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Luguma sniegt prejudicialu nolemumu kopsavilkums saskana ar
Tiesas Reglamenta 98. panta 1. punktu

IesniegS§anas datums:
2020. gada 2. oktobris
Iesniedzéjtiesa:
Wojewddzki Sqd Administracyjny w Warszawie (Polija)
Datums, kura pienemts iesniedzéjtiesas nolemums:
2020. gada 9. septembris
Prasttaja:
Delfarma Sp. z o.0.
Atbildétajs:

Prezes Urzedu Rejestracji WProduktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych "Praduktow Biobojczych

Pamatlietas priekSmets

Prasiba; koyzalu paraléla‘importetaja sabiedriba ir c€lusi par [émumu par paraléla
importa atlaujas,izbeigsanos.

Liiguma sniegt prejudicialu nolemumu priekSmets un juridiskais pamats
Jautajums gpar paralela importa atlaujas automatiskas izbeigSanas vienu gadu péc

atsauces zalu tirdzniecibas atlaujas termina beigam atbilsmi LESD 34.un
36. pantam.
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Prejudicialie jautajumi

1. Vai LESD 34. pants nepielauj tadu valsts tiesibu normu, saskana ar kuru
paralela importa atlaujas terminS beidzas vienu gadu péc atsauces zalu
tirdzniecibas atlaujas termina beigam?

2. Vai, npemot véra LESD 36.un 34.pantu, valsts iestade var pienemt
deklarativu lémumu par paraléli importétu zalu tirdzniecibas atlaujas termina
beigam ex lege tikai tadel, ka ir beidzies likuma noteiktais termins, kas tiek
skaitits, sakot no atsauces zalu tirdzniecibas atlaujas termina beigam; neizyértéjot
So zalu tirdzniecibas atlaujas beigSanas iemeslus un citus LESD36. panta ietvettos
nosacijumus saistiba ar cilvéku veselibas un dzivibas aizsardzibu?

3. Vai ar to, ka paral€lie importetaji tiek atbrivotighespienakuma iesniegt
periodiski atjauninamos droSibas zinojumus un iestades riciba nav' atjauninatu
datu par farmakoterapijas ieguvumu un riskapattieeibu, ir pietickami, lai pienemtu
deklarativu 1émumu par paraléli importetd zalu tirdzniecibasyatlaujas izbeigsanos?

Atbilstosas Savienibas tiesibu normas

Liguma par Eiropas Savienibas darbibu ‘(turpmak teksta — “LESD”) 34.un
36. pants

Atbilstosas valsts tiesibu normas

2001. gada 8. septembra ustawa — Prawo farmaceutyczne [Farmacijas likuma]
(turpmak teksta— “Farmacijasdikums™) 2. panta 7.b, 21.a un 33.a punkts

Iss pamatlietasifaktisko apstaklu un tiesvedibas izklasts

Prasitajajir uznémums, kas veic saimniecisko darbibu saistiba ar zalu paralélo
importu Polijas tirgi.

Pamatojoties uz veselibas ministra 2011. gada 27.janvara lémumu, prasitaja
sanéma atlauju zalu Ribomunyl — granulas Skiduma iekskigai lietoSanai
pagatavosanai, 0,750 mg + 1,125 mg — paralélajam  importam no  Cehijas
Republikas (atlauja Nr. 8/11).

Saskana ar prasibu, kas izriet no Farmacijas likuma 2.a panta 7b. punkta
a) apakSpunkta, paraléla importa atlauja Nr. 8/11 tika izsniegta, pamatojoties uz
zalu Ribomunyl — granulas Skiduma iekSkigai lietoSanai pagatavosanai,
0,750 mg + 1,125 mg — derigu tirdzniecibas atlauju Polijas tirgii, atlauja
Nr. R/3251, kas tika izdota sabiedribai Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z o.0.
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Atsauces produkta tirdzniecibas atlaujas Nr. R/3251 termin$ beidzas 2018. gada
25. septembr1 atbilstoSi Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych [Zalu, medicinas iericu un
biocidu registracijas parvaldes prieksseédétaja] 2018. gada 25. septembra
lémumam.

Prasitaja uzskata, ka atlauja, pamatojoties uz kuru paraléli importétas zales tiek
ieviestas tirgii eksportétajvalsti, proti, Cehijas Republika, paliek speka.

Ar 2019.gada 24.septembra lémumu Registracijas parvaldes gprieckssedétajs
konstatgja, ka no eksportétajvalsts Cehijas Republikas zalu Ribomunyh= $kiduma
iekskigai lietoSanai pagatavoSanai, 0,750 mg + 1,125 mg — tifdzniecibas atlaujas
Nr. 8/11 termins beidzas 2019. gada 25. septembri.

