EMA, sprawa T-329/16.

81 Opinia rzecznika Generalnego Michala Bobeka przedstawiona w dniu 7 grudnia 2017 r.
w sprawie C-557/16 Astellasprzywozu Pharma GmbH przy udziale Helm AG, Léidkealan turvallisu-
us- ja kehittdmiskeskus (FIMEA).
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Streszczenie

W artykule dokonano wyboru orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
72016 1. oraz 2017 r., zwiazanych z funkcjonowaniem branzy medycznej i farmaceutyczne;j.

Stowa kluczowe: staz po specjalizacji, reklama, apteka, produkty wadliwe, lekarz, technik den-
tystyczny, import rownolegtly, produkty lecznicze, wyroby medyczne, sztywne ceny

Review of the case law of the Court of Justice of the European Union related
to the functioning of the health care system (2016-2017)

Summary

The article presents the selection of judgments of the Court of Justice of the European Union of
2016 and 2017, related to the functioning of the medical and pharmaceutical industries.

Key words: internship after specialisation, advertising, apothecary, defective products, physi-
cian, dentist technician, parallel import, medicinal products, medical devices, rigid prices






