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w sprawie z zakresu prawa farmaceutycznego (,,Impromen 5 mg”)

Verwaltungsgericht Koln (sad administracyjny w Kolonii), sid6dma izba,

[...]
postanowit:
[Or. 2] Postepowanie zostaje [...] zawieszone.

Na podstawie art. 267 akapit pierwszy lit.a), akapit drugl, traktatu
0 funkcjonowaniu Unii Europejskiej (dalej zwanego ,, TFUE’) przedktada si¢
Trybunatowi Sprawiedliwosci Unii Europejskiej nastgpujaceppytania dotyczace
wyktadni art. 34 iart. 36 TFUE celem wydania Qrzeczenia, w trybie
prejudycjalnym:

1. Czy zgodnie zwyrazong W art. 34 TFUEgzasada swobody, przeptywu
towarOw oraz wypracowanymi na jej podstawie zasadami importu
réwnolegtego produktow leczniczych (dopuszczalneyjest, wyrazenie przez
krajowy organ wiasciwy w sprawach, pozwolenia 'zgody na zmiang
informacji o dawkowaniu produktu leezniczego ‘impertowanego w ramach
importu rownolegltego takze, wtedy, gdy. wygasto pozwolenie na
dopuszczenie referencyjnege’ produktu do obrotu,azmiana uzasadniana jest
przejeciem informacji dotyczacej zasadnigzo identycznego co do sktadu
krajowego produktu ©aleczniczege. o innej postaci farmaceutycznej
W polaczeniu z infarmacjami, _dopuszczonymi przez kraj wywozu dla
produktow leczniezyeh importowanych w ramach importu rownolegtego?

2. Czy woparCiu o artad4iart. 36 TFUE organ krajowy moze odmowic
wyrazenia ‘zgodysna) taka zmiang powolujac si¢ na to, ze importerzy
rownolegli sg'zwolnieniu z'obowiazku przedktadania okresowych raportow
0 bezpieczenstwie 1'wobec braku krajowego pozwolenia na dopuszczenie
referencyjnege produktu do obrotu organ nie dysponuje aktualnymi danymi
0 stosunku, korzysci do ryzyka, aktualne pozwolenie krajowe dotyczy
produktu “leczniczego w innej postaci farmaceutycznej, i, w stosunku do
pozwolenia “dotyczacego tej samej postaci farmaceutycznej produktu
leezniczego w kraju wywozu, odnosi si¢ do innej zawartosci substancji
czynnej, anadto nie ma mozliwosci lgcznego zawarcia dwoch postaci
farmaceutycznych produktu leczniczego w jednym tekscie informacyjnym?

Uzasadnienie

1 Strona skarzaca, opierajgc si¢ na wyroku Trybunatu Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej zdnia 20 maja 1976r., De Peijper, 104/75, EU:C:1976:67,
dotyczacym swobody przeptywu towardéw, wprowadza w Niemczech do obrotu
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W drodze importu réwnoleglego produkt leczniczy dopuszczony we Wtloszech
w postaci tabletek. [Or. 3]

2 Decyzja z dnia 17 wrzesnia 1990 r. wczesny Bundesgesundheitsamt (urzad
federalny ds. zdrowia, Niemcy) udzielil stronie skarzacej pozwolenia na import
rownolegly W odniesieniu do produktu leczniczego wydawanego na recepte
~Impromen 5 mg” w postaci farmaceutycznej tabletek z substancjg czynna
,bromoperydol” (pozwolenie nr 226.50.00.00). Jako obszary zastosowania
wskazano ,,okreslone formy psychozy, ktére wymagaja terapii przy uzyciu lekow
neuroleptycznych”. Niemieckie pozwolenie na dopuszczenie referencyjnego
produktu do obrotu odnosito si¢ do produktu leczniczego 0 identyeznej, zawartosci
substancji czynnej ,,Consilium 5 mg” (,,Impromen 5 mg”) W postaci*tabletek
firmy Janssen GmbH z siedzibg w Neuss, pdzniej Janssen-Cilag ‘(pozwolenie
nr 1156.01.01). Import rownolegty dotyczyt produktu leczniczego dopuszczonego
do obrotu (pozwolenie nr 026017020) i znajdujacego si¢ W obrocie we Wieszech,
tj. tabletek ,,impromen” firmy Prodotti FormentiS.r.INz siedzibasw Mediolanie
(posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotuGrunenthal Italia S.r.1.). Strona
skarzaca na pismie zapewnita niemiecki orgaf Wiasciwy w,sprawach pozwolenia,
ze import bedzie dotyczyt wytacznie produktow leczniezychywprowadzanych do
obrotu we Wloszech przez tego przedsigbiorce farmaceutyeznego. Pozwolenie na
import rownolegly zostato wydane w 1990.r. 2 zastrzezeniem dopasowywania do
pozniejszych zmian niemieckiege’ pozwolenia ‘na_depuszczenie referencyjnego
produktu do obrotu, anast¢pnie przedtuzono“jegowobowigzywanie do 2002 r.
Tre$¢ informacji dotyczacejy,stosewania oraz e¢harakterystyki tego produktu
leczniczego zostata dopasowanawndoy, tychy, ktorych dotyczyto pozwolenie na
dopuszczenie referencyjnego “produktu “"do obrotu. Kolejny  wniosek
0 przedtuzenie, ztozonyW,2005'1., nie,zostal rozpatrzony.

