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NAVRH NA ZACATIE PREJUDICIALNEHO KONANIA (ZHRNUTIE) Z9. 9. 2020 — VEC C-488/20

Predmet konania

Zaloba podana spolo¢nostou, ktord vykondva subezny dovoz liekov, proti
rozhodnutiu o strate platnosti povolenia na stibezny dovoz.

Predmet a pravny zaklad navrhu na za¢atie prejudicialneho konania

Otézka zlucitelnosti automatickej straty platnosti povolenia na stbezny'dovoz po
uplynuti jedného roka od skoncenia platnosti povolenia na uvedenie referenéného
lieku na trh s ¢lankami 34 a 36 ZFEU.

Prejudicialne otazky

1. Brani ¢lanok 34 ZFEU vnutroitatnej pravnej Gprave,ypodla kterej povolenie
na subezny dovoz straca platnost’” po uplynuti,jedného roka,odo dna skonéenia
platnosti povolenia na uvedenie referen¢aého lieku nateh?

2. Moze vnutrostatny organ sohladem nay, dlankys, 34 a36 ZFEU prijat
deklaratorne rozhodnutie o strate platnosti ‘ex lege,povolenia na uvedenie na trh
pre liek v ramci subezného dovozu len z déveduuplynutia zakonom stanovenej
lehoty, ktord sa pocita od “datumu skomcenia platnosti povolenia na uvedenie
referencného lieku na gtrh,“bez“teho, abypreskimal ddvody straty platnosti
povolenia tohto lieku%a ostatnépodmienky uvedené v &lanku 36 ZFEU spojené
s ochranou zdravia«w zivota Pudi?

3.  Postacuje’ oslobodeniey subeznych dovozcov od povinnosti predkladat
pravidelné (spravy, o bezpecnosti a s tym suvisiaca neexistencia aktualizovanych
Udajov, 0 pomere prinosuy a rizika vyplyvajuceho z farmakoterapie zo strany
organu ‘na, prijatie deklaratorneho rozhodnutia potvrdzujaceho stratu platnosti
pavoleniana uvedenie lieku na trh v ramci sabezného dovozu?

Relevantné predpisy prava Spolocenstva

Clanky:. 34 a 36 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie (d’alej len ,,ZFEU*).

Relevantné vnitrostatne predpisy

Clanok 2 bod 7b, ¢lanky 2la a33a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (zakon zo 6. septembra 2001 o liekoch) (d’alej len ,,PrFarm®).



DELFARMA

Kratky opis skutkového stavu a konania

Zalobkyna v ramci svojej podnikatel'skej ¢innosti vykonava hospodarsku ¢innost’
spocivajucu Vv sibeznom dovoze liekov na pol'sky trh.

Rozhodnutim Ministra Zdrowia (Minister zdravotnictva) z 27. januara 2011
Zalobkyna ziskala povolenie na stubezny dovoz lieku Ribomunyl, granulat na
perorélny roztok, 0,750 mg + 1,125 mg (povolenie ¢. 8/11) z Ceskej republiky.

V sulade s poziadavkou vyplyvajicou z ¢lanku 2a bodu 7b pism. a).PrFarm bolo
povolenie na subezny dovoz ¢. 8/11 vydané na zéklade platného“povolenia na
uvedenie na trh lieku Ribomunyl, granuldt na perorélny “roztok,
0,750 mg + 1,125 mg — povolenie ¢. R/3251 — v Pol'sku,aktorésbolo udelené
spolo¢nosti Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z 0.0. Platnost™\povolenia “na
uvedenie referenéného lieku na trh ¢. R/3251 skoncila“25. Septembra 2018 na
zaklade rozhodnutia Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych (predseda ‘Wradtnpre, registeéciu liekov,
zdravotnickych pomécok a biocidnych vyrobkoviaPol’sko) z.25: septembra 2018.

Podla zalobkyne je povolenie, na zaklade “kioréhowje stibezne dovazany liek
uvedeny na trh v krajine vyvozu, teda v Ceskej, republikestéale platné.

Rozhodnutim z 24. septembra 2019 Prezes, Urzedu Rejestracji (predseda Uradu
pre registraciu) potvrdil skonc¢enie platnosti, pevolenia ¢. 8/11 na stbezny dovoz
lieku Ribomunyl, granulataa peroralny, roztok, 0,750 mg + 1,125 mg z Ceskej
republiky, teda krajiny vyvozu, 0d.25. septembra 2019.

V nadvéznosti na novd ziadost, zalobkyne Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medyeznyeh i Produktéw Biobdjczych (predseda Uradu
pre registraciu liekov s, zdravetnickych pomécok a biocidnych vyrobkov)
rozhodnutim~z 18, novembra. 2019 potvrdil rozhodnutie z 24. septembra 2019.
Zalobkyiia podala proti rozhodnutiu z 18. novembra 2019 Zalobu na vnitro§tatny
sud, ktoryapodal navrh'na.zacatie prejudicidlneho konania.

Zéakladné tvrdeniami¢astnikov konania vo veci samej

Zalobkynantvrdi, ze napadnuté rozhodnutie porusuje ¢lanok 34 ZFEU v spojeni
s ¢lankom 36 ZFEU v rozsahu, v akom spdsobuje obmedzenie volného pohybu
tovaru, &o nie je odovodnené &lankom 36 ZFEU. Predovsetkym nie je oddvodnené
potrebou ochrany zdravia a Zivota ludi. Clanok 34 ZFEU ako ustanovenie, ktorym
sa negativne harmonizuju vnutrostatne pravidla tykajice sa podmienok subezného
dovozu liekov, sa vyklada v ustélenej judikatire Sudneho dvora Eurdpskej Unie
v tom zmysle, ze vylucuje zavéznost’ a uplatiiovanie normy vnutrostatneho préva
¢lenského statu, podla ktorej platnost’ povolenia na stibezny dovoz lieku v tomto
State skonci po skonceni platnosti povolenia na uvedenie referenéného lieku na
trh.
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Okrem toho uviedla, Zze ¢lanok 2l1a ods. 3a PrFarm je v rozpore s ¢lankom 34
ZFEU, pri¢om tento rozpor brani vnutrotatnym organom v jeho uplatiiovani,
ked’ze toto ustanovenie stanovuje, ze platnost’ povolenia na subezny dovoz lieku
do Pol'ska skon¢i jeden rok po skonceni platnosti povolenia na uvedenie
referen¢ného lieku na trh na pol'skom tuzemi.

Zalobkyna tiez tvrdi, Ze v napadnutom rozhodnuti bol nespravne vylozeny ¢lanok
21a ods. 3a PrFarm v spojeni s ¢lankom 36 ZFEU v rozsahu, v akom sa v flom
konstatuje, ze pravne pravidlo ustanovené v ¢lanku 2la ods. 3a_PrFarm je
odbévodnene ochranou zdravia a zivota l'udi, zatial’ ¢o toto pravidloa skutocnosti
s touto nevyhnutnou poziadavkou nesuvisi. V ¢lanku 21a ods. 3a*PrFarm sa totiz
stanovuje, Ze vylu¢ny a dostatocny ddvod skoncenia platnesti povolenia na
subezny dovoz lieku do Polska je samotny fakt, Ze platnost “povelenia, na
uvedenie referencného lieku na trh na pol'skom Uzemi skongila, pricomssucasne
nestanovuje povinnost’ organu preukazat’ pri¢iny skoncenia platnosti povolenia na
uvedenie referen¢ného lieku na trh na pol'skom Uzemf.

Zalobkyiia okrem toho tvrdi, ze napadnuté rozhodnutig\porusilosélanok 36 ZFEU
tym, Ze nepreskimalo, ¢i konstatovanie skon¢enia platnosti pevolenia na stibezny
dovoz lieku do Pol'ska po uplynuti jednéheyroka od skencéenia platnosti povolenia
na uvedenie na trh referenéného lieku na pol'skem\Uzemi je‘odévodnené ochranou
zdravia a zivota I'udi anajmé, cigdalsic obchodovanie®so subezne dovazanym
liekom moze predstavovat’ riziko prezivota zdravie l'udi alebo zvierat.

Zalovany uviedol, Ze z judikatiry Sudneho ‘dvora Eurdpskej Unie tykajlcej sa
stibeznych dovozov liekey sice vyplyva, ze'platnost’ povolenia na stibezny dovoz
lieku nemusi automaticky“zaniknut, v pripade straty platnosti povolenia na
uvedenie referenc¢riého lieku'na tripavsak vynimku v tejto suvislosti tvori potreba
stanovena v ¢lanku, 36, ZFEUNzrusit povolenie na subezny dovoz, ak bolo
povolenie na,uvedenieyreferencncho lieku na trh zrusené z dévodov savisiacich
s rizikom pre zivot,a zdravie Pudi. Urad poukazal na neexistenciu lieku, na ktory
mé subezney dovazany liek ,odkazovat® v pripade potreby zmenit' alebo
aktualizoyat, okrem ingho tdaje, ktoré s potrebné na riadny vykon dohl'adu nad
bézpeénostou Jliekavs a pripadnt aktualizaciu pribalovych letdkov, ktoré pre
pacienta predstavuju hlavny zdroj informécii o lieku. Poukézal na pochybnost,
ktord je.analogickd s predmetom navrhu na zacatie prejudicidlneno konania vo
veeis Kolpharma C-602/19. Zdoéraznil, Ze subezni dovozcovia boli zadkonom
oslobadeni od povinnosti predkladat’ pravidelné spravy o bezpecnosti pouzivania
lieku a Ze v pripade neexistencie vnutrostatneho povolenia na uvadzanie na trh pre
referen¢ny liek nema organ k dispozicii aktuélne udaje o pomere prinosu a rizika
vyplyvajuceho z farmakoterapie. Neexistuje ani iny liek s povolenim na uvedenie
na trh v Pol'sku, ktory by obsahoval rovnaké ucinné latky, ako liek Ribomunyl.
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Zhrnutie odovodnenia navrhu

Vnatro$tatny sud uvadza, ze podstata sporu vo veci samej sa obmedzuje na
potrebu spravneho vykladu prava Unie, najma ¢&lanku 34 ZFEU, ktora vznikla
v stvislosti s uplatnenim ¢lanku 21a ods. 3a PrFarm. Na zé&klade tohto vykladu sa
ur¢i, ¢i je skoncenie platnosti povolenia na subezny dovoz po uplynuti jedného
roka od skonc¢enia platnosti povolenia na uvedenie na trh pre referen¢ny liek na
zaklade zakona (ex lege) v sulade s pravom Unie.