Atkartoti izskatot lietu péc prasitajas pieteikuma, af 2019.'gada 18xnovembra
lémumu Zalu, medicinas iericu un biocidu registracijas parvaldes, prick§sedétajs
atstaja negrozitu 2019. gada 24.septembra d@mumu.  Prasitaja ypar mingto
2019. gada 18. novembra lémumu iesniedzgjtiesa,iesniedza apelacijas stidzibu.

Pamatlietas pusu galvenie argumenti

Prasitaja apgalvo, ka ar apstridetoplemumu ir parkapts LESD 34. pants, skatits
kopsakara ar LESD 36. pantu, jo “am, totiekot“radits precu brivas aprites
ierobezojums, kas nav pamatots ar LESD 36ypantu. It 1pasi tas neesot pamatots ar
nepiecieSamibu péc cilveku'veselibas un dzivibas aizsardzibas. LESD 34. pants ka
tiesibu norma, ar kusw, negativi tiek, saskanotas valstu tiesibu normas par zalu
paraléla importa nosacijumiemyd Tiesas» pastavigaja judikatiira tiek interpretéts
tadgjadi, ka ar_to tiek, izslégta dalibvalsts tas tiesibu normas spéka esamiba un
pieméroSanadSaja joma, saskand ar kuru zalu paral€la importa atlauja Saja valsti
beidzas tadel, ka ir beigusies,atsauces zalu tirdzniecibas atlauja.

Turklat ta apgalvo, ka Farmacijas likuma 21.a panta 3.a punkts ir pretruna LESD
34. pantam, un §i, pretruna liedz valsts iestadém to piemérot tiktal, ciktal Saja
tiesibupnorma’ it noteikts, ka atlaujas zalu paral€lajam importam Polija termins
beidzas ‘vienu) gadu péc atsauces zalu tirdzniecibas atlaujas Polijas teritorija
termina beigam.

Tapat ‘pfasitaja norada, ka apstridétaja lemuma esot kladaini interpretéts
Farmacijas likuma 21.a panta 3.a punkts, skatits kopsakara ar LESD 36. pantu,
ciktal minétaja lémuma tika konstateéts, ka Farmacijas likuma 21.a panta
3.apunkta ietverto tiesibu normu pamato cilvéku veselibas un dzivibas
aizsardzibas apsveérumi, lai gan patiesiba Sai tiesibu normai nav nekadas saistibas
ar So obligato prasibu. Farmacijas likuma 21.a panta 3.a punkta ir paredzéts, ka
zalu paral€la importa Polija atlaujas termina beigSanas vienigais un pietickamais
pamats ir pati atsauces zalu tirdzniecibas atlaujas Polijas teritorija termina
beigSanas, un vienlaikus taja nav paredzéts, ka iestadei biitu japierada atsauces
zalu tirdzniecibas atlaujas Polijas teritorija izbeigSanas iemesli.
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Turklat prasitaja norada, ka ar apstridéto 1émumu esot parkapts LESD 36. pants
tadel, ka neesot ticis parbaudits, vai atlaujas zalu paraleélajam importam Polija
termina beigSanas gadu péc atsauces zalu tirdzniecibas atlaujas Polijas teritorija
termina beigam ir pamatota ar cilvéku veselibas un dzivibas aizsardzibas
apsvérumiem, un it 1paSi, vai paraleli importetu zalu turpmaka tirdznieciba var
apdraudét cilvéku vai dzivnieku dzivibu un veselibu.

Atbildétajs noradija, ka, lai gan no Tiesas judikatiiras par zalu paralélo importu
izriet, ka zalu paral€la importa atlaujas speka esamibai nav automatiski jabeidzas,
beidzoties atsauces zalu tirdzniecibas atlaujas terminam, tomer izgémumu $aja
zind veido LESD 36. panta paredzeéta nepiecieSamiba anulét paral€la, importa
atlauju, ja atsauces zalu tirdzniecibas atlauja tika anul€ta ‘saistibajar cilveku
dzivibas un veselibas apdraudéjumu. lestade noradija, ka neesot, taduzalu, uz
kuram paraleli import€tas zales “atsauktos”, ja biitu,nepiecieSams grozit vai
atjauninat datus utt., kas ir nepiecieSami, lai veiktu pienacigu fammakovigilanci un
atjaunotu informaciju informativas lapas, kas pacientam,ir galvenais informacijas
avots par zalem. Ta noradija uz lidzigam Saubam, parkuram tikayiesniegt lGigums
sniegt prejudicialu nolémumu lieta Kolpharma C=602/19. Ta uzsvera, ka paralélie
importetaji ir likumiski atbrivoti no pien@kuma iesniegt periodiski atjaunojamos
drosibas zinojumus par zalém un, jagnavhatsauces zalu tirdzniecibas atlaujas,
iestades riciba nav aktualu datu par farmakoterapijas ieguyumu un risku attiecibu.
Neesot ar1 citu zalu, kuram Polija, biitu izsniegta atlauja tirdzniecibai un kuras
saturétu tadas aktivas vielas ka zales Ribomunyl.