3  ,Consilium, 5'mg” (lmpromén 5 mg”) w formie tabletek byt ostatecznie
dopuszczony,, w Niemezeeh \wrowniez do stosowania w okreslonych formach
psychozy, ktore, wymagajg terapii przy uzyciu lekow neuroleptycznych. Nadto
udzielonoypozwolenia ‘odnoszacego si¢ do postaci farmaceutycznej ,.krople”.
Posiadacz, pozwolenia.<na dopuszczenie referencyjnego produktu do obrotu
postugiwat si¢ W ostatnim czasie faczng charakterystyka produktu leczniczego dla
obydwu, postaci preduktu leczniczego. Zgodnie z danymi strony pozwanej ostatnia
transzaytego produktu leczniczego w postaci tabletek zostala wprowadzona do
obretu wiNiemczech w dniu 30 czerwca 2007 r. W dniu 20 kwietnia 2005 r. miata
miejsee /ostatnia aktualizacja informacji  dotyczacej stosowania oraz
charakterystyki  produktu leczniczego. Pozwolenie na  dopuszczenie
referencyjnego produktu do obrotu wygasto ze skutkiem od dnia 30 czerwca
2010r. Od tego czasu preparat znajduje si¢ W obrocie w Niemczech jedynie
w postaci kropli, gdy tymczasem we Wtoszech w catym kraju dopuszczone sg
i znajdujg si¢ w obrocie zaréwno krople, jak i tabletki ,,impromen”. Zgodnie
z nickwestionowang informacjg pochodzacg od strony pozwanej w zadnym innym
panstwie czlonkowskim poza Wtochami nie udzielono pozwolenia dotyczacego
produktu leczniczego w postaci tabletek. [Or. 4]
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4 W pozniejszym okresie strona skarzgca zglosita Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (urzgdowi federalnemu ds. produktow
leczniczych i medycznych, Niemcy, dalej zwanemu ,,BfArM”) zmiany tresci
informacji dotyczacej stosowania oraz charakterystyki spornego produktu
leczniczego. Nastgpito to w wykonaniu decyzji dotyczacej stopniowego
wprowadzania okreslonych danych do informacji dotyczacych stosowania oraz
charakterystyki produktu leczniczego w zakresie lekdw przeciwpsychotycznych.

5 W dniu 30 listopada 2015 r. strona skarzaca zgtosita BfArM na podstawie
8 29 niemieckiej Arzneimittelgesetz (ustawy o produktach leczniczych, dalej
zwanej ,,AMG”) m.in. zmiany w zakresie informacji dotyczacejstosewania oraz
charakterystyki produktu leczniczego w postaci tabletek preparatu ‘w odniesieniu
do jego dawkowania. W punkcie 4.2. charakterystyki produktu “leczniczego
wskazano:

,, Dawkowanie

Dawke dzienng nalezy ustala¢ indywidualnie Nalezy, podawa¢ doustnie najnizsza
skuteczng dawke poczatkowa. Zalecana dawka podtizymujgea wynosi zasadniczo
1-10 mg. W przypadku zazywania mniejszej lub okreslonej ilosci bromoperydolu
mozna korzysta¢ z IMPROMEN w postaei krepliy(*obeeniebrak w asortymencie
Kohlpharma) (srednio 5 mg odpowiada jednejtabletce)raz dziennie.

