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Eelotsusetaotluse kokkuvdte vastavalt Euroopa Kohtu kodukorra artikli 98
IGikele 1

Saabumise kuupéev:
2. oktoober 2020
Eelotsusetaotluse esitanud kohus:

Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie (vejevoodkonna
halduskohus Varssavis, Poola)

Eelotsusetaotluse kuupéev:

9. september 2020
Kaebuse esitaja:

Delfarma Sp. z o.0.
Vastustaja:

Prezes Urzedu RejestracjimgProduktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobojczych

Pdhikohtuasja ese

Ravimite “paralleelimpordiga tegeleva é&ritihingu hagi paralleelimpordiloa
kehtetuks tunnistamiseOtsuse peale.

Eelatsusetaatluse ese ja diguslik alus

Kusimus;y kas ELTL artiklitega 34 ja36 on kooskdlas paralleelimpordiloa
automaatne kehtetuks tunnistamine pdrast (ihe aasta méodumist originaalravimi
mudgiloa kehtivuse 18ppemisest.
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Eelotsuse kisimused

1. Kas ELTL artikliga 34 on vastuolus riigisisene digusnorm, mille kohaselt
kaotab paralleelimpordiluba kehtivuse (he aasta moddumisel originaalravimi
miuugiloa kehtivuse I6ppemist?

2. Kas ELTL artiklite 34 ja 36 alusel vGib liikmesriigi ametiasutus teha
deklaratiivse otsuse, milles kinnitatakse, et seoses paralleelimpordiga antud ravimi
mudgiluba on kaotanud kehtivuse ainuiiksi pdhjusel, et on méddunud seaduses
ette nahtud tdhtaeg, mida arvutatakse alates originaalravimi mudgiloa, kehtