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OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO

L.A. GEELHOEDA
przedstawiona w dniu 21 pazdziernika 2004 r. !

I — Wprowadzenie

1. Komisja Wspdlnot Europejskich wnosi do
Trybunalu na podstawie art. 226 WE
o stwierdzenie, ze Republika Francuska
uchybita zobowiazaniom, ktére cigza na niej
na podstawie art. 28 WE, wobec okolicz-
noéci, iz z naruszeniem prawa wspdlnoto-
wego zastosowala w pewnych przypadkach
do produktéw leczniczych (nieproporcjo-
nalng) procedure uprzedniego zezwolenia.
Zdaniem Komisji procedura ta, uregulowana
we francuskim kodeksie zdrowia publicz-
nego, stanowi zakazany na mocy art. 28 WE
érodek o skutku réwnowainym do ograni-
czefi ilo$ciowych. Wspomniana procedura
uprzedniego zezwolenia nie moie zostaé
uzasadniona na podstawie art. 30 WE.

2. Sprawa dotyczy w szczegdinosci dokony-
wanego w inny sposéb niz transportem
wlasnym przywozu pewnych produktéw

1 — Jezyk oryginatu: niderlandzki.
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leczniczych do uzytku osobistego, na ktére to
produkty pacjent posiada wystawiong zgod-
nie z prawem recepte. Pacjent przywozacy
produkt medyczny zgodnie z recepta lekar-
ska nie moze napotyka¢ na nieproporcjo-
nalne przeszkody. W skardze Komisja wska-
zuje na trzy przypadki uchybieri dotyczace:

a) produkiéw leczniczych, ktére zgodnie
z dyrektywa 65/65/EWG?> lub dyrek-
tywa 2001/83/WE?® (po jej wejéciu
w 7ycie) sa dopuszczone zardwno we
Francji, jak i w paristwie czlonkowskim,
w ktérym zostaly nabyte,

b) homeopatycznych produktéw leczni-
czych, ktére zgodnie z dyrektywa Rady
92/73/EWG*?, a nastgpnie dyrektywa
2001/83, sa zarejestrowane w panstwie
czlonkowskim,

2 — Dyrektywa Rady z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
adnoszacych sig do lekéw gotowych (Dz.U. L 22, str. 369).

3 — Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (DzU. L 311,
str, 67).

4 — Dyrektywa Rady z dnia 22 wize$nia 1992 r. rozszerzajgca
zakres zastosowania dyrektyw 65/65/EWG i 75/319/EWG
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych
lub dziatari administracyjnych dotyczacych produktéw leczni-
czych i ustanawiajacej dodatkowe przepisy w odniesieniu do
home)opatycznych produktéw leczniczych (DzU. L 297,
str. 8).
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c) produktéw leczniczych niedopuszczo-
nych we Frangji, lecz dopuszczonych
w panistwie czlonkowskim, w kiérym
zostaly nabyte.

Zdaniem Komisji w dwéch pierwszych przy-
padkach procedura zezwolenia jako taka jest
nieuzasadniona. W trzecim przypadku pro-
cedura uprzedniego zezwolenia co do zasady
moze byé uzasadniona na podstawie
art. 30 WE. Jednakie Komisja uwaza, ze
obowigzujagca we Francji procedura jest
nieproporcjonalna,

3. Do wszczgeia niniejszego postepowania
doprowadzilo zawiadomienie o naruszeniu
prawa zloZone przez hiszpanskiego produ-
centa, przeciwko ktéremu wszczeto we
Francji postgpowanie sgdowe z powodu
wyslania bez zezwolenia na przywédz wyda-
nego przez wladze francuskie, homeopatycz-
nych produktéw leczniczych do francuskich
pacjentéw. Te produkty lecznicze sg prze-
znaczone do uzytku osobistego pacjentéw,
a nie do odsprzedazy we Francji.

4. To zawiadomienie sklonilo Komisje do
szerszej analizy francuskiego systemu zezwo-
lefi na przywéz produktéw leczniczych
przeznaczonych do uzytku osobistego, cho-
ciaz zawiadomienie dotyczylo jedynie
homeopatycznych produktéw leczniczych.
Przepisy francuskie nie czynia zadnego roz-
réznienia pomigdzy produktami homeopa-
tycznymi a innymi produktami.

5. Postgpowanie to nie jest odosobnione.
W dwéch innych wszezetych niedawno
sprawach Komisja wniosta w 2003 r. do
Trybunatu skarge przeciwko Republice Fran-
cuskiej z powodu naruszenia art. 28 WE
wskutek rygorystycznych wymagan procedu-
ralnych stosowanych we Francji w odniesie-
niu do przywozu produktéw leczniczych
pochodzacych z innych pafistw czionkow-
skich, W sprawie C-122/03 Komisja prze-
ciwko Francji® Trybunal orzekl, 7e Repu-
blika Francuska uchybila zobowigzaniom,
ktére ciaza na niej na mocy
art. 28 WE. Sprawa C-263/03 Komisja
przeciwko Francji jest jeszcze w toku 8,

II — Ramy prawne

A — Uregulowania wspdlnotowe

6. Kontekstem dla niniejszej sprawy doty-
czacej ewentualnego naruszenia art. 28 WE
i 30 WE jest system zezwoleii na produkty
lecznicze ustanowiony w przepisach wspél-
notowych.

7. Zgodnie z art. 3 dyrektywy 65/657,
wielokrotnie zmienianej, zaden specjalis-
tyczny preparat farmaceutyczny nie moze

5 — Wyrok z dnia 11 gradnia 2003 v, Rec. str. 1-15093,

6— W miedza'czasic zostal wydany wyrok w dniu 12 pazdzierika
2004 r., dotychczas nicopublikowany w Zbiorze.

7 — Wyicj wymieniona w przypisie 2.

I-4217
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zostaé wprowadzony do obrotu w paristwie
czlonkowskim bez uprzedniego zezwolenia
wydanego przez wlasciwe wladze tego pan-
stwa czlonkowskiego. Druga dyrektywa Rady
75/319/EWG 7z dnia 20 maja 1975 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych lub administracyjnych odno-
szacych sie do lekéw gotowych® dodata do
tego systemu w szczegdlnoéci procedure
whnioskows, zgodnie z wymogami wspélno-
towymi.

8. Dyrektywa 92/73° ma na celu rozszerze-
nie zakresu stosowania dyrektyw 65/65
i 75/319 na pewne homeopatyczne produkty
lecznicze opisane w art. 2 ust. 1 dyrektywy
92/73.

9. Artykul 4 tej dyrektywy stanowi, Ze
sSrodki nadzoru i sankcje [...] dyrektywy
75/319/EWG [...] stosowane sg do homeo-
patycznych produkiéw leczniczych. Jednakze
nie wymaga si¢ dowodu skutecznosci leczni-
czej [...] dla homeopatycznych produktéw
leczniczych zarejestrowanych zgodnie z art, 7
niniejszej dyrektywy lub, gdy ma to zastoso-
wanie, dopuszczonych zgodnie
z art, 6 ust. 2” [tlumaczenie nieoficjalne
podobnie jak wszystkie cytaty z tej dyrektywy
ponizejl.

8 — Dz U. L 147, str. 13.
9 — Wyzej wymieniona w przypisie 4.
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10. Artykut 6 ust. 1 i 2 tej samej dyrektywy
stanowi:

,1. Panstwa czlonkowskie zapewnig, ze
homeopatyczne produkty lecznicze wytwa-
rzane i wprowadzane do obrotu we Wspdl-
nocie sa zarejestrowane lub maja pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 7, 8
i 9. Kazde paristwo czlonkowskie odpowied-
nio uwzgledni rejestracje i pozwolenia przy-
znane uprzednio przez inne panstwo
cztonkowskie.

2. Pafistwo czlonkowskie moze wstrzymacé
sie z ustanowieniem specjalnej, uproszczonej
procedury rejestracji homeopatycznych pro-
duktéw leczniczych okreélonej w art. 7 [...]".