Iss liguma sniegt prejudicialu nelemumu motivu izklasts

Iesniedzgjtiesa norada, ka pamatlictas blitiba ir saistita ar nepiecieSamibu noteikt
Savienibas tiestbu normu intetpretaciju saistiba ar Farmacijas likuma 21. a panta
3.a punkta pieméroSanu, it Tpasi nepiecieSamibu interpretét LESD 34. pantu, jo
tam ir noteicoSa nozime, izvertejot, vai ex lege sekas, proti, paraléla importa
atlaujas _termina ‘beigas gadu péc atsauces zalu tirdzniecibas atlaujas beigam,
atbilst Savienibas tiesibu aktiem.

Iesniedzgjticsa uzskata, ka Iidzsingja Tiesas judikatiira tiek noliegta jebkada
automatiska valsts iestazu darbiba, pieprasot katru reizi parbaudit atlaujas
deriguma termina beigSanas iemeslus un nemt veéra argumentus par zalu atstasanu
tirdzniecib@, neraugoties uz to, ka atsauces zalu tirdzniecibas atlaujai ir beidzies
deriguma termin§ (skat., pieméram, Tiesas spriedumus: 2002. gada
10. septembris, C-172/00, Ferring Arzneimittel GmbH; 2003. gada 8. maijs,
C-15/01, Paranova Lakemedel AB un citi).

Par LESD 34.panta paredz&to precu aprites ierobezojuma SkérSla plasu
piem&rosanu liecina ar1 Tiesas 2019. gada 3.jalija spriedums lieta C-387/18
Delpharma, kas attiecas uz Polijas farmacijas tiesisko regul&jumu par zalu
tirdzniecibas atlaujam.
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Iesniedzgjtiesa uzskata, ka izskatamaja lieta Farmacijas likuma 21.a panta
3. punkta noteikumu redakcija, kas paredz automatisku izbeig$anos ex lege, nelauj
atrisinat stridu, pamatojoties tikai uz tadu interpretaciju, kas atbilstu Savienibas
tiesibam. Piemerojot tiesibu aktus, biitu jaizslédz skaidri noteikta valsts tiesibu
norma, kas, péc iesniedzgjtiesas domam, parsniedz interpretacijas atbilstosi valsts
tiesibam robezas, kas tadgjadi butu contra legem interpretacija. Turklat $ada riciba
joprojam nesniegtu atbildi uz jautajumu par to, ka tiktu nodroSinata iestades
kontrole par paraléli importetu zalu lietoSanas drosibu, ja nepastav atsauces zales.

Pirmais jautajums ir par izvertéSanu, vai Savienibas tiesibu aktiematbilst princips
par paraléla importa atlaujas termina beigam saistiba ar to, ka ir pagajis,gads no
atsauces zalu tirdzniecibas atlaujas termina beigam. Otrais jdutajums atticcas uz
1zverteéSanu, vai ir pareizi atkapties no pienakuma katru reizi novertet tirdzniecibas
atlaujas beigSanas iemeslus un cilvéku veselibas _un dzivibasaizsardzibas
apsvérumus. TreSais jautajums ir par iestades argumentu par tadu zalu atstaSanas
tirdznieciba drosibu, ja nav subjekta, kam bitu pienakums atjauninat informaciju
par risku, kas saistits ar So zalu lietoSanu. Fom&ryir janorada, ka’ saskana ar
piem@rojamajiem tiesibu aktiem Polijas iestade, Farmacijas likuma 21.a panta
5. punkta paredzetaja kartiba var versties dalibvalsts kompetentajas iestades ar
ligumu atsttit atbilstoSus dokumentus, hkasalautuy, salidzinat zales. Tapat,
iesp&jams, ir verts apsvert, vai pieradiSanas procediira blitu japieméro art tad, kad
paraleli importetas zales tiek atstatas tirdznieciba, né€raugoties uz atsauces zalu
tirdzniecibas atlaujas termina beigam.

Saja zina ir jauzsver, ka probléma, kas attiecas uz atsauces zalu tirdzniecibas
atlaujas termina beigu tiesiskajamysekam saistiba ar paraleli importétam zalem
tiek skatita Tiesa dietajpar lagumu smiegt prejudicialu nolémumu saistiba ar
sabiedribu Kolopharma (C-602/19), tomér vél nav ticis sniegts risinajums, kas
var€tu biit noderigs [emuma pienemsanai Saja lieta.

Iesniedz€jtiesa “apzinas, kaypamatlieta attiecas uz 1pasu precu veidu, kas
actmredzami tiesi ietekmeieilveku veselibu un dzivibu. Iesniedzgjtiesa uzskata, ka
nav skaidrs, vaiar galveno mérki, proti, cilvéku dzivibas un veselibas aizsardzibu,
ir “attaisnojamaierebczojosu seku piemérosana, proti, automatisku paraléla
importa-atlaujas izbeigSana saistiba ar atsauces zalu tirdzniecibas atlaujas termina
beigam.