Podl'a vnutrostatneho sidu predchadzajica judikatira Sadneho dvora’ Eurdpskej
Unie popiera akékol'vek automatické Ukony zo strany vnutrostatnych organov
a uklada povinnost' preskimat’ v kazdom jednotlivom pripade dévodyszaniku
platnosti povolenia uvedenia na trh a zohl'adnit’ dovody, ktoré svedg&ia . prospech
zachovania lieku na trhu napriek strate platnosti povelenia “pa“uvedenie
referenéného lieku na trh (pozri napriklad rozsudky “Sudneho “dvora
z 10. septembra 2002, Ferring Arzneimittel GmbH; €-172/00, EU:C;2002:474,
a z 8. maja 2003, Paranova Lakemedel AB a i., C-15/01EW:C:2003:256).

Extenzivne uplatnenie prekazok pohybu tovaru stanovenychyv &lanku 34 ZFEU
potvrdzuje aj rozsudok Sudneho dvoramz 35jula 2049, Delpharma, C-387/18,
EU:C:2019:556, tykajuci sa pol'skej farmaceutickej,pravnej Upravy tykajlcej sa
povoleni na uvedenie lieku na trh.

Podl'a vnutro$tatneho sidu Vv prejednévanejiveei, Struktara ustanoveni ¢lanku 21a
ods. 3a PrFarm, ktory stanovuje ‘stratu platnosti povolenia na zéklade zakona (ex
lege), neumoziuje rozhodmat’ Spor len zagpomoci vykladu, ktory je v sulade
s pravom Unie. Pri dplatiiovani prava by bolo potrebné vyludit jednoznacne
vymedzené ustanovenie ynatrostatnchosprava, ¢o by podla vnutrostatneho sidu
prekracovalo r@mec pripustného vykladu vnutroStatneho prava, ktory by mal
potom formu vykladuteontkalegem. Takyto postup by navyse stale nezodpovedal
otdzku, ako by 'sa uskutocnila kontrola zo strany organu nad bezpe¢nostou
pouzivania subezne dovazaného lieku v pripade neexistencie referenéného lieku.

Pry&'otazka Satyka posudenia zlugitelnosti s pravom Unie zésady straty platnosti
povelenia nadubezny dovoz po uplynuti jedného roka odo dna straty platnosti
poveleniama uvedenie referenéného lieku na trh. Druh& otazka sa tyka posudenia
zakonnosti, uptistenia od preskimania podmienok skoncenia platnosti povolenia na
uvadzanie na trh v kazdom jednotlivom pripade, ako aj otdzky ochrany zdravia
a zivotayl'udi. Tretia otazka sa tyka argumentacie organu tykajucej sa bezpec¢nosti
zotrvania lieku na trhu, ak v pripade tohto lieku neexistuje subjekt, ktory je
povinny aktualizovat’ Udaje tykajlce sa rizik spojenych s jeho pouzivanim. Treba
vsak uviest’, Ze podla uplatnitelného prdva moéze pol'sky organ na zéklade ¢lanku
2la o0ds.5 PrFarm poziadat prislusné organy clenského Statu o zaslanie
relevantnych dokumentov umoziujucich porovnanie vyrobkov. Za Uvahu stoji aj
pripadné uplatnenie tohto postupu v pripade ponechania lieku pochéadzajlceho zo
stibezného dovozu na trhu napriek skonéeniu platnosti povolenia na uvedenie
referen¢ného lieku na trh.
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V tejto suvislosti treba zdoraznit, Ze problém tykajici sa pravnych nasledkov
skon¢enia platnosti povolenia na uvedenie referenéného lieku na trh na liek
pochadzajuci zo subezného dovozu sa tiez vyskytol vo veci prejednavanej pred
Stdnym dvorom Eurdpskej Unie v nadvéznosti na nadvrh na zacatie
prejudicialneho konania, ktory podala spolo¢nost’ Kolopharma (C-602/19), avsak
eSte neexistuje rieSenie, ktoré by mohlo byt’ uZito¢né na vyrieSenie prejednavanej
Veci.

VnutroStatny sud si je vedomy, ze v prejedndvanej veci ide o osobitny druh
tovarov, ktoré maju nepochybne bezprostredny vplyv na zdraviedazivot l'udi.
Podl'a vnutrostatneho sudu nie je jasné, ¢i prvorady ciel’ ochrany Zivota,a zdravia
l'udi neodovodiuje uplatnenie obmedzujuceho ucinku v podebe automatického
skoncenia platnosti povolenia na stbezny dovoz z dovodd skonfenia, plathosti
povolenia na uvedenie referen¢ného lieku na trh.



