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POSTANOWIENIE

Dnia 9 wrzesnia 2020 r.

Wojewodzki Sad Administracyjny w Warszawie
w skladzie nastepujgcym:

Przewodniczacy Sedzia WSA Dorota Pawlowska

Sedziowie Sedzia WSA Magdalena Maliszewska (spr.)
Sedzia WSA Grazyna Sliwinska

Protokolant st. ref. Renata Lewandowska

po rozpoznaniu na rozprawie w dniu 9 wrzesnia 2020 r.

sprawy ze skargi ,Delfarma Sp. z 0.0.” z siedzibg w Lodzi

na decyzje Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych

z dnia 18 listopada 2019 r. nr UR/UD/0001/19/IR

w przedmiocie stwierdzenia wygasniecia pozwolenia na import rownolegty

postanawia:

|. Skierowa¢ do Trybunatu Sprawiedliwos$ci Unii Europejskiej na podstawie art.
267 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) nastepujgce pytania

prejudycjalne:

1. Czy przepis art. 34 TFUE sprzeciwia si¢ unormowaniu prawa krajowego,
wedtug ktérego pozwolenie na import réwnolegly wygasa po uptywie roku od
dnia wygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego

produktu leczniczego?

CURIA GREFFE
Luxembourg

twie ()2, 10. 2020

p——




2.

Czy w Swietle art. 34 i 36 TFUE organ krajowy moze wyda¢ decyzje
deklaratoryjng, stwierdzajaca wygasniecie z mocy prawa pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w ramach importu
rownolegtego, wytacznie z powodu uptywu czasu okreslonego w ustawie,
liczonego od daty wygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
referencyjnego produktu leczniczego, bez badania przyczyn wygasniecia tego
produktu oraz innych przestanek, o ktérych mowa w art. 36 TFUE, zwigzanych

z ochrong zycia i zdrowia ludzi?

. Czy wystarczajgcym dla wydania decyzji deklaratoryjnej, stwierdzajace;j

wygasniecie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
w ramach importu réwnolegtego, jest fakt zwolnienia importeréw réwnolegtych
z obowigzku przedktadania okresowych raportow o bezpieczenstwie
i zwigzany z tym brak po stronie organu aktuainych danych o stosunku

korzysci do ryzyka ptynacego z farmakoterapii?

. Zawiesi¢ postepowanie sgdowe na podstawie art. 124 § 1 pkt 5 ustawy z dnia

30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu przed sadami administracyjnymi do

czasu rozstrzygniecia przedstawionych wyzej pytan prejudycjalnych.




Sygn. akt:

VI SA/Wa 235/20

Uzasadnienie

Delfarma Spoétka z 0.0. z siedzibg w todzi (dalej jako: skarzgca) zaskarzyta
do Wojewodzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie decyzje Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Nr UR/UD/5001A9/IR z dnia 18 listopada 2019 r . (dalej jako ,zaskarzona decyzja"),
wydang w wyniku ponownego rozpoznania spawy, utrzymujacg w mocy decyzje
Prezesa Urzedu Rejestracji z dnia 24 wrzesnia 2019 r., nr UR/WD/3016/19/IR o
wygasnieciu z dniem 25 wrzesnia 2019 r. pozwolenia na import réwnolegty nr 8/11
produktu leczniczego Ribomunyl, granulat do sporzgdzania roztworu doustnego,
0,750 mg + 1,125 mg importowanego z Republiki Czeskiej, kraju eksportu (dalej jako
,Produkt leczniczy").