11, Artykut 7 ust. 1 omawianej dyrektywy
stanowi, ze ,|s]pecjalna, uproszczona proce-
dura rejestracji obejmuje jedynie te homeo-
patyczne produkty lecznicze, ktére spelniaja
wszystkie ponizsze warunki:

— na etykietach produktu leczniczego nie
sa podane okreslone wskazania terapeu-
tyczne lub jakiekolwiek informacje
odnoszgce sie do nich, [...]".
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12. Zacytuje na koniec art. 9 tej dyrektywy:

»1. Homeopatyczne produkty lecznicze inne
niz okreslone w art. 7 niniejszej dyrektywy sa
wprowadzane do obrotu i etykietowane
zgodnie z art. 4-21 dyrektywy 65/65/EWG,
lacznie z postanowieniami dotyczacymi
dowodu skutecznoci terapeutycznej, oraz
zgodnie z art. 1-7 dyrektywy 75/319/EWG.

2. Panstwo czlonkowskie moze wprowadzié
lub utrzymaé na swoim terytorium szcze-
gélne przepisy dotyczace badani farmakolo-
gicznych i toksykologicznych oraz préb
klinicznych dotyczacych homeopatycznych
produktéw leczniczych innych niz okreélone
w art, 7 ust. 1 zgodnie z zasadami
i wladciwoéciami homeopatii praktykowanej
w tym panstwie cztonkowskim. [...]".

13. Ustawodawca wspélnotowy uzasadnia
specyficzne uregulowanie majace zastosowa-
nie do homeopatycznych produktéw leczni-
czych w szczegdlnoéci w nastepujacy sposéb
(cytuje kolejno trzeci motyw oraz motywy od
6smego do jedenastego dyrektywy 92/73):

»Pomimo znacznych réznic w statusie
medycyny alternatywnej w paristwach
czlonkowskich nalezy umozliwi¢

pacjentom dostep do wybranych przez
nich produktéw leczniczych poprzez
zapewnienie wszelkich odpowiednich
gwarancji odnogénie do jakosci produk-
téw i bezpieczeristwa ich uzytkowania.

Przede wszystkim pozadane jest zaopa-
trzenie uzytkownikéw homeopatycz-
nych produktéw leczniczych w bardzo
jasne wskazéwki o ich charakterze
homeopatycznym oraz w wystarczajace
gwarancje dotyczace ich jakosci
i bezpieczeristwa.

Zasady dotyczace wytwarzania, kontroli
i inspekcji homeopatycznych produk-

téw leczniczych muszg byé zharmoni-

zowane w celu umozliwienia w calej
Wspélnocie obiegu bezpiecznych
i dobrej jakosci produktéw leczniczych,

Uwzgledniajac  szczegétowe charakte-
rystyki tych produktéw leczniczych,
takie jak bardzo niski poziom czynnych
czastek, ktére zawierajg, oraz trudnoéé
zastosowania do nich konwencjonal-
nych metod statystycznych odnoszacych
si¢ do badar klinicznych, pozadane jest
zapewnienie specjalnej, uproszczonej
procedury rejestracji dla tych tradycyj-
nych homeopatycznych produktéw
leczniczych, ktére s3 wprowadzane do

1-4219



OPINIA L.A. GEELHOEDA — SPRAWA C-212/03

obrotu bez wskazan terapeutycznych
w postaci farmaceutycznej, i w dawce,
ktéra nie powoduje ryzyka dla pacjenta.

— Natomiast w zakresie homeopatycznych
produktéw leczniczych wprowadzonych
do obrotu ze wskazaniami terapeutycz-
nymi lub tez w formie prezentujacej
rodzaje ryzyka [...] nalezy stosowac
zwykle zasady regulujace wprowadzanie
do obrotu produktéw leczniczych [...]"

14. W miedzyczasie wspolnotowe dyrektywy
dotyczace produktéw leczniczych zostal(}/
zastapione przez dyrektywe 2001/83 1,
Motyw trzydziesty odnosi si¢ do przywozu
produktéw leczniczych przeznaczonych do
osobistego uzytku. Cytuje: ,[w] zwigzku
z powyzszym osoby przemieszczajace si¢ we
Wspélnocie maja prawo do posiadania przy
sobie odpowiednich iloéci produktéw leczni-
czych uzyskanych zgodnie z prawem dla ich
osobistego uzytku. Osoba prowadzaca dzia-
falnoé¢é w jednym z panstw czlonkowskich
musi mieé réwniez mozliwo$é otrzymania
z innego pafistwa czfonkowskiego odpowied-
nich, przeznaczonych dla osobistego uzytku
iloci produktéw leczniczych”.

10 — Wyzej wymieniona w przypisie 3.

I-4220

B — Uregulowania krajowe

15. Wyzej wymienione dyrektywy zostaly
transponowane do prawa francuskiego prze-
pisami kodeksu zdrowia publicznego. Arty-
kuly od R. 5142-12 do R. 5142-15, w ich
brzmieniu obowigzujacym przed zmiana
z dnia 23 stycznia 2004 ., s3 istotne dla
niniejszej sprawy.

16. Artykut R. 5142-12 stanowi: ,Wszelkie
produkty lecznicze, ktére nie uzyskaly
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
o ktérym mowa w art. L. 601 [...], przed
przywozem na obszar celny powinny uzyskaé
zezwolenie na przywéz wydane przez dyrek-
tora generalnego Agence francaise de sécu-
rité sanitaire des produits de santé [fran-
cuskiej agencji ds. bezpieczefistwa sanitar-
nego produktéw zdrowotnych, zwanej dale]
»AFSSAPS«] [...]. Mozna odméwi¢ udzielenia
tego zezwolenia, je§li produkt leczniczy
stanowi lub moze stanowi¢ zagrozenie dla
zdrowia publicznego [...]".

17. Artykul R. 5142-13 stanowi: ,Osoby
prywatne maja prawo przywozi¢ produkty
lecznicze jedynie w ilosciach odpowiadaja-
cych osobistemu uzytkowi terapeutycznemu
przez okres leczenia nieprzekraczajacy trzech
miesigcy w zwyklych warunkach stosowania

11 — Zobacz dekret nr 2004-83, JORF z dnia 27 stycznia 2004 r.,
str, 1934,
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lub podczas trwania leczenia przewidzianego
recepty, w ktdrej przepisany zostal produkt
leczniczy. Jezeli osoby te osobiécie przewoza
produkty lecznicze, sa zwolnione z obo-
wigzku uzyskania zezwolenia”,

18. Artykut R. 5142-14 stanowi: ,Wniosek
o zezwolenie na przywdz powinien wskazy-
wac:

a) nazwisko lub firme oraz adres osoby
fizycznej lub prawnej dokonujacej przy-
wozu;

b) kraj wysylki oraz, jedli jest inny, kraj
pochodzenia produktu leczniczego;

c) jego nazwe, sklad, postaé farmaceu-
tyczna, dawkowanie i sposéb podawa-
nia;

d) przywozone iloéci.

Do wniosku nalezy dolaczyé:

4) w przypadku produktu leczniczego przy-
wozonego przez osobe prywatng w inny
sposéb niz transportem wlasnym — recepte,
ktéra przepisany zostal produkt leczniczy,
wystawiong w razie koniecznosci zgodnie ze
szczegblowymi warunkami przepisywania
i wydawania, znajdujacymi zastosowanie do
tego produktu leczniczego zgodnie
z uregulowaniami francuskimi.

[..]

W kazdym przypadku dyrektor generalny
AFSSAPS moze zazada¢ od wnioskodawcy
wszelkich dodatkowych informacji niezbed-
nych do rozpatrzenia wniosku”.