Dob6r dawki

Jako ze dziatanie przeciwpsychotyczneunozna zaobserwowac juz po 24 godzinach
od przyjecia preparatiyy, dobor, dawki ‘celem uzyskania jej efektywnos$ci moze
nastgpowa¢ z dnia na dzien." Pozwala to na uzyskanie oczekiwanych efektow
w ciggu ok. 3 dni.

Dostosowywanie dawkowania

Dawka moze zosta¢ zwigkszona 0 maksymalnie 10 mg na tydzien, przy czym nie
nalezy przekracza¢ maksymalnej dawki 50 mg dziennie.

Pouzyskaniu oczekiwanego efektu nalezy redukowac¢ dawke 0 10 mg tygodniowo
az do najnizszej dawki, przy ktorej oczekiwany efekt nadal wystepuje.

[...]

Podostra i przewlekta schizofrenia

1 x dziennie 2-3 ml roztworu (odpowiednik 4-6 mg bromoperydolu). W razie
potrzeby mozna korzysta¢ z IMPROMEN w postaci kropli (*obecnie brak
w asortymencie Kohlpharma), ewentualnie wrazie dawkowania 5 mg
bromoperydolu nalezy przyjmowac jedng tabletke¢ dziennie.

Dawkowanie w przypadku starszych pacjentow
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W przypadku starszych pacjentéw nalezy zmniejszy¢ dawke 0 potowe. [Or. 5]
Dzieci | miodziez

[...]
Spos6b podawania

IMPROMEN 5 mg w tabletkach nalezy przyjmowac¢ raz dziennie, zasadniczo po
kolacji, w dawce okreslonej przez lekarza, wraz z niewielka iloscig ptynu.

[.]"

6  Odpowiednio do powyzszego Sformutowana =zostata tresc), informacji
dotyczacej stosowania produktu leczniczego. Z zastrzezeniem niezbgdnych zmian
teksty odpowiadaty aktualnym informacjom o dawkowaniu kropli dopuszezonych
do obrotu w Niemczech.

7 We Wtoszech stosuje sie dla kropli i tablétek wspolne teksty. W informacji
dotyczacej stosowania produktu leczniczego zapisano;

»Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamnete, le istruzioni del medico
o del farmacista. Se ha dubbi consult il medico .l farmacista.

La dose raccomandata e da 1. mg'a 15 mg al giorno, con una dose media ottimale
dio 5 mg al giorno. Il medico stabilira la dese adatta a lei, compatibilmente con la
sua condizione e la sua réazione al, trattamento:

Prenda le gocce o le compresse,una volta al giorno.
Per Impromen goece orali,soluzione, la dose di 5 mg e equivalente a 11 gocce”.
Zgodnieyz thumaezeniem nayjezyk niemiecki przedtozonym przez strong skarzaca:

,NehmemSie dieses Awzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt
oder“Apothekerseinskragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sichmicht sicher sind.

Diey empfohlene Tagesdosis betrdgt zwischen 1 mg und 15 mg, mit einer
optimalen durchschnittlichen Tagesdosis von 5 mg. Ihr Arzt wird die fir Sie
passende” Dosis bestimmen, in Relation zu lhrer Verfassung und je nach
Behandlungserfolg.

Nehmen Sie die Tropfen oder die Tabletten einmal taglich. [Or. 6]

Impromen Lésung, Tropfen zum Einnehmen: die Dosis von 5 mg entspricht 11
Tropfen”.

Powyzsze nalezy przettumaczy¢ na jezyk polski w nastepujacy sposob:
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,»Produkt leczniczy nalezy przyjmowaé zawsze dokladnie zgodnie z zaleceniami
Panstwa lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy si¢ skonsultowaé
z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka dzienna wynosi od 1 mg do 15 mg, przy zalecanej $redniej dawce
dziennej 5 mg. Panstwa lekarz ustali dla Panstwa dawke odpowiednig w stosunku
do Panstwa stanu zdrowia i wyniku leczenia.