Na podstawie art. 57 § 1 pkt 3 ustawy z 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postepowaniu przed sgdami administracyjnymi (Dz. U. z 2019 r. poz. 2325 - dalej
jako "ppsa") zaskarzonej decyzji zarzucita:

|. naruszenie prawa materialnego, ktére miato wptyw na wynik sprawy (art.
145 § 1 pkt 1 lit. a ppsa), {j.:

1. art. 34 Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej (dalej jako: , TFUE")
w zw. z art. 36 TFUE poprzez jego niezastosowanie w stanie faktycznym niniejszej
sprawy, tj. nieuwzglednienie tego przepisu w toku interpretacji i stosowania przepisu
art. 162 § 1 pkt 1 kpaw zw. z art. 21a ust. 3a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm.; dalej jako ,PrFarm"), a w
konsekwencji ograniczenie swobodnego przeptywu towaréw pomiedzy panstwami
cztonkowskimi Unii Europejskiej, nie znajdujgce uzasadnienia w art. 36 TFUE, w
szczegolnosci nieuzasadnione koniecznoscig ochrony zdrowia i zycia ludzi, podczas
gdy art. 34 TFUE, jako przepis negatywnie harmonizujgcy regulacje krajowe
dotyczace przestanek importu réwnolegtego produktéw leczniczych, jest

interpretowany w utrwalonym orzecznictwie TSUE w ten sposéb, iz wytacza on



obowigzywanie i stosowanie w tym zakresie normy prawa krajowego panstwa
cztonkowskiego, zgodnie z ktérg pozwolenie na import réwnolegly produktu
leczniczego w tym panstwie wygasa w nastepstwie wygasniecia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego (wyrok z dnia
10.9.2002 r. w sprawie C-172/00 - Ferring Arzneimittel GmbH przeciwko Eurim-
Pharm Arzneimittel GmbH (Zb. Orz. z 2002r., s. 1-06891; ECLI:EU:C:2002:474;
wyrok z dnia 8.5.2003 r. w sprawie C-15/01 - Paranova Lakemedel AB i inni
przeciwko Lakemedelsverket (Zb. Orz. z 2003 r., s. 1-04175; ECLI:EU:C:2003:256;
wyrok z dnia 8.5.2003 r. w sprawie C-113/01 Paranova Oy (Zb. Orz. z 2003r., s. 1-
04243; ECLI:EU:C:2003:258);

2. art. 21a ust. 3a PrFarm poprzez jego =zastosowanie pomimo
sprzecznosci wskazanego przepisu ustawy z art. 34 TFUE, ktoéra to sprzecznoscé
uniemozliwia jego stosowanie przez organy krajowe, w zakresie w jakim powotany
przepis ustawy ustanawia norme prawng, zgodnie z ktérg pozwolenie na import
rownolegly produktu leczniczego do Polski wygasa po uptywie roku od dnia
wygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej referencyjnego produktu leczniczego;

3. art. 21a ust. 3a PrFarm w zw. z art. 36 TFUE poprzez btedng wyktadnie
polegajaca na przyjeciu, iz ustanowiona w art. 21a ust. 3a PrFarm norma prawna,
zgodnie z ktdérg pozwolenie na import réwnolegty produktu leczniczego do Polski
wygasa po uptywie roku od dnia wygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej referencyjnego produktu leczniczego, jest
uzasadniona wzgledami ochrony zdrowia i zycia ludzi, podczas gdy ta norma prawna
pozostaje bez zwigzku ze wskazanym wymogiem koniecznym, w zakresie w jakim
przewiduje ona, ze wytaczng i wystarczajgcg podstawg stwierdzenia wygasniecia
pozwolenia na import rownolegty produktu leczniczego do Polski jest sam fakt
wygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej referencyjnego produktu leczniczego, nie przewidujgc jednoczesnie
koniecznosci ustalenia przez Organ przyczyn wygasniecia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej referencyjnego
produktu leczniczego;

4. art. 36 TFUE poprzez jego niezastosowanie polegajgce na odstgpieniu
od zbadania, czy stwierdzenie wygasniecia pozwolenia na import réwnolegty Poduktu

leczniczego do Polski po uptywie roku od dnia wygasniecia pozwolenia na
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dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej referencyjnego
produktu leczniczego, jest uzasadnione wzgledami ochrony zdrowia i zycia ludzi, a w
szczegolnosci czy dalsze wprowadzanie do obrotu importowanego réwnolegle
Produktu leczniczego moze stwarza¢ zagrozenie dla zycia i zdrowia ludzi lub
zwierzgt, podczas gdy art. 36 TFUE stanowi, iz ograniczenie zasady swobodnego
przeptywu towaréw wynikajacej z art. 34 TFUE jest dopuszczalne jedynie w razie
stwierdzenia, ze takie ograniczenie jest uzasadnione ochrong jednego z débr
wskazanych w tresci art. 36 TFUE, a w szczegdlno$ci ochrong zycia i zdrowia ludzi,
a ponadto takie ograniczenie jest proporcjonalne, niedyskryminujace oraz nie stanowi
ukrytego ograniczenia handlu miedzy panstwami cztonkowskimi;