19. Artykut R, 5142-15 okresla, jakie doku-
menty powinny zosta¢ przediozone organom
celnym. Chodzi o zezwolenie na przywéz
albo o tymczasowe zezwolenie na przywéz,
o ktérym mowa w art. R, 5142-12, albo
o pos$wiadczony odpis pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub tez rejes-
tracji produktu leczniczego wydanego przez
AFSSAPS, lub dowodu pozwolenia na pozio-
mie wspdlnotowym,

IIl — Przebieg postgpowania i zakres
sporu

20. Po dlugiej wymianie korespondencji, po
spotkaniu z wladzami francuskimi

I-4221
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w przedmiocie zarzucanego na podstawie
art. 28 WE uchybienia zobowiazaniom i po
przedstawieniu uzasadnionej opinii w dniu
15 maja 2003 r. Komisga wniosta do Trybu-
nalu niniejsza skarge ', Po wymianie uwag
Trybunat wystuchal stron na rozprawie
w dniu 9 wrzesnia 2004 1.

21. Zarzuty Komisji odnosza si¢ do dokony-
wanego w inny sposéb niz transportem
wlasnym przywozu pewnych produktéw
leczniczych przeznaczonych do uzytku oso-
bistego. Poza zakresem sporu pozostaja:

— produkty lecznicze przywiezione oso-
biscie przez pacjenta. W tym zakresie
ustawodawstwo francuskie przewidzialo
w art. R. 5142-13 zwolnienie. To zwol-
nienie nie ma zastosowania, co nie jest
kwestionowane przez strony, jesli osoba
trzecia (taka jak czlonek rodziny) przy-
wozi produkt leczniczy dla pacjenta;

— produkty lecznicze przywoione przez
przedsigbiorce (prowadzacego dzialal-
noéé¢ handlows). Kwestii tej dotyczyl

12 — QOczywiécie miala réwniez miejsce dyskusja miedzy stronami
odnoénie do sposobu przes{auia pisma przez Republike
Francuska w odpowiedzi na opini¢ uzasadniona i odno$nie
do znaczenia projektu aktu majacego na celu zmiang
zaskarzonych przepiséw krajowych. Jednak z dupliki rzadu
francuskiego wynika, ze zaniechal on podnoszenia tej kwestii
w postepowaniit.

1-4222

wyrok w sprawie Komisja przeciwko
Francji. W tej sprawie Trybunat stwier-
dzil, ze wynikajgce z art. R. 5142-15
obowiazki- zlozenia (poéwiadczonych
odpiséw) pewnych dokumentéw stano-
wia naruszenie art. 28 WE 13,

— produkty lecznicze przywozone do
uzytku osobistego, na ktére jednak
pacjent nie posiada recepty lekarskiej,
podczas gdy przepisy francuskie tego

wymagaja .

22. Pragne jeszcze zwréci€ uwage na naste-
pujaca kwestie. Obowigzki wynikajace z art.
R. 5142-15 majag w takim samym stopniu
zastosowanie do niedokonywanego przez
samego pacjenta prywatnego przywozu, jak
i do przywozu handlowego. Co si¢ tyczy
przywozu handlowego, jak powyzej stwier-
dzono, Republika Francuska przegrala
sprawe w tym zakresie. Rzad francuski
przyznat w swojej duplice, Ze jesli posrednik
dzialajacy na rzecz osoby prywatnej przywozi
produkt medyczny, to osoba ta musi zlozy¢
odpis pozwolenia. Rzad francuski dodal
w tym wzgledzie, Ze ma zamiar znies¢ ten
ostatni obowiazek, co uczynil w miedzycza-
sie, Pozostawiam te zmiane przepiséw kra-

jowych poza zakresem niniejszej analizy.

13 — Wyzej wymieniony w przypisie 5.
14 — Padczas rozprawy Komisja wyjaénila, ze te kwestie wykea-
czaja poza ramy sport,
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Nastgpila ona zbyt pézno, aby mogta odgry-
wa¢ jakakolwiek role w ramach niniejszego
postepowania.

23. Nie zajme si¢ réwniez kwestig, czy
celowym jest stwierdzenie po raz kolejny,
ze przepis w poprzednim brzmieniu,
w miedzyczasie zmieniony, narusza prawo
wspélnotowe. Jest oczywiste, ze Komisja
posiada kompetencje w tym wzgledzie i ze
zasada non bis in idem nie stoi na przeszko-
dzie skardze Komisji. Skarga w niniejszej
sprawie ma inny przedmiot (przywéz pro-
duktéw leczniczych na uzytek osobisty) niz
w ww. sprawie Komisja przeciwko Francji,
ktéra dotyczl):hl przywozu przez podmioty
gospodarcze .,

24. Nalezy zada¢ raczej pytanie, czy
w danym przypadku mamy do czynienia
z systematycznym naruszaniem prawa
wspdlnotowego przez Republike Francusks.
Na pierwszy rzut oka francuskie ustawodaw-
stwo i praktyki administracyjne wydaja sie
bardziej troszczyé o ochrone wlasnego sys-
temu niz o swobode pacjentéw
w Kkorzystaniu z dorobku rynku wewnetrz-
nego i zaopatrywania si¢ w produkty
medyczne w innym paiistwie cztonkowskim.
Zatem pacjent powinien mieé mozliwosé
kontynuowania, bez przeszkéd, w swoim
wlasnym panstwie leczenia rozpoczgtego za
granica. Oprécz tego na obecnym etapie
integracji europejskiej nie powinno sig¢ unie-

15 — Zobacz np. sposdb, w jaki Trybunal analizuje t¢ zasade
w ramach postepowania w przedmiocie skargi o stwierdzenie
uchybienia zobowigzaniom paristwa czlonkowskicgo: wyrok
z dnia 8 listopada 2001 r. w sprawic C-127/99 Komisja
przeciwko Wiochom, Rec. str. 1-8305.

mozliwiaé pacjentowi zakupu w innym pan-
stwie czlonkowskim, na podstawie recepty
wystawionej przez jego lekarza, produktu
leczniczego stanowigcego dla tego pacjenta
najlepszy $rodek na dolegliwoéci, na ktére
cierpi.

25. Nie twierdze zatem, ze francuskie usta-
wodawstwo i praktyki administracyjne stojg
w jaskrawej sprzecznoici z prawem wspol-
notowym — chodzi tu bowiem o obszar
$wiadczenia ustug medycznych, w ktérym
paiistwa czlonkowskie zachowaly pewne
kompetencje, ktére powinny byé réwniez
wykonywane w skuteczny sposéb — lecz byé
moze zasadnie Komisja postanowita przy-
jrze¢ sig¢ systemowi francuskiemu jako
calosci.

26. Nalezatoby zbadaé réwniez skutecznosé
i mozliwosci wykonania $rodkéw krajowych.
Pragne zwréci¢ uwage na te kwestie
w $wietle okolicznoci, iz niniejsze postepo-
wanie dotyczy pacjenta, ktéry nabyt produkty
lecznicze w innym panstwie czlonkowskim
i nastgpnie zazywal je we Francji. Jedli on sam
przywozi produkty lecznicze do Francji,
wéwczas ustawodawstwo francuskie nie sta-
wia mu wielu przeszkéd. Inaczej jest, jesli
prosi on osobe trzecia o dostarczenie mu
produktéw leczniczych lub jedli zamawia je
droga pocztows, telefoniczna lub elektro-
niczng. W takim przypadku zezwolenie na
przywoz jest czasem wymagane, a we wszyst-
kich przypadkach muszq zostaé¢ spelnione
obowigzki celne. Mam watpliwosci co do
skutecznosci i mozliwosci wykonania takich
srodkéw krajowych i stad réwniez przydat-
nosci tych $rodkéw dla ochrony zdrowia
publicznego.
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IV — Wystepowanie ograniczenia iloécio-
wego lub $rodka o skutku réwnowaznym

27. Komisja wyjaénia, dlaczego procedura
dotyczaca przywozu produktéw leczniczych
" stosowana przez AFSSAPS moze stanowi¢
przeszkode dla skutecznego funkcjonowania
rynku wewnetrznego, a zatem §rodek
o skutku réwnowaznym w rozumieniu
art. 28 WE. Komisja wskazuje na cztery
skutki: w razie odmowy wydania zezwolenia
przywéz danego produktu leczniczego jest
zabroniony; gdy zezwolenie zostanie udzie-
lone, postepowanie opéznia przywoz i w tym
wzgledzie wazny jest fakt, ze ustawodawstwo
francuskie nie przewiduje terminu, w ktérym
AFSSAPS powinno wydaé decyzjg; pacjent
chcacy dokonaé przywozu musi przygotowaé
dokumentacjg, co stanowi dla niego obcig-
zenie; procedura odstrecza pacjenta, ktéry
zamierza przywiezé produkt leczniczy.
Komisja przytacza ponadto dane liczbowe
dla podkreslenia realnoéci tych skutkéw.