Krople i tabletki nalezy przyjmowac¢ raz dziennie. [Or. 6]
Roztwdr Impromen, przyjmowanie kropli: dawka 5 mg odpowiada 24 kreplom”.

8 Pismem z dnia 25 lutego 2016 r. BFArM poinformowalsstrone skarzaea, ze
zgodnie z § 29 ust. 2a AMG nie wyrazi zgody na zgloszone przez strong skarzaca
zmiany dotyczace dawkowania. Juz uprzednio wielgkfotnie) informowane, ze
pozwolenie na import rownolegly zostalo udzielone. z zastrzezeniem ' statego
dopasowywania do pozwolenia na dopuszczenié referencyjnego ‘produktu do
obrotu. Takie dopasowanie nie byto juz zas mozliwe,0d \wielu lat. Strona skarzaca
probowala temu zaradzi¢ przejmujac teksty \informacji dotyczaeych ,,Impromen
Tropfen 2 mg/ml” firmy Eumedica. Byle, toyniemozliwe, €o jasno wynika ze
zgloszonych tekstow. W przypadku kropli “mozliwe jest “bowiem rozpoczecie
terapii przy zastosowaniu %2 ml =< mg, gdy tymezasem w przypadku tabletek
tylko 5 mg. W przypadku tabletek, nie may tezamozliwosci takiego samego
indywidualnego dopasowania dawkowania. Przy,zastosowaniu tabletek w ogole
nie mozna ponadto przeprowadzi¢ dawkowania zalecanego w przypadku
przewleklej i podostrej se¢hizofrenii oraz,dla 0sob starszych. ,,Impromen Tropfen 2
mg/ml” nie jest referencyjaym, proaduktem, do Kktorego odnosi si¢ pozwolenie.
Ponadto BfArM _wskazak, ze dopaSowanie nie jest mozliwe ze wzgledow
prawnych.

9  Od powyzszege strona skarzaca wniosta sprzeciw. Dopasowanie dotyczy
produkta, tozsamego pod Wwzgledem substancji czynnej |1obejmuje przejecie
informacji “dotyczgeych | kropli celem ich zastosowania w przypadku postaci
farmaceutycznejutabletek. Nadto stosowanie jest uzaleznione od decyzji lekarza
imalezy przyjac,nze Stosowanie tabletek ma miejsce W przypadku pacjentow,
ktorzy, juz stosujd produkt leczniczy. Preparat stanowi istotng dla innych
spesobOw Stesowania alternatywe, ktora ma ugruntowang pozycje na rynku.

10 Deeyzja w przedmiocie sprzeciwu z dnia 1 lipca 2016 r. BfArM oddalit
sprzeciw strony skarzacej jako bezzasadny. Organ powotal si¢ na uzasadnienie
pierwotnej decyzji. Uzupelniajaco wskazat natomiast, ze strona skarzaca, poprzez
odwotanie do innej postaci produktu leczniczego, tj. kropli, powoduje niepewnos¢
| zmniejsza stopien zgodnosci. Zwlaszcza w przypadku produktu leczniczego
stosowanego w leczeniu schizofrenii jest to nie do pogodzenia z zasadg pewnosci
produktéw leczniczych.

11 W dniu 1 sierpnia 2016 r. strona skarzaca wniosta niniejsza skarge. [Or. 7]



KOHLPHARMA | BUNDESREPUBLIK DEUTSCHLAND

12 Podnosi ona, ze zgloszona tres¢ informacji ma za punkt wyjscia tekst
W jezyku niemieckim i zostala ona dostosowana do tekstu w jezyku wiloskim
stosowanego w przypadku tabletek Impromen. Przejeto tu roOwniez ostrzezenia
producenta produktu leczniczego dopuszczonego w Niemczech w postaci
farmaceutycznej kropli. BfArM jest zobowigzany do wyrazenia zgody na
zgloszone zmiany inie moze powota¢ si¢ na to, ze w przypadku dawkowania
tabletek rozpoczgcie terapii mozliwe jest przy zastosowaniu pig¢ciokrotnie wyzszej
dawki niz w przypadku kropli. W przypadku obydwu postaci farmaceutycznych
dawkowanie standardowe wynosi 5 mg dziennie. W razie potrzeby przyjmowania
mniejszych ilosci wyraznie wskazano na dostgpne W Niemczech krople.
Okreslenie dawkowania spoczywa kazdorazowo na lekarzu, ktOry ‘ewentualnie
powinien zapisac krople, jezeli konieczne jest bardziej doktadne dawkowanie.