[I. naruszenie przepiséw postepowania, ktére mogto mie¢ istotny wptyw na
wynik sprawy (art. 145 § 1 pkt 1 lit. (c) ppsa), tj. art. 7, 77 § 1 oraz 107 § 3 kpa w zw.
z art. 21a. ust. 5 i ust. 6 PrFarm poprzez brak podjecia wszelkich niezbednych
krokébw do doktadnego wyjasnienia sprawy, btedne ustalenia faktyczne oraz
uzasadnienie zaskarzonej decyzji w sposoéb, ktéry nie spetnia wymogdw
uzasadnienia decyzji administracyjnej - w zakresie w jakim Organ poprzestat na
stwierdzeniu wygasniecia w dniu 25 wrzes$nia 2018r. pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej referencyjnego produktu leczniczego
Ribomunyl, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, 0,750 mg + 1,125 mg
(pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr R/3251) i wytgcznie na tej podstawie
stwierdzit wygasniecie pozwolenia na import réwnolegty Produktu leczniczego
(pozwolenia na import rownolegty nr 8/11), a tym samym zaniechat zbadania innych
okolicznosci dotyczacych w szczegoélnosci: i) przyczyn wygasniecia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej referencyjnego
produktu leczniczego (pozwolenia nr R/3251), ii) uzasadnienia wygasniecia
pozwolenia na import rownolegly Produktu leczniczego do Polski (pozwolenia na
import rownolegty nr 8/11) wzgledami ochrony zycia i zdrowia ludzi, iii) istnienia
zagrozenia dla zycia i zdrowia ludzi w razie kontynuowania importu réwnolegtego

Produktu leczniczego na podstawie pozwolenia na import rownolegty nr 8/11.

W zwigzku z powyzszym, skarzgca wniosta o:
I. uchylenie w catosci zaskarzonej decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji na

podstawie art. 145 § 1 pkt 1 lit. a i c ppsa;



Il. rozwazenie uchylenia decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji z dnia 24
wrzesnia 2019 r., nr UR/WD/D016/19/IR, zgodnie z dyspozycja art. 135 ppsa;

lll. zasadzenie zwrotu kosztéw postepowania na rzecz Skarzgcej, w tym
kosztéw zastepstwa procesowego, wedtug norm przepisanych na podstawie art. 200
ppsa.

Jednoczes$nie skarzaca z ostroznosci procesowej - majac na wzgledzie, ze
rozstrzygniecie zasadniczej kwestii w niniejszym sporze jest $ciSle zwigzane z
wyktadnia wtasciwych przepisdéw Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej tj. art.
34 i 36 TFUE - wniosta o skierowanie do Trybunatu, w trybie art. 267 TFUE pytan
prejudycjalnych i zawieszenie niniejszego postepowania do czasu udzielenia

odpowiedzi na te pytania.
Wojewoddzki Sqd Administracyjny zwazyt, co nastepuje.

Zgodnie z art. 124 § 1 pkt 5 ustawy z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o
postepowaniu przed sadami administracyjnymi - Dz.U.2019.2325 tj. - dalej jako
"p.p.s.a."), Sad zawiesza postepowanie z urzedu w razie przedstawienia przez sgd w
tym postepowaniu pytania prawnego Trybunatowi Konstytucyjnemu albo Trybunatowi
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej. Podkreslenia wymaga, ze zastosowanie przez sad

art. 124 § 1 pkt 5 p.p.s.a. ma charakter obligatoryjny.

| Ramy prawne:

* Regulacje unijne:

Przepisy Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (wersja
skonsolidowana 2012 - Dz.Urz. U.E. z dnia 26 pazdziernika 2012 r. Nr C 326 s. 1 i

nast.); dalej "TFUE":

Artykut 34 - Ograniczenia iloSciowe w przywozie oraz wszelkie srodki o

skutku rownowaznym sg zakazane miedzy Panstwami Czionkowskimi.