28. To rozumowanie Komisji nie wymaga
uzupelnienia. Zwykly wymég uprzedniego
zezwolenia na dokonywanie w inny sposéb
niz transportem wlasnym przywozu produk-
téw leczniczych z innego paistwa czlonkow-
skiego stanowi $rodek o skutku réwnowaz-
nym w rozumieniu art. 28 WE. Rzad fran-
cuski nie podwaza zresztg tego rozumowania
. Komisji, lecz twierdzi, ze teza Komisji opiera
sie na niewlaéciwym odczytaniu ustawodaw-
stwa francuskiego.
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29. Rzad francuski rozréznia pomiedzy pro-
duktami leczniczymi, dla ktérych udzielono
we Francji pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu (sytuacja opisana w pkt 2a),
a produktami leczniczymi niedopuszczonymi
we Francji do obrotu [sytuacja opisana
w pkt 2¢)].

30. Na wstepie przeanalizuje te ostatnia
sytuacje. Biorac pod uwage postanowienia
art. R. 5142-12 i nast., nie ulega watpliwosci,
ze uprzednie zezwolenie jest wymagane, gdy
dokonywany jest przywéz produktéw leczni-
czych z innego panstwa czlonkowskiego
w inny sposéb niz transportem wiasnym.
Rzad francuski nie podwaia zreszty tego
stwierdzenia, lecz odwoluje si¢ do praktyki.
Zdaniem tego rzadu w praktyce nie moze by¢
mowy o $rodku o skutku réwnowainym,
poniewaz procedura uprzedniego zezwolenia
w przypadku przywozu do uzytku osobistego
jest stosowana jedynie, gdy przywozu doko-
nuja osoby zamieszkale w paristwie trzecim
(najcze$ciej Amerykanie przebywajacy cza-
sowo we Francji). Komisja odpowiada na ten
argument, ze niewielka liczba wnioskéw
o zezwolenie na przywdz z innego paristwa
cztonkowskiego stanowi dowdd na odstra-
szajacy charakter takiego uregulowania. Rzad
francuski kwestionuje ten argument: jedynie
niewielka iloé¢ oséb potrzebuje dokonywa¢
prywatnego przywozu Zz innego panstwa.
W tym zakresie rzad francuski odsyta
w swojej odpowiedzi na skarge réwniez do
procedur stosowanych wobec oséb cierpia-
cych na powazne lub rzadkie choroby.
W takich przypadkach AFSSAPS przyznaje
tymczasowe zezwolenie, jesli sa spetnione
pewne szczegélne przesfanki. Komisja nie
bierze pod uwage tej szczegélnej procedury,
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poniewaz jest ona dostepna jedynie dla
bardzo ograniczonej liczby pacjentéw
i ponadto na bardzo rygorystycznych warun-
kach.

31. Niezaleznie od jego postaci prawny
obowigzek ztozenia wniosku o zezwolenie,
gdy osoba prywatna zamierza nabyé produkt
leczniczy w innym parstwie czlonkowskim,
stanowi - moim zdaniem - w sposéb
oczywisty $rodek o skutku réwnowaznym
w rozumieniu art. 28 WE. Stwierdzajac
powyzsze, nie odnosze sie jeszcze do kwestii
uzasadnienia tego §rodka.

32. Stwierdzenie to prowadzi do analizy
drugiej sytuacji. Zdaniem rzadu francuskiego
nie jest wymagane zadne uprzednie zezwo-
lenie, gdy udzielono we Francji pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego. Rzad ten powoluje si¢ w szczegdlnoéci
na art. R. 5142-12 i R 5142-13 kodeksu
zdrowia publicznego i na odestanie, ktére art.
R. 5142-12 czyni do art. L. 601. AFSSAPS
informuje zreszta o tym osobe zaintereso-
wany w standardowym pismie, Podzielam
opini¢ rzadu francuskiego. W przypadku
przywozu produktu medycznego dopuszczo-
nego we Francji nie majg zastosowania
art. R. 5142-12 i R 5142-14.

33. Istnieje jednak przeszkoda w ramach
obowigzkéw wymienionych w art. R, 5142-
15. Jeéli posrednik przywozi produkt leczni-
czy na rzecz osoby prywatnej, wéwczas ta

osoba — co przyznaje réwniez rzad francuski
w swojej duplice — powinna przedlozyé
organom celnym poéwiadczony odpis
pozwolenia. Ten obowiazek ma zastosowanie
réwniez, gdy czlonek rodziny pacjenta doko-
nuje tego przywozu. Jest dla mnie oczywiste,
ze ten obowigzek nalozony na osobg pry-
watna (inng niz pacjent) stanowi dla niej
bardzo duze obcigzenie.

34. Argumenty stron réznia sie réwniez
odnoénie do praktyki administracyjne;.
Komisja wyjasnia, ze utrudnienie
w wymianie istnieje nie tylko w sferze
prawnej, ale tez w praktyce administracyjnej.
Rzad francuski relatywizuje ten argument
w swoje duplice. Osoby prywatne, ktére
osobiécie nabywaja produkty lecznicze
w innym panstwie czlonkowskim nie musza
okaza¢ podczas przywozu organom celnym
poswiadczonego odpisu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Argumenty, za
pomocg ktérych Komisja stara si¢ wykazaé,
ze na pacjentéw nalozone s3 obowiazki,
ktdrych nie s3 w stanie wypelnié, sg
w rezultacie — zdaniem rzadu francuskiego
- pozbawione podstaw. Ta odpowied? mnie
nie przekonuje, W rzeczywistoéci obowigzek
okazania poswiadczonego odpisu stosuje sie
do wszystkich oséb prywatnych innych niz
pacjent, przywozacych produkty lecznicze
nie dla siebie, ale do uzytku osobistego.
Ten obowigzek stosuje si¢ w rezultacie
réwniez w sposéb poéredni do pacjenta, np.
gdy ten ostatni nie jest w stanie sam udaé sie
po produkt leczniczy do innego paiistwa
czlonkowskiego.
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35. Nalezy doda¢ do powyiszych uwag, co
nastepuje. Rzad francuski przyznaje, Ze
dokument, ktéry przestal Komisji, dotyczacy
praktyki AFSSAPS, jest Zrédlem pewnych
niejasnoéci. Dokument ten zawiera przykla-
dowg liste produktéw leczniczych,
w przypadku ktérych wymagane jest dziata-
nie AFSSAPS. Na tej liScie figuruja tez
produkty lecznicze, ktére sa dopuszczone
we Francji.

36. Stwierdzam zatem, ze réwniez
w przypadku przywozu produktéw leczni-
czych, dla ktérych udzielono we Francji
pozwolenia na dopuszczenie do obrotuy,
. ustawodawstwo francuskie (art. R. 5142-15
kodeksu zdrowia publicznego) zawiera éro-
dek o skutku réwnowaznym w rozumieniu
art. 28 WE. Ponadto praktyka administra-
cyjna funkcjonuje w ten sposob, ze utrudnia
prywatny przywéz produktéw leczniczych do
Francji.