13  Odmowy udzielenia zgody nie mozna zaakceptowaé takze dlatego, ze jej
skutkiem jest pozostawienie w obrocie produktu | z przestarzatym |\ t€kstem
informacji. Strona skarzaca spetnita swoj obowiazek, albowiemydopasowata tekst
informacji dotyczacej stosowania produktu leczniezego, stosowany we Wioszech
do bardziej restrykcyjnych wymagan dotyczgeyeh kroplinw'Niemczech. Wobec
wygasni¢cia pozwolenia na dopuszczenie referencyjnego produktu do obrotu
organ W sposob oczywisty uwaza obrot tabletkami za zasadni€zo watpliwy.

14 Indywidualne dawkowanie djest mozliwe, takze w przypadku tabletek,
poniewaz te maja rowki umozliwiajaee dzielenie. We, Wtoszech uzywa si¢ jednej
informacji dotyczacej stosewania preduktu leczniczego, poniewaz krople
i tabletki dziataja tak sam®. Nadto W orzeeznictwie Trybunatu Sprawiedliwosci
Unii  Europejskiej uznamo, zeh, wygasniecie pozwolenia na dopuszczenie
referencyjnego produktundosobrotu aic prowadzi do wygasnigcia pozwolenia na
import rownoleglty,, Na\importerze réwnoleglym spoczywa wtedy obowigzek
wprowadzenia kenieczaych, zmianraz uzyskania odpowiednich w tym zakresie
informacji.

15 Stroma skarzgca wniosta W niniejszym postepowaniu 0 zobowigzanie strony
pozwanej, —poprzeznakazanie uchylenia decyzji BfArM z dnia 25 lutego 2016 r.
w wersji zawarte] ' wi,decyzji w przedmiocie sprzeciwu z dnia 1 lipca 2016 r. — do
wyrazenia zgodywna zgloszone w dniu 30 listopada 2015r. zmiany dotyczace
dawkowania.

16 “\Strona pozwana wnosi o0 oddalenie skargi. [Or. 8]

17  Sprzeciwia si¢ ona Stanowisku strony skarzacej izarzuca, co nastgpuje.
Obrot produktami leczniczymi nie odpowiada juz modelowi pozwolenia na import
rownolegly. Pozwolenia na import rownolegly produktu leczniczego udzielono
Z zastrzezeniem dopasowywania do przysztych zmian pozwolenia na
dopuszczenie referencyjnego produktu do obrotu. Zgtoszona zmiana nie moze by¢
traktowana jako takie dopasowanie, poniewaz pozwolenie na dopuszczenie
referencyjnego produktu do obrotu juz nie istniecje. Nie ma analogii do
dopuszczonych w Niemczech kropli. Produkt ,,Impromen Tropfen, 2 mg/ml
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Losung” (pozwolenie numer 1156.00.02) ma zupelnie inng posta¢ farmaceutyczng
i stad takze inne dawkowanie. Zmiana postaci farmaceutycznej produktu
leczniczego powoduje wymdg uzyskania nowego pozwolenia zgodnie z § 29
ust. 3 zdanie pierwsze pkt2 AMG takze w przypadku importu réwnoleglego.
Nadto teksty informacyjne uzywane we Wloszech wykazujg istotne rdznice
w poréwnaniu z wykorzystywanymi w Niemczech tekstami dotyczgcymi kropli.
W przypadku kropli inna jest tez zawarto$¢ substancji czynnej, albowiem
w przypadku pozwolenia wloskiego wynosi ona 10 mg/ml, a niemieckiego 2
mg/ml. Wreszcie, brak jest mozliwosci tacznego zawarcia dwqch postaci
farmaceutycznych produktu leczniczego w jednej informacji dotyczacej jego
stosowania.