Artykut 36 - Postanowienia artykutdbw 34 i 35 nie stanowig przeszkody w
stosowaniu zakazow lub ograniczen przywozowych, wywozowych lub tranzytowych,
uzasadnionych  wzgledami moralno$ci  publicznej, porzadku publicznego,
bezpieczenstwa publicznego, ochrony zdrowia i zycia ludzi i zwierzat lub ochrony
roslin, ochrony narodowych dobr kultury o wartosci artystycznej, historycznej lub
archeologicznej, badz ochrony wiasnosci przemystowej i handlowej. Zakazy te i
ograniczenia nie powinny jednak stanowi¢ S$rodka arbitralnej dyskryminacji ani

ukrytych ograniczen w handlu miedzy Panstwami Cztonkowskimi.

2. Regulacje krajowe:

Art. 2 pkt 7b lit. a) i lit. b) PrFarm: importem réwnolegtym jest kazde
dziatanie w rozumieniu art. 72 ust. 4 polegajace na sprowadzeniu z panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panhstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze

Gospodarczym produktu leczniczego spetniajgcego tacznie nastepujgce warunki:

a) sprowadzony produkt leczniczy posiada te samg substancje czynng
(substancje czynne), co najmniej te same wskazania do 3 poziomu kodu
ATC/ATCvet (kod miedzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-
chemicznej produktéw leczniczych/kod miedzynarodowej klasyfikacji anatomiczno-
terapeutyczno-chemicznej produktéw leczniczych weterynaryjnych), te samg moc, te
samg droge podania oraz t¢ samg postaé jak produkt leczniczy dopuszczony do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub postaé zblizong, ktdéra nie
powoduje powstania réznic terapeutycznych w stosunku do produktu leczniczego

dopuszczonego do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

b) sprowadzony produkt leczniczy i produkt leczniczy dopuszczony do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sg odpowiednio w panstwie, z ktdérego
produkt jest sprowadzony, i na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jednoczesnie
referencyjnymi  produktami leczniczymi albo jednocze$nie odpowiednikami

referencyjnych produktow leczniczych.



Artykut 33a PrFarm. wprowadza do polskiego prawa farmaceutycznego
"klauzule zachodzacego stonca" (sunset clause) w odniesieniu do pozwolen na
dopuszczenie do obrotu lekéw dla ludzi oraz lekéw weterynaryjnych. Zgodnie z tym
przepisem:

1. Pozwolenie wygasa w przypadku, gdy:

1) podmiot odpowiedzialny w okresie 3 lat od dnia uzyskania pozwolenia
nie wprowadzi produktu leczniczego do obrotu;

2) produkt leczniczy nie byt wprowadzany do obrotu przez okres 3
kolejnych lat.

2. Ze wzgledu na ochrone zdrowia publicznego, a w przypadku produktu
leczniczego weterynaryjnego - ze wzgledu na ochrone zdrowia ludzi lub zwierzat lub
ochrone srodowiska oraz w przypadku zaistnienia wyjgtkowych okolicznosci, w
szczegolnoSci w przypadku wydania przez sad zarzadzenia tymczasowego
zakazujgcego wprowadzenia do obrotu produktu leczniczego, Prezes Urzedu moze,
na wniosek podmiotu odpowiedzialnego, w drodze decyzji, stwierdzi¢, ze pozwolenie,

o ktérym mowa w ust. 1, nie wygasa.

W doktrynie prawa (Zarnecka Marlena. Art. 33(a). W: Prawo
farmaceutyczne. Komentarz [online]. Wolters Kluwer, 2020-07-24 - Dostepny w
Internecie https://sip.lex.pl#/commentary/687711292/508732) - rozwaza sie¢ w tym
kontekécie  mozliwos¢  zastosowania przepiséw  ogdlnych  postepowania
administracyjnego, w tym w szczegdbinosci art. 162 , przy czym ich adekwatnosé¢ w
przedmiotowe] sytuacji moze budzi¢ zastrzezenia. Zgodnie bowiem z art. 162 kpa
organ administracji stwierdza wygasniecie decyzji administracyjnej, jezeli ta:

1) stata sie bezprzedmiotowa, a stwierdzenie jej wygasniecia nakazuje przepis prawa
albo gdy lezy to w interesie spotecznym lub interesie strony;
2) zostata wydana z zastrzezeniem dopetnienia przez strone okreslonego warunku, a

strona nie dopetnita tego warunku.

Art. 21a ust. 3a PrFarm: Pozwolenie na import rownolegly wygasa po
uptywie roku od dnia wygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a w przypadku wygasniecia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w panstwie czionkowskim Unii

Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym
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Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, z ktorego
produkt leczniczy importowany réwnolegle jest sprowadzany, wygasa z dniem

wygasniecia tego pozwolenia.

Il Stan faktyczny:

Skarzagca jest przedsiebiorcg prowadzacym dziatalnoS¢ gospodarczg
polegajgcg na imporcie réwnolegtym produktéw leczniczych na rynek polski.

Na mocy decyzji Ministra Zdrowia z dnia 27 stycznia 2011r. (decyzja nr
IR/R D/0010/11) Skarzgca uzyskata pozwolenia na import réwnolegty z Republiki
Czeskiej produktu leczniczego Ribomunyl, granulat do sporzadzania roztworu
doustnego, 0,750 mg + 1.125 mg (pozwolenie nr 8/11). Nastepnie okres waznosci
pozwolenia zostat przedtuzony na podstawie decyzji Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych z dnia 15
stycznia 2016r. nr UR/RR/0005/16/IR.

Zgodnie z wymogiem wynikajacym z art. 2a pkt 7b lit. a PrFarm pozwolenie
na import réwnolegty nr 8/11 zostato wydane na podstawie waznego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej produktu
leczniczego Ribomunyl, granulat do sporzadzania roztworu doustnego, 0,750 mg +
1.125 mg - pozwolenie nr R/3251 - udzielonego wobec Pierre Fabre Medicament
Polska Sp. z 0.0. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu referencyjnego nr
R/3251 wygasto z dniem 25 wrzesnia 2018 r. w drodze decyzji Prezesa Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
nr UR/SK/0292/18 z dnia 25 wrze$nia 2018r.

Wedtug skarzacej spdtki, pozwolenie, na podstawie ktérego importowany
rownolegle Produkt leczniczy jest wprowadzany do obrotu w kraju eksportu tj.

Republice Czeskiej, pozostaje w mocy.

Decyzjg z dnia 24 wrzes$nia 2019 r., nr URMWD/0016/19/IR Prezes Urzedu
Rejestracji stwierdzit wygasniecie z dniem 25 wrze$nia 2019r. pozwolenia na import
rownolegly nr 8/11 produktu leczniczego Ribomunyl, granulat do sporzadzania
roztworu doustnego, 0,750 mg + 1,125 mg importowanego z Republiki Czeskiej,

kraju eksportu.



Decyzja z dnia 24 wrzesnia 2019r. zostata utrzymana w mocy w wyniku

ponownego rozpoznania sprawy na skutek wniosku skarzacej spétki.

Organ przyjat, iz sam fakt wygasniecia z dniem 25 wrze$nia 2018 roku
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nr R/3251 produktu leczniczego Ribomunyl,
granulat do sporzadzania roztworu doustnego, 0,750 mg + 1,125 mg na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, stanowit zgodnie z art. 21 a ust. 3a ustawy PrFarm

przestanke do stwierdzenia wygasniecia pozwolenia na import réwnolegty nr 8/11.

Wedtug organu, wprawdzie z orzecznictwa TSUE dotyczacych importu
rownolegtego produktéw leczniczych: ( wyrok z dnia 10.9.2002 r. w sprawie C-172/00
- Ferring Arzneimittel GmbH przeciwko Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH; wyrok z
dnia 8.5.2003 r. w sprawie C-113/01 - Paranova Oy; (3) wyrok z dnia 8.5.2003 r. w
sprawie C-15/01 - Paranova Lakemedel AB i inni przeciwko Lakemedelsverket)
wynika, ze waznoS¢ pozwolenia na import rownolegty produktu leczniczego nie
powinna wygasac¢ automatycznie w przypadku wygasniecia waznosci pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego, jednak wyjatek w tej
mierze stanowi, przewidziana w art. 36 TFUE, konieczno$¢ cofniecia pozwolenia na
import rownolegly, jezeli pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyjnego
produktu leczniczego cofnieto z przyczyn zwigzanych z zagrozeniem dla zycia lub
zdrowia ludzi. Organ zwrocit uwage na brak produktu leczniczego, do ktérego
produkt leczniczy z importu réwnolegtego ma ,referowa¢” w przypadku konieczno$ci
dokonania zmian/aktualizacji danych itp. niezbednych dla wiaéciwego sprawowania
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz ewentualnej aktualizacji drukéw
informacyjnych bedacych dla pacjenta podstawowym zrédtem informacji o produkcie
leczniczym. Wskazat na analogiczng watpliwos¢é bedacg przedmiotem wniosku
prejudycjalnego w sprawie Kolpharmy C-602/19. Podkreslit, iz importerzy réwnolegli
sg ustawowo zwolnieni z obowigzku przedktadania okresowych raportéw o
bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego i wobec braku krajowego
pozwolenia na dopuszczenie referencyjnego produktu leczniczego do obrotu, organ
nie dysponuje aktualnymi danymi o stosunku korzysci do ryzyka ptyngcym z
farmakoterapii. Brak jest tez innego produktu leczniczego posiadajacego pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu w Polsce, ktéry zawieratby substancje czynne takie jak w

produkcie leczniczym Ribomunyl.



Reasumujgc swoje stanowisko, organ stwierdzit, ze decyzja deklaratoryjna

wydana na mocy art. 21a ust. 3a ustawy PrFarm nie narusza art. 34 i 36 TFUE.

Zdaniem skarzacej spotki, zaskarzona decyzja stoi w oczywistej
sprzecznosci z zasadami lezacymi u podstaw funkcjonowania Unii Europejskiej i
orzecznictwem sadéw unijnych dotyczacym handlu réwnolegtego oraz przepisami

prawa polskiego w zakresie postepowania administracyjnego.

Il Uzasadnienie pytan prejudycjalnych.

1. Dopuszczalno$é pytan prejudycjalnych.

Wojewoddzki Sad Administracyjny w Warszawie jest sadem krajowym,
ktorego orzeczenia zgodnie z prawem polskim podlegajg zaskarzeniu do Naczelnego
Sadu Administracyjnego.

Watpliwosci sadu krajowego, ktére legly u podstaw niniejszego pytania
prejudycjalnego, dotyczg wyktadni przepiséw TFUE w kontekécie oceny zgodnosci z
postanowieniami prawa unijnego, w szczeg6lnosci art. 34 i 36 TFUE, decyzji
deklaratoryjnej, stwierdzajacej wygasniecie z mocy prawa decyzji o pozwoleniu na
import réwnolegly produktu leczniczego. Decyzja zostata wydana po przystapieniu
Polski do Unii Europejskiej, ti. po 1 maja 2004 r. W konsekwencji, oceniajac
legalnos$ci zaskarzonej decyzji, sad krajowy zobowigzany jest uwzgledni¢ wymogi
wynikajgce z prawa unijnego, a w szczegblnosci obowigzek zapewnienia
skutecznosci zasadom ogéinym przewidzianym w prawie pierwotnym Unii

Europejskiej (dalej: "UE").

2. Tres¢ pytan prejudycjalnych.

Sad wystepujacy z pytaniem prejudycjalnym wskazuje, ze istota sporu w
sprawie zawistej przed sgdem krajowym sprowadza sie do wyniktej na tle stosowania
art. 21a ust. 3a PrFarm koniecznos$ci przesadzenia prawidtowej wyktadni przepiséw
prawa unijnego, determinujgcej ocene zgodnosci z prawem UE wystepujacego z

mocy samego prawa (ex lege) skutku w postaci wygasniecia pozwolenia na import

9



rownolegty po uptywie roku od daty wygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego referencyjnego. W szczegélnosci chodzi o
przesgdzenie, czy przepisy TFUE, w szczegélnosci zasada swobody przeptywu
towarow, okreslona w art. 34 TFUE, stojg na przeszkodzie stosowaniu przepisu

krajowego, przewidujgcego taki skutek.

Za Kkoniecznoscig przesgdzenia prawidtowej wyktadni przepisow TFUE
przemawia fakt, iz - jak wynika z bogatego orzecznictwa TSUE - zasada
swobodnego przeptywu towardbw ma zastosowanie takze do produktéw
farmaceutycznych dopuszczonych do obrotu na obszarze UE. W zwigzku z
powyzszym wszelkie ograniczenia obrotu takimi towarami muszg uwzgledniaé¢
wymogi wynikajgce z orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci, dotyczacego

swobody przeptywu towarow.

Jak wyzej podkresiono, kwestie zwigzane z krajowymi zasadami
dopuszczenia do obrotu produktow farmaceutycznych byty juz przedmiotem

orzeczen Trybunatu.

Zdaniem sadu pytajgcego, dotychczasowe orzecznictwo TSUE neguje
wszelki automatyzm dziatania organéw krajowych, nakazujgc kazdorazowe badanie
przyczyn ustania waznos$ci pozwolenia na dopuszczenie oraz branie pod uwage rac;ji
przemawiajacych za pozostawieniem w obrocie produktu leczniczego, pomimo utraty
waznosci zezwolenia na dopuszczenie do obrotu leku referencyjnego (vide — np.
Wyroki TFUE z dnia 10 wrze$nia 2002 r. w sprawie C-172/00 FERRING
ARZENEIMITTEL GMBH v. EURIM-PHARM ARZENEIMITTEL GMBH; z dnia 8 maja
2003 r. w sprawie C-15/01 PARANOVE LAKEMEDEL AB | |INNI v.
LAKEMEDELSVERKET).

Za szerokim stosowaniem przeszkody w ograniczaniu przeptywu towarow,
przewidzianej w przepisie art. 34 TFUE przemawia takze wyrok TFUE z dnia 3 lipca
2019 r. w sprawie C-387/18, dotyczacy polskich przepiséw farmaceutycznych
dotyczgcych pozwoleri na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego -
DELPHARMA Sp. z o.0. v. PREZES URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW
LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH.
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Zdaniem sadu pytajgcego, w obecnie rozpoznawanej sprawie konstrukcja
przepisu art. 21a ust. 3 PrFarm, przewidujgca skutek wygasniecia z mocy prawa,
nie pozwala na rozstrzygniecie sprawy z zastosowaniem li tylko wyktadni prounijne;.
Konieczne bytoby pominiecie przy stosowaniu prawa jednoznacznie brzmigcego
przepisu prawa krajowego, co zdaniem sadu krajowego wykracza poza ramy
dopuszczalnej na gruncie prawa krajowego wyktadni prawa, ktéra miataby wéwczas
postac¢ wyktadni contra legem. W dodatku takie dziatanie w dalszym ciggu nie datoby
odpowiedzi na pytanie, jak dokonywana miataby by¢é kontrola organu nad
bezpieczenstwem stosowania leku z importu réwnolegtego przy braku leku

referencyjnego.