V — Istnienie uzasadnienia na podstawie
art. 30 WE

A — Uwagi wprowadzajgce

37. Utrudnienia w przywozie w danym przy-
padku powinny znaleZé swoje uzasadnienie
w koniecznoéci ochrony zdrowia publicz-
nego. Zgodnie z ustalonym orzecznictwem
Trybunatu poéréd débr i intereséw chronio-
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nych na podstawie art. 30 WE zdrowie i Zycie
ludzkie maja pierwszorzedne znaczenie i do
paristw czlonkowskich nalezy — w granicach
wyznaczonych przez traktat WE — decydo-
wanie, na jakim poziomie pragna one
zapewni¢ im ochrong, a w szczegdlnosci,
jak bardzo rygorystyczne beda wykonywane
kontrole ', Jednakze sposéb, w jaki paristwa
czlonkowskie chronia zdrowie publiczne,
podlega zasadzie proporcjonalnosci.
Widoczne jest to réwniez w trzydziestym
motywie dyrektywy 2001/83, zgodnie
z ktérym wszelkie osoby przemieszczajgce
sie we Wspdlnocie maja prawo do posiadania
przy sobie odpowiednich ilo$ci produktéw
leczniczych, uzyskanych zgodnie z prawem,
dla ich osobistego uzytku.

38, Zgadzam si¢ z Komisja, ktéra twierdzi,
ze jeéli wladze francuskie dopuscily produkt
leczniczy we Francji, to nie mogag one
nastepnie powolywa¢ argumentu dotycza-
cego ryzyka dla zdrowia ludzkiego, gdy ten
produkt leczniczy jest przywozony z innego
pafistwa czlonkowskiego przez osoby pry-
watne i gdy zostaly ustalone warunki dla
normalnego uzytku. Komisja stusznie powo-
luje sie w tym kontekécie na wyrok w sprawie
Komisja przeciwko Niemcom Y7 w ktérym
Trybunat orzekl, ze przepisanie produktu
leczniczego przez lekarza z innego paiistwa
czlonkowskiego powinno byé postrzegane
jako dajace takq samg gwarancjg jak gwaran-
cja wynikajaca z przepisania produktu lecz-
niczego przez lekarza w patistwie przywozu,

16 — Zobacz np. przytoczony przez Komisje wyrok z dnia
8 kwietnia 1992 1. w sprawie C-62/90 Komisja przeciwko
Niemcom, Rec. str, I-2575, pkt 10

17 — Wyzej wymieniony w przypisie 16, pkt 15 i nast.
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Ponadto okoliczno$é, czy pacjent sam
nabywa produkt leczniczy w innym paristwie
czlonkowskim, czy tez otrzymuje go droga

pocztows, jest zasadniczo bez znaczenia 8.

39. Przywigzuje duzo wagi do zasady wza-
jemnego uznawania — lub, innymi stowami,
do wzajemnego zaufania — ktéra stanowi
podstawe uregulowari wspélnotowych doty-
czacych produktéw leczniczych. Jeéli pro-
dukt leczniczy zostal dopuszczony
w panistwie czlonkowskim po przeprowadze-
niu badan, wéwczas inne paristwa czlonkow-
skie nie moga po prostu ustali¢ wigkszych
ograniczenn na przywdz z tego parstwa
cztonkowskiego. Z utrwalonego orzecznic-
twa wynika, ze ,panstwa czlonkowskie
powinny dawaé dowody wzajemnego zaufa-
nia odnosnie do kontroli wykonywanych na
ich terytoriach. Paristwo czlonkowskie nie
ma uprawnienia do jednostronnego podjgcia
$rodkéw naprawczych lub ochronnych
w celu zapobiegania ewentualnym narusze-
niom przepiséw prawa wspdlnotowego przez
inne paristwo czlonkowskie” 1°,

40. Zbadam teraz kwestig, czy istnieja pod-
stawy do uzasadnienia rozréznienia pomie-
dzy trzema przypadkami uchybiert bedacych
przedmiotem skargi Komisji.

18 — Z zachowaniem warunkéw wskazanych w wyroku z dnia
11 grudnia 2003 r. w sprawie C-322/01 Deutscher Apothe-
kerverband, Rec. str. 1-14887.

19 — Wyrok z dnia 23 maja 1996 r. w sprawie C-5/94 Hedley
Lomas, Rec, str. 1-2553, pkt 19 1 20.

B — Produkty lecznicze dopuszczone
zaréwno we Francji, jak i w paistwie czlon-
kowskim, w ktérym zostaly nabyte

41. Jak wykazano w ww. pkt 36, utrudnienie
w wymianie wynika z postanowied art.
R. 5142-15. Na podstawie tego przepisu
kazda osoba, ktéra nie jest pacjentem,
przywozaca do Francji produkty lecznicze
do uzytku osobistego, jest zobowigzana na
kazde zadanie organu kontroli przedstawié
poswiadczony odpis pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu wydanego przez AFSSAPS
lub tez rejestracji produktu leczniczego albo
tez dokument wydany przez te sama agencje,
z ktérego wynika, Ze Wspélnota przyznata
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla
przywozonego produktu leczniczego.

42. W sprawie Komisja przeciwko Francji
Komisja twierdzila, Zze, w przypadku gdy
obowigzek ten jest nafozony na podmioty
gospodarcze, nie jest on uzasadniony nad-
rzednymi wzgledami interesu ogélnego oraz,
ze, w przypadku gdy istnieje mimo wszystko
podstawa uzasadnienia, obowiazek ten
pocigga za soba utrudnienie w wymianie,
ktére jest w znacznym stopniu niepropor-
cjonalne. Rzad francuski nie podwazyl tej
tezy.

43. Uwaiam, ze teza ta jest prawidlowa
i znajduje zastosowanie réwniez w przy-
padku przywozu produktéw leczniczych do
uzytku osobistego. Jesli nie mozna wymagaé
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od przedsigbiorstwa zajmujacego si¢ zawo-
dowo przewozem produktéw leczniczych
posiadania po§wiadczonych dokumentéw,
tym bardziej nie mozna tego wymagaé
w przypadku osoby prywatnej, ktora przy-
wozi do Francji produkty lecznicze do uzytku
osobistego. Innymi slowy, utrzymujac
zasade, o ktérej mowa w art. R, 5142-15 dla
produktéw leczniczych, ktére zgodnie
z dyrektywa 65/65 (uchylona przez dyrek-
tywe 2001/83) sa dopuszczone jednocze$nie
we Francji i w panstwie czlonkowskim,
w ktérym zostaly nabyte, Republika Francu-
ska uchybila zobowigzaniom, ktére ciaza na
niej na podstawie art, 28 WE.

C — Homeopatyczne produkty lecznicze
zarejestrowane w paristwie cztonkowskim

44, Badania tego przypadku nalezy dokona¢
w éwietle postanowienn dyrektywy 92/73
i celéw realizowanych przez prawodawce
wspélnotowego zgodnie z motywami tej
dyrektywy. Nalezy rozr6zni¢ dwa cele. Po
pierwsze, nalezy umozliwi¢ pacjentom uzys-
kanie dostepu do wybranych przez nich
produktéw leczniczych. Powinni oni by¢
zatem wlaéciwie poinformowani. Po drugie,
powinna zostaé zapewniona jako$¢ produk-
téw i bezpieczeristwo ich uzytkowania.

45, Dyrektywa 92/73 przewiduje specjalng,
uproszczona procedure rejestracji dla trady-
cyjnych homeopatycznych produktéw lecz-
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niczych, ktére sa wprowadzane do obrotu
bez wskazar terapeutycznych w postaci far-
maceutycznej, i w dawce, ktéra nie powoduje
ryzyka dla pacjenta. Dyrektywa ta jest
szczegblnie przydatna w $wietle znacznej
rozbieznoéci w statusie medycyny alterna-
tywnej w pasistwach czlonkowskich.

46. Pytanie, na ktére Trybunal ma obecnie
odpowiedzieé, dotyczy znaczenia okolicz-
noéci wystgpowania specjalnej uproszczonej
procedury rejestracji pewnych, bezpiecznych,
tradycyjnych, homeopatycznych produktéw
leczniczych, dla obowiazkéw, jakie moga
zostaé nalozone w razie przywozu tych
produktéw leczniczych do uzytku osobis-
tego.

47. Zdaniem Komisji uprzednie zezwolenie
na prywatny przywéz homeopatycznych pro-
duktéw leczniczych zarejestrowanych juz
w panistwie czlonkowskim jest w sposéb
oczywisty nieuzasadnione. Tytulem ewen-
tualnym Komisja kwestionuje sposob funk-
cjonowania procedury francuskiej. Wedlug
dostarczonych jej informacji wydaje sie, ze
badana jest skuteczno$¢ terapeutyczna, co
nie jest wymagane w przypadku homeopa-
tycznych produktéw leczniczych zgodnie
z dyrektywa 92/73, '

48. Rzad francuski utrzymuje, ze Komisja
dokonata nieprawidtowej wyktadni
art. 7 ust. 1 dyrektywy 92/73. Warunkiem
koniecznym rejestracji homeopatycznego
produktu leczniczego jest odpowiedni sto-
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pieri rozciericzenia. Natomiast dyrektywa nie
stanowi, Ze istnienie takiego stopnia rozcieri-
czenia jest wystarczajace, aby powstal obo-
wigzek rejestracji. Ponadto 1zad francuski
utrzymuje, Ze uregulowanie wspélnotowe nie
przewiduje procedury wzajemnego uznawa-
nia rejestracji homeopatycznych produktéw
leczniczych. Artykut 6 ust. 1 dyrektywy 92/73
wymaga jedynie, aby paristwo czlonkowskie
nalezycie uwzglednilo rejestracje lub pozwo-
lenia udzielone w innym panstwie czlonkow-
skim. Zdaniem rzadu francuskiego
art. 9 ust. 2 dyrektywy 92/73 pozwala
pafistwu czlonkowskiemu na utrzymanie na
swoim terytorium szczeg6lnych zasad doty-
czgcych badaii toksykologicznych
i farmakologicznych oraz préb klinicznych
homeopatycznych produktéw leczniczych
zgodnie z zasadami i szczeg6lnymi cechami
stosowanej homeopatil. Artykut 9 ust, 2 nie
stosuje si¢ zreszta do produktéw leczniczych,
o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 omawianej

dyrektywy.

49. Komisja precyzuje w tym zakresie swoj
punkt widzenia. Po pierwsze, homeopa-
tyczny produkt leczniczy posiadajacy odpo-
wiednio wysoki stopien rozciericzenia nie
podlega rejestracji. Wazniejsze jest jednak,
aby prywatny przywéz homeopatycznych
produktéw leczniczych nie podlegal takim
samym surowym wymogom, jakie sg prze-
widziane dla wprowadzenia tych produktéw
leczniczych do obrotu. Postanowienia
art. 9 ust. 2 dyrektywy 92/73 nie majg
zastosowania. Ponadto Komisja analizuje
art, R, 5142-12 i nast. kodeksu zdrowia
publicznego w celu ustalenia, ze wladze
francuskie badaja réwniez skutecznogé

homeopatycznych produktéw leczniczych.
Kodeks ten nie wprowadza zadnego rozré-
Znienia pomigdzy homeopatycznymi produk-
tami leczniczymi a innymi produktami lecz-
niczymi. Komisja opiera si¢ ponadto na
informacjach dostarczonych przez wiladze
francuskie przy wspélpracy z AFSSAPS.

50. Rzad francuski w swojej duplice utrzy-
muje, z¢ AFSSAPS nie dokonuje zadnego
nowego badania homeopatycznych produk-
téw leczniczych, lecz ogranicza sie do
dokonania kontroli administracyjnej sub-
stancji czynnych produktu leczniczego
w celu upewnienia sig, by zabronione we
Francji substancje czynne nie zostaly wpro-
wadzone na terytorium tego parstwa, Rzad
francuski dla poparcia tej tezy powolat sie
podczas rozprawy na orzecznictwo Trybu-
nalu, a w szczegdlnosci na niedawno wydany
wyrok w sprawie Schreiber?, w ktérym
Trybunal uzasadnil w éwietle art. 30 WE
system ustanawiajacy wymég uprzedniego
zezwolenia na wprowadzenie do obrotu
tabliczek z drewna czerwonego cedru majg-
cych naturalne wladciwosci antymolowe.

51. Argumenty te wymagajg dokladniejszej
analizy szczegdlnych uregulowan w zakresie
homeopatycznych produktéw leczniczych.

52. Z jednej strony, specjalna, uproszczona
procedura rejestracji przewidziana w art, 7

20 — Wyrck z dnia 15 lipca 2004 r. w sprawie C-443/02,
7Zb.Orz. str. 1-7275.
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ust. 1 dyrektywy 92/73 ulatwia wprowadza-
nie do obrotu tradycyjnych homeopatycz-
nych produktéw leczniczych, Spowodowane
jest to okolicznoécig, ze te produkty leczni-
cze, z chwila gdy spelnig pewne kryteria, sa
uwazane za nieprzedstawiajace znaczacego
zagrozenia dla zdrowia publicznego. Kon-
trole poprzedzajace pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu moga zosta¢ zatem ograni-
czone. Byloby sprzeczne z powyzszym zalo-
zeniem, gdyby te produkty lecznicze nie
mogly by¢ nastepnie swobodnie przewozone
na terytorium innych paristw czlonkowskich
do uzytku osobistego. Ponadto z dyrektywy
92/73 wynika, ze niektére badania nie moga
byé wymagane w ramach rejestracji. Byloby
sprzeczne z celem uproszczonej procedury,
aby te badania byly wymagane w razie
przywozu z innego pafistwa cztonkowskiego.

53, Z drugiej strony, dyrektywa 92/73/EWG
wprowadza jedynie ograniczona harmoniza-
cje — lub w tym przypadku koordynacj¢ —
uregulowan krajowych. Dyrektywa uznaje
odmienne wizje panstw czionkowskich
odnoénie do homeopatycznych produktéw
leczniczych, tak jak wynika to w szczegdl-
noéci z art. 9 ust. 2 omawianej dyrektywy.
Mozna byloby wywie$¢ z art. 6 ust. 1 tej
samej dyrektywy, ze pafistwo czlonkowskie
nie jest zobowigzane do uznania rejestracji
i pozwolenia uzyskanych w innym parstwie
czlonkowskim. To pierwsze panstwo musi
jedynie w odpowiedni sposéb uwzgledni¢
rejestracje i pozwolenie,

54, Uwazam za niezwykle istotna okolicz-
noéé, ze dyrektywa rozréznia dwa rodzaje
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homeopatycznych produktéw leczniczych.
Z jednej strony, wystepuja produkty leczni-
cze, o ktérych mowa w art. 7 dyrektywy
92/73. Te produkty lecznicze sa uwazane
(zob. powyzej) za nieprzedstawiajace znaczg-
cego zagrozenia dla zdrowia publicznego.
Rejestracja w paristwie czlonkowskim jest
uproszczona. Po zarejestrowaniu w paristwie
cztonkowskim moga one co do zasady
przemieszczaé si¢ we Wspolnocie. Wobec
niewielkiego zagrozenia dla zdrowia publicz-
nego uwazam, ze jest bez znaczenia, iz
att. 6 ust. 1 wymaga jedynie, by rejestracja
zostala uwzgledniona w odpowiedni sposéb.
Z punktu widzenia swobodnego przeplywu
towaréw dyrektywa wprowadza dla tego
rodzaju homeopatycznych produktéw lecz-
niczych uproszczenie uregulowari dotycza-
cych produktéw leczniczych. Byloby
sprzeczne z zasadami wspélnego rynku, by
prywatny przywéz takich nieszkodliwych
produktéw leczniczych podlegal ogranicze-
niom. Z drugiej strony, zgodnie z art. 9
dyrektywy inne homeopatyczne produkty
lecznicze podlegaja zwyczajnej procedurze
pozwolenia w tym znaczeniu, ze art. 9 ust. 2
omawianej dyrektywy uznaje odrgbnosci
istniejace pomiedzy réznymi pafistwami
cztonkowskimi. Z punktu widzenia swobod-
nego przeplywu towaréw prowadzi to do
bardziej restrykeyjnej regulacji.

55. Reasumujac, homeopatyczne produkty
lecznicze, o ktérych mowa w art. 7 dyrektywy
92/73 sa uwazane za nieprzedstawiajace
znaczacego zagrozenia dla zdrowia publicz-
nego. Uregulowanie stanowigce utrudnienie
w przywozie tych produkiéw leczniczych —
gdy sa one zarejestrowane w patistwie czlon-
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kowskim — jest zatem sprzeczne z prawem
wspélnotowym. W rezultacie uwazam, ze
zarzucane przez Komisje uchybienie zostato
udowodnione.