18 Indywidualne dopasowanie dawkowania nie jest mozliwe W przypadku
tabletek inie zapewnia go takze to, ze tabletki majg rowki umozliwiajace
dzielenie, skoro nie ma zadnych informacji co do nietamliwesci i doktadnosci
podziatu. Skoro importerzy rownolegli zwolnieni sg,zgodnie z §,63d ust. 6 zdanie
drugie AMG z obowiazku sktadania okresowych tapottow,0 bezpieczenstwie, to
w odniesieniu do preparatu W postaci tabletekfbrakuje,rowniczaktualnych danych
0 stosunku korzysci do ryzyka.

19 Na rozprawie ustnej wdniu 9 lipea 2019r. strony podtrzymaty swoje
rozbiezne stanowiska.

20 [...][Or. 9]
LI

21 Niniejsze postepowanic zostajeszawieszeniu. Na podstawie art. 267 akapit
pierwszy lit. a), “akapity, ‘drugi TRUE skierowane zostaja do Trybunatu
Sprawiedliwosci \Unil W Europejskiej celem wydania orzeczenia W trybie
prejudycjalnym pytania “wprzedmiocie wyktadni zakresu zastosowania
art. 34 TEUE Zwwzglednieniem orzecznictwa Trybunalu Sprawiedliwosci
dotyezacego, \warunkow \ dopuszczalnosci importu rownolegltego produktow
leczniczych.

22 \Sttena skarzaca posiada pozwolenie na import réwnolegly produktu
leczniczegon,,Jmpromen 5 mg” w tabletkach. Pozwolenie zostalo wydane przez
BfAtM jako wilasciwy organ federalny wyzszego stopnia W postgpowaniu
uproszezonym. Pozwolenia udzielono z zastrzezeniem dopasowywania do
przysztych zmian krajowego pozwolenia na dopuszczenie referencyjnego
produktu do obrotu. To ostatnie wygasto jednak ze skutkiem od dnia 30 czerwca
2010 .

23 Trybunat Sprawiedliwosci wielokrotnie wyjasnial, ze zart. 34 TFUE
wynika, ze panstwo cztonkowskie nie moze utrudnia¢ importu réwnoleglego
produktow leczniczych poprzez zobowigzanie importera do tego, by przestrzegat
tych samych wymogow, ktore obowigzuja przedsigbiorcow po raz pierwszy
wnoszacych 0 dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu.
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24  Trybunal Sprawiedliwosci orzekt rowniez, ze zasadniczo istnienie
pozwolenia na import réwnoleglty nie jest uzaleznione od istnienia krajowego
pozwolenia na dopuszczenie $rodka referencyjnego do obrotu. Stad niezgodny
z zasada swobody przeptywu towardw jest przepis prawa krajowego, zgodnie
z ktérym wygasniecie pozwolenia na dopuszczenie referencyjnego produktu
leczniczego do obrotu na wniosek jego posiadacza prowadzi do tego, ze
automatycznie wygasa rowniez pozwolenie na import rownolegly (wyrok
Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 10 wrzesnia 2002 r., Ferring,
C-172/00, EU:C:2002:474; wyrok Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci
zdnia 8 maja 2003r., Paranova L&kemedel iin.,, C-15/01, EU:C:i2003:256,
pkt 46). Powyzsze dotyczy w pierwszej kolejnosci przypadkurezygnacji
z pozwolenia na dopuszczenie referencyjnego produktu do obrotu albo, jak,ma to
miejsce W niniejszej sprawie, jego wygasni¢cia wskutek uptywu czasu. Ma to
jednak zastosowanie tylko wtedy, gdy import rownolegle dopuszczonego
produktu leczniczego nie koliduje ze skuteczna ochrong Zycia, i zdrowia ludzi
w rozumieniu art. 36 TFUE (ostatnio w przedmiocie), importu “sownolegltego
generycznych produktéw leczniczych: wyrok Trybunatu“Sprawiedliwosci Unii
Europejskiej zdnia 3lipca 2019r., Delfarma;, C-387/18,EU:C:2019:556).
[Or. 10]

25 Sad odsylajacy nie widzi na,chwile obecng wystarczajacych przestanek
$wiadczacych o istnieniu zagrozenie dla skutécznej ochrony zycia i zdrowia ludzi
w rozumieniu art. 36 TFUE. Strena pezwana zarzucita, ze schemat dawkowania
kropli zawiera instrukcje, ktérychtnie mozna zastosowac¢ w przypadku tabletek.
Do tego strona pozwapa’ zarzueilay, ze ‘importerzy rownolegli sg zwolnieni
Z obowigzku przedktadania okresowyeh, raportow zgodnosci (Periodic Safety
Update Reports — PSUR), akrople ‘dopuszczone do obrotu w Niemczech r6znig
si¢ co do zawartd8ei substancjizczynnej od kropli dopuszczonych do obrotu we
Wtoszech.