Pytanie pierwsze odnosi sie do oceny zgodnosci z prawem unijnym zasady
wygasniecia pozwolenia na import réwnolegty w zwigzku z uptywem roku od daty
wygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku referencyjnego. Pytanie
drugie zwigzane jest z kwestig oceny prawidtowosci odstgpienia od kazdorazowego
badania przestanek wygasniecia pozwolenia do obrotu oraz kwestii ochrony zdrowia i
zycia ludzi. Pytanie trzecie zwigzane jest z argumentacjg organu co do kwestii
bezpieczenstwa pozostawania w obrocie produktu leczniczego, co do ktérego brak
jest podmiotu zobowigzanego do aktualizacji danych odnoszgcych sie do ryzyka
zwigzanego z jego stosowaniem. Nalezy jednak zwroci¢é uwage, iz w mysl
obowigzujgcego prawa organ polski moze zwréci¢ sie w trybie art. 21a ust. 5 PrFarm
do wiasciwych wtadz panstwa czionkowskiego o nadestanie odpowiednie;
dokumentacji, umozliwiajgcej poréwnanie produktéw. Warte rozwazenia jest
ewentualne zastosowanie tej procedury dowodowej takze w przypadku
pozostawienia w obrocie produktu leczniczego pochodzgcego z importu
réwnolegtego, mimo wygasniecia zezwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu

referencyjnego.

W tym miejscu nalezy podkresli¢, iz problem, dotyczacy skutkdéw prawnych
wygasniecia zezwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu referencyjnego w
odniesieniu do produktu pochodzgcego z importu réwnolegtego, zarysowat sie
rowniez w sprawie zawistej przed TSUE na skutek wniosku prejudycjalnego spétki
Kolopharma (C-602/19), jednak brak jest jeszcze rozstrzygniecia, ktére mogtoby byc¢

pomocne przy rozstrzygnieciu sprawy niniejsze;.

11



Reasumujac, w ocenie sgdu pytajgcego skutek przewidziany w art. 21a
ust. 3a PrFarm w postaci wygasniecia zezwolenia na import rownolegty, w $wietle
przywotanego orzecznictwa TSUE, budzi istotne watpliwosci co do zgodnosci z art.
3436 TFUE .

Sad pytajacy ma jednak swiadomos$é, ze w rozpatrywanej sprawie chodzi o
szczegoblny rodzaj towaréw, w oczywisty sposéb majgcy bezposredni wptyw na
zdrowie i zycie ludzkie. W ocenie sgdu pytajacego nie jest jasne, czy nadrzedny cel
w postaci ochrony zycia i zdrowia ludzi nie uzasadnia zastosowania restrykcyjnego
skutku w postaci automatycznego wygasnigecia pozwolenia na import réwnolegty z
uwagi na wyga$niecie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu

referencyjnego.

W ocenie sadu pytajacego dotychczasowe orzecznictwo Trybunatu nie daje
jednoznacznej odpowiedzi na pytanie stanowigce istote sporu w rozpatrywanej
sprawie, gdzie pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu referencyjnego
wygasto, pociggajac za soba, z mocy obowigzujacego prawa, skutek w postaci
automatycznego (po uptywie roku) wygasniecia zezwolenia na import rownolegty.
Przesadzenie prawidtowej wyktadni przepiséw prawa pierwotnego UE ma w tej
sytuacji zasadnicze znaczenie dla rozstrzygniecia sprawy zawistej przed sadem
krajowym. OdpowiedZ na pytanie prejudycjalne determinowaé¢ bedzie ocene
legalnosci decyzji o charakterze deklaratoryjnym, potwierdzajacej jedynie zajscie z
mocy prawa skutku w postaci wygasniecia pozwolenia na import réwnolegty produktu
leczniczego wytacznie wskutek uptywu czasu od daty wygasniecia pozwolenia na

dopuszczenie leku referencyjnego.

Ze wzgledu wiec na watpliwosci, jakie na gruncie przytoczonych wyzej
przepisbw TFUE powstajg w odniesieniu do powyzszej kwestii, Wojewddzki Sad
Administracyjny w Warszawie uznat, iz dla rozstrzygniecia sporu zawistego przed
sagdem krajowym niezbedne jest wystgpienie z pytaniami prejudycjalnymi do
Trybunatu, stosownie do art. 267 TFUE.

IV Zawieszenie postepowania.
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Jak wyzej wskazano, w zwigzku z przedstawionymi pytaniami
prejudycjalnymi Wojewodzki Sad  Administracyjny w Warszawie zawiesit

postepowanie w sprawie na podstawie art. 124 § 1 pkt 5 ppsa.
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