D — Produkty, ktére nie sg dopuszczone we
Francji, ale sq dopuszczone w panstwie,
w ktérym zostaly nabyte

56. W tym przypadku Komisja przyjeta
bardziej skomplikowane podejécie. Paristwo
czlonkowskie moze powigzaé przywéz tych
produktéw leczniczych do uzytku osobistego
z pewng uprzednia procedura w celu unik-
nigcia obchodzenia stosowanego przez to
patistwo systemu pozwole na dopuszczenie
do obrotu,

57. Komisja podporzadkowuje takg proce-
dure spehnieniu nastepujacych wymogéw 2!

— procedura powinna by¢ tatwo dostepna,

— powinna ona prowadzi¢ do szybkiego
wydania decyzji w rozsagdnym w danych
okolicznoéciach terminie,

21 — W tym wezgledzie Komisja odsyla do wyroku z dnia 16 lipca

2 r. w sprawie C-344/90 Komisja przeciwko Francji,

Rec. str. 1-4719, odnofnie do rc&u!acji krajowej, ktéra
wymaga zezwolenia na uiycie dodatkéw do zywnosci.

— jedli produkty lecznicze nie stanowig
zagrozenia dla zdrowia publicznego,
wowczas powinna zosta¢ wydana decy-
zja na korzyé¢ zainteresowanej osoby,

— wymogi te powinny zostaé sformalizo-
wane poprzez uregulowania krajowe,

58. Zdaniem Komisji uregulowanie francu-
skie nie spelnia tych kryteriéw. Po pierwsze,
procedura nie jest fatwo dostepna, poniewaz
zainteresowana osoba musi dostarczyé
znaczng ilod¢ informacji, w szczegblnodci
odnosnie do sktadu produktu, ktére
z definicji znajdujg sie w innych panstwach
czlonkowskich. Po drugie, AFSSAPS nie
musi wyda¢ decyzji w zadnym éciéle okres-
lonym terminie. I wreszcie po trzecie, nie ma
gwarancji wydania decyzji na korzyéé zainte-
resowanego, poniewaz AFSSAPS bada, czy
produkt leczniczy zawiera substancje
aktywne dopuszczone we Francji. Takie
postgpowanie uniemozliwia otrzymanie zez-
wolenia na produkt leczniczy, ktéry nie jest
dopuszczony do obrotu we Francji,

59. Rzad francuski podwaza teze Komisji.
Stwierdza on, Ze procedura jest niezbedna
w celu zwalczania naduzyé i obchodzenia
systemu pozwoleri na dopuszczenie do
obrotu. Rzad francuski utrzymuje, ze proce-
dura jest dostgpna, gdyz zadane sa jedynie
informacje, ktérych AFSSAPS nie moze
sama uzyskac, W tym kontekscie wazne jest,
ze art. 105 i nast. dyrektywy 2001/83 prze-
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widujg szybka wymiang informacji pomiedzy
organami odpowiedzialnymi za wydawanie
pozwolett na produkty lecznicze w pai-
stwach czlonkowskich. Ponadto niekomplet-
no$¢ informacji nie prowadzi do zawieszenia
procedury. Komisja podwaza w replice argu-
menty Republiki Francuskiej. Komisja utrzy-
muje, 7e tej tezy nie da si¢ wywied¢ z art.
R. 5142-14.,

60. Zdaniem rzadu francuskiego termin
wydania decyzji przez AFSSAPS jest roz-
sadny. Termin maksymalny wynosi dwa
miesigce, ale w praktyce AFSSAPS wydaje
decyzje w terminie od jednego do trzech dni.
Osoba zainteresowana ma mozliwo$¢ wnie-
sienia skargi do sadu.

61. Uwazam, ze na wstepie nalezy zbada¢
mozliwoéci naduzy¢ lub obejécia systemu
stworzonego przez dyrektywe, dzigki kto-
remu patistwa czfonkowskie zachowaly kom-
petencje w zakresie ustalania, jakie produkty
lecznicze moga by¢ wprowadzane do obrotu
na ich terytorium. Komisja w swoich uwa-
gach stusznie wprowadza istotne rozréznie-
nie pomiedzy wprowadzeniem do obrotu
produktéw leczniczych a przywozem na
uzytek osobisty. Okolicznoé¢, ze pacjenci
moga nabywa¢ produkty lecznicze w innych
panistwach czlonkowskich wpisuje si¢
w ramy harmonizacji w dziedzinie farma-
ceutycznej oraz'w ramy swobodnego wyboru,
ktérym zainteresowani sa pacjenci. Przy-
pomne w tym kontekscie, ze sam Trybunal
przyznal istnienie korzyéci ptynacych
z oferowanych pacjentom mozliwo$ci
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wyboru przy zaopatrywaniu si¢ w produkty
lecznicze, takich jak mozliwoé¢ zaméwienia
produktéw leczniczych przez Internet 2,
Warto odestaé tez do orzecznictwa
w zakresie ochrony konsumentdéw.
W ramach badania dotyczacego dziedziny
ochrony konsumentéw Trybunal wzigt pod
uwage przypuszczalne oczekiwania przecigt-
nego konsumenta, wlasciwie poinformowa-
nego, wystarczajgco uwaznego i rozsad-
nego **. Wediug mnie taki konsument powi-
nien zasadniczo byé w stanie naby¢ produkty
lecznicze w innych panstwach czlonkow-
skich i uzyé ich zgodnie z zaleceniami
lekarza.

62. Interesowi ochrony zdrowia publicznego
nie stuzy okoliczno$¢, ze paristwo czionkow-
skie podporzadkowuje przywéz produktéw
medycznych na uzytek osobisty bardzo
duzym ograniczeniom. Zakfadane jest
bowiem, Ze lekarze i farmaceuci z innych
patistw czlonkowskich réwniez kieruja sig
troska o zdrowie pacjenta. Wiadze panistwa
czlonkowskiego powinny mie¢ zaufanie do
decyzji wydanych w innym paristwie czlon-
kowskim. Stanowi to punkt wyjscia dla
regulacji wspéinotowej. Zezwolenie na naby-
cie przez osobg prywatna produktu leczni-
czego za granicg zawiera oczywiécie w sobie
pewien element ryzyka. Powolam si¢ w tym
wigledzie na wyrok w sprawie Deutscher
Apothekerverband®, w ktérym Trybunat
wskazal, ze skuteczne i rzetelne sprawdzenie

22 — Wyzej wymieniony w pizypisie 18 wyrok w sprawie Deut-
scher Apothekerverband, pkt 113.

23 — Zobacz bogate orzecznictwo Trybunalu streszczone
w wyroku Trybunatu z dnia 16 lipca 1998 r. w sprawie
C-210/96 Gut Springenheide i Tusky, Rec. str. 14657, pkt 31.

24 — Wyzej wymieniony w przypisie 18, pkt 119.
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autentycznosci recept wystawionych przez
lekarzy moze okazaé si¢ trudniejsze. Ponadto
zdaniem Trybunafu istnieje realna mozli-
wos¢, Ze oznakowanie produktu leczniczego
nabytego w aptece w paristwie czlonkowskim
innym niz paristwo, w ktérym zamieszkuje
nabywca, bedzie sporzadzone w jezyku
obcym dla nabywcy. Uwazam jednak, ze to
ryzyko nie jest na tyle powazne, aby proce-
dura mogla odstrecza¢ w praktyce od naby-
cia produktu leczniczego w innym panstwie
czlonkowskim. Byloby to sprzeczne
z podstawowg zasadg wzajemnego zaufania.

63. Pragne réwniez przypomnieé, Ze mozna
wyobrazi¢ sobie sytuacje, w ktérej
w pewnych okolicznoéciach przywéz pro-
duktéw leczniczych z innych paiistw czlon-
kowskich stwarza zagrozenie dla funkcjono-
wania krajowego systemu przyznawania
pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Te
okolicznodci leza u podstaw wyroku
w sprawie Ortscheit?®, w ktérym pojawila
si¢ kwestia zakazu reklamowania produktéw
leczniczych niedopuszczonych w Niemczech.
Trybunat orzekt, ze jezeli mozna by rekla-
mowaé¢ w Niemczech produkty lecznicze
niedopuszczone w tym parstwie, to powsta-
toby zagrozenie, ze producenci uzyskaja
pozwolenie na produkty medyczne
w panistwie czlonkowskim, w ktérym obo-
wiqzujg nizsze wymogi, a nastepnie przy-
wiozg te produkty na podstawie indywidual-
nych zamdwieri bedacych skutkiem kampanii
reklamowej. Takie okolicznoéci mogy réw-
niez zagrozi¢ réwnowadze finansowej krajo-

25 — Wyrok z dnia 10 listopada 1994 1. w sprawie C-320/93, Rec.
str. 1-5243, pkt 19,

wego systemu wydawania pozwolei na
produkty medyczne. Taki ewentualny skutek
zostal przedstawiony w wyroku w sprawie
Deutscher Apothekerverband *’, ktéry doty-
czyl transgranicznej sprzedazy produktéw
leczniczych. Natomiast w niniejszym przy-
padku to zagrozenie nie wystgpuje.

64. Surowe traktowanie przywozu na uzytek
osobisty nie stuzy zresztg zadnym wzgledom
ochrony zdrowia publicznego. Stuzytoby ono
temu wylacznie, gdyby przywéz pewnych
¢$rodkéw leczniczych stwarzal zagrozenie
rozprzestrzeniania si¢ choroby, ktéra nie
wystepuje w panstwie,

65. Prowadzi to do analizy wymogéw sfor-
mutowanych przez Komisje. Przyjrzyjmy sie
na poczatku ostatniemu wymogowi, to jest
koniecznosci sformalizowania wymogéw
w ustawodawstwie. Uwazam ten wymég za
najwazniejszy. Jedynie w przypadku gdy
regulacja prawna wymienia obowigzujace
kryteria, podmiot prawny moze si¢ z nimi
zapozna¢. Elastyczna praktyka administra-
cyjna w niczym tej sytuacji nie ztagodzi i nie
mozZe sanowa¢ regulacji prawnej sprzecznej
z prawem wspdlnotowym. Nalezy dodaé, ze
rzad francuski nie byl w stanie wykaza¢
istnienia elastycznej praktyki administracyj-
nej.

26 — Wyzej wymieniony w przypisie 18, pkt 122 i 123.
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66. Trzy inne kryteria przedstawione przez
Komisje stanowia zasadniczo wyraz ogdlnego
obowiazku panstw cztonkowskich w zakresie
lojalnego i skutecznego stosowania prawa
wsp6lnotowego, ktéry wynika
z art. 10 WE. Uregulowana prawnie proce-
dura zezwolenia powinna dawaé¢ pewno$¢
prawna osobie prywatnej pragnacej dokonaé
przywozu produktu leczniczego:

— po pierwsze, osoba ta powinna mieé
zapewniony latwy dostep do procedury
i méc szybko uzyska¢ decyzje,

— po drugie, uzywane przez wladze kra-
jowe kryteria materialne powinny by¢
wyrazne. Odmowa udzielenia zezwole-
nia moze nastapié¢ jedynie w przypadku
zagrozenia zdrowia publicznego.

67. Treéé art. R. 5142-12 i nast. kodeksu
zdrowia publicznego nie pozostawia zadnej
watpliwoéci co do opinii Komisji. Osoba
prywatna przywozgca produkt leczniczy jest
zobowigzana do dostarczenia informacji
odnognie do nazwy, skladu, postaci farma-
ceutycznej, dawkowania i sposobu podawa-
nia. Moim zdaniem mozna zaakceptowac
fakt wymagania takich informacji przy okazji
przywozu z pafistwa trzeciego, ale uwazam,
7e wymog ten jest oczywifcie nieproporcjo-

nalny w przypadku przywozu z innego pan-

stwa czlonkowskiego, w kiérym produkt
leczniczy zostal dopuszczony. O ile
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AFSSAPS nie posiada sama tych informacji,
moze je z latwoécig uzyska¢ od instytucji
w innym pafistwie cztonkowskim. Powolam
sie na art. 105 dyrektywy 2001/83. Nie jest
konieczne w tym wzgledzie analizowanie,
w jakim stopniu ten obowiazek wniosko-
dawcy jest stosowany w praktyce. Tak samo
jest w przypadku terminéw do wydania
decyzji — prawodawstwo francuskie nie
przewiduje gwarancji w tym zakresie.

68. Powyzsze prowadzi do analizy kryteriow
materialnych, ktére moga zosta¢ zastoso-
wane przez AFSSAPS na podstawie przepi-
séw francuskich. Nie przekonuje mnie w tym
wzgledzie teza Komisji. Artykut R. 5142-12
sam w sobie daje wystarczajg gwarancje, ze
odmowa zezwolenia moze nastapi¢ jedynie,
jeli produkt leczniczy stwarza zagroZenie
dla zdrowia publicznego lub gdy moze
stwarzaé takie zagrozenie. Rozumiem teze
Komisji w ten sposéb, ze praktyka admini-
stracyjna AFSSAPS moze réwniez prowadzié
do odmowy z naruszeniem tego przepisu.
W zakresie w jakim ma to istotnie miejsce,
Republika Francuska uchybila réwniez w tej
kwestii swoim zobowigzaniom wspdlnoto-

wym.,

69. Uwazam, Ze nie jest konieczne analizo-
wanie tego ostatniego punktu, uwzgledniajac
okolicznoéé, ze odnoénie do innych punktéw
Komisja wykazala wystarczajaco, ze utrzy-
mujac przewidziang w kodeksie zdrowia
publicznego procedure uprzedniego zezwo-
lenia dotyczaca produktéw leczniczych nie-
dopuszczonych we Francji, lecz dopuszczo-
nych w patistwie czfonkowskim, w ktérym
zostaly nabyte, Republika Francuska uchybila
swoim zobowigzaniom.
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VI — Wnioski

70. Uwzgledniajac powyzsze rozwazania, proponujg, by Trybunak:

stwierdzil, Ze Republika Francuska uchybita zobowigzaniom, ktére na ni¢j ciaza
na podstawie art. 28 WE, z racji pewnych wymogéw, ktére zostaly przewidziane
w kodeksie zdrowia publicznego odnognie do dokonywanego w inny sposéb niz
transportem wlasnym przywozu produktéw leczniczych na uzytek osobisty.
Dotyczy to:

— przewidzianego w art. R, 5142-15 obowigzku przedlozenia na kazde zadanie

organéw kontroli, podczas dokonywania przywozu na terytorium francuskie,
dokumentéw, o ktérych mowa w tym artykule, odnoszacych sie do
produktéw leczniczych dopuszczonych zaréwno we Francji, jak
i w paristwie czfonkowskim, w ktérym zostaly nabyte,

przewidzianego w art. R. 5142-12 obowiazku uzyskania uprzedniego
zezwolenia na przywdz na francuski obszar celny homeopatycznych
produktéw leczniczych w rozumieniu art. 7 dyrektywy Rady 92/73/EWG
z dnia 22 wize$nia 1992 1. rozszerzajacej zakres zastosowania dyrektyw
65/65/EWG i 75/319/EWG w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych lub dziatari administracyjnych dotyczacych produktéw
leczniczych i ustanawiajacej dodatkowe przepisy w odniesieniu do
homeopatycznych produktéw leczniczych, ktére sg zarejestrowane
w panstwie czlonkowskim,

wskazanego w art. R, 5142-12 i R. 5142-14 obowigzku uzyskania
uprzedniego zezwolenia na przywéz na francuski obszar celny produktow
leczniczych niedopuszczonych we Francji, lecz dopuszczonych w patistwie
czlonkowskim, w ktérym zostaly nabyte,

2) obcigzyt Republike Francuskg kosztami postepowania.
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