26  Uwzgledniajac \powyzsze postawi¢ nalezy pytanie 0 dopuszczalnosé
I warunkitzmiany‘pozweolenia na import rownolegly po wygasnigciu krajowego
pozwolenia ‘na,dopuszczenie referencyjnego s$rodka do obrotu. Zdaniem sgdu
odsytajacego, tego rodzaju zmiany nie sa z gory wylaczone i nalezy je ocenia¢ na
podstawie tych samych kryteriow jak te, ktore maja zastosowanie W przypadku
udzieleniaypozwolenia na import rownolegly. Odmowa uwzglgdnienia zmian
moglabynastapi¢ wylacznie W razie wystgpienia jednej z przyczyn odmowy
udzielenia zezwolenia wskazanych w art. 26 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady zdnia 6 listopada 2001r. w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (dalej
zwanej ,,dyrektywa 2001/83/WE”). Skoro jednak brakuje krajowego pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu, to niejasne jest, wedtug jakich kryteriow nalezatoby
uznac pdzniej zgltoszone przez importera rownolegltego zmiany za uzasadnione.

27 W niniejszym postgpowaniu strona skarzaca uzasadnia zmian¢ informacji
dotyczacych  dawkowania tabletek importowanych wramach importu
rownolegtego  czesciowym  przejeciem  informacji  dotyczacych  nadal
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dopuszczonych do obrotu w Niemczech kropli idopasowaniem tekstu
informacyjnego dotyczacego tabletek dopuszczonych do obrotu we Wtoszech.
Strona pozwana kwestionuje taki sposob postgpowania, poniewaz jest on
sprzeczny uregulowanej w majacych zastosowanie przepisach prawa koncepcji
importu rownolegtego.

28 Organ wlasciwy w sprawach pozwolenia stosuje w wypadku zmiany
pozwolenia na import rownolegly przepis krajowy 8§ 29 ust. 2a AMG. Przepis ten
stanowi:

»Zmiana dotyczaca

1. informacji zgodnie z 810, 11 illa o dawkowanig;™sposabie iezasie
stosowania, zakresie zastosowania, oile nie ¢hodzi owskazanie
dodatkowych lub zmiane¢ wskazan do leczenia, ktoreénzalicza si¢ do innego
[Or. 11] obszaru terapii, ograniczenia przeciwwskazan, skutkow ubecznych
oraz interakcji z innymi srodkami,

2. substancji czynnych, z wyjatkiem substancji ezynaych'leczniczo,
3. postaci farmaceutycznej rownowazne] Zypostacia depuszczona do obrotu,
3a. (...)

4.  istotnych zmian procesu, produkcji, postactsfarmaceutycznej, specyfikacji
lub profilu zanieczyszczenwsubstancji, czynnej lub produktu leczniczego,
ktére moga istotnicywplyna¢ nayjakosC, bezpieczenstwo lub skutecznosé
produktu leczniczego,

(...)
5. wielkeschopakowania 1
6. (),

moze zosta€ wprowadzona dopiero po wyrazeniu zgody przez wlasciwy
organ federalny wyzszego stopnia. [...] Uwaza si¢, ze organ wyrazit zgodg,
jezelinielsprzeciwi si¢ wprowadzeniu zmiany W terminie trzech miesiecy.”.

29 Paragraf 11 ust. 1 pkt 4 AMG stanowi:

,Gotowe produkty lecznicze, ktore stanowig produkty lecznicze w rozumieniu § 2
ust. 1 lub ust. 2 pkt 1 i ktére nie sg [...] zwolnione z obowigzku dopuszczenia do
obrotu, moga zosta¢ wprowadzone do obrotu w zakresie regulowanym przez
niniejsza ustawe jedynie wraz z ulotka dolaczang do opakowania, ktora nosi tytut
»Informacja dotyczaca stosowania« |obejmuje nastepujace informacje,
przedstawione Ww okreslonej nizej kolejnos$ci, W ogélnie zrozumialy sposob,
w jezyku niemieckim, dobrze czytelng czcionka 1w zgodzie z informacjami,
o0 ktérych mowa w § 11a: [Or. 12]

10
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4.  niezbedne do wlasciwego stosowania wytyczne dotyczace
a) dawkowania,
b)  sposobu podawania,

C) czgstotliwosci tego podawania, w razie potrzeby ze wskazaniem
doktadnego czasu, w ktorym produkt leczniczy moznaqlub nalezy
podag,

oraz, w razie potrzeby i zaleznie od rodzaju produktu leczniczego,
d)  okresu trwania terapii, jezeli ten nalezy oznaczyc,

e) wskazowki na wypadek przedawkowania, alboy, niezazycia lub
wskazdwki dotyczace niepozadanych skutkdw grozacych w razie
odstawienia,

f)  wyrazne zalecenie, aby W'razie\potrzeby \uzyskania wyjasnien
odnos$nie stosowania zasi¢gac rady lekarza lub farmaceuty,

(.

30 Paragraf 11a ust. 1 zdanie,  pierwsze, zdanie drugie pkt4 lit) b AMG
stanowi:

»W przypadku gotowyehyproduktowleczniczych, ktore podlegaja obowiazkowi
dopuszczenia do obretu lub'sa Zitego, obowigzku zwolnione, [...] przedsigbiorca
farmaceutyczny na zadamic\lekarzy, lekarzy stomatologoéw, lekarzy weterynarii,
farmaceutow W[...] “jesty zobowigzany udostepni¢ charakterystyke produktu
leczniczego\ przeznaczengy, dla o0sob posiadajacych wiedze specjalistyczng
(charakterystyke “produktu leczniczego). Powinna ona nosi¢  tytul
»Charakterystykayproduktu leczniczego« i zawiera¢ nastepujace informacje —
przedstawione dobrze'czytelng czcionka, pozostajace W zgodnie z charakterystyka
produktuy, leczniczégo zaakceptowana w ramach procedury dopuszczenia do
obrotu, W nastgpujacej kolejnosci:

(..)

4.  informacje kliniczne,

(..))

b) dawkowanie i sposéb podawania w przypadku osob dorostych oraz dzieci,
0 ile produkt leczniczy moze by¢ stosowany u dzieci, [Or. 13]

C.)

11
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Jezeli organ zamierza odmowi¢ wyrazenia zgody na zgltoszong mu zmiang,

ma obowigzek uzasadnienia tej odmowy i udowodnienia, ze wystgpity przestanki
ja uzasadniajace [...].

32

Punktem odniesienia dla decyzji organu s3 tu przestanki odmowy

dopuszczenia do obrotu wymienione w § 25 ust. 2 zdanie pierwsze AMG, ktorego
pkt 1 i 2 stanowia, co nast¢puje:

»Wlasciwy federalny organ wyzszego stopnia moze odméwi¢ dopuszczenia do
obrotu wylacznie wtedy, gdy:

1.

33

[.]

12

przedtozone dokumenty, W tym podlegajace przedtozeniu ‘na ‘podstawie
rozporzadzenia Wspdlnoty Europejskiej lub Unii™Europejskicj,, sa
niekompletne,

produkt leczniczy nie zostal W sposob wystarezajacys, zbadany, ‘zgodnie
z obecnym stanem wiedzy naukowej Jdub%inny naukowy  materiat
przedstawiony zgodnie z 822 ust. 3 nie odpowiada, obecnemu stanowi
wiedzy naukowej,

(..

Dotychczasowe orzecznictw® Trybunahu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
oraz wyktadnia art. 34 “hart. 36 TFUE “przy” uwzglednieniu dyrektywy
2001/83/WE nie pozwalaja ‘ma udzielenie *wystarczajaco jednoznaczniej
odpowiedzi na pytania Wyrazone W'sentencji niniejszego postanowienia,
ktore maja istotne zpaczenie, dla:rozstrzygni¢cia niniejszej sprawy. Stad
nalezy je przedstawié! Trybumatowi Sprawiedliwo$ci celem wydania
orzeczenia prejudycjalnego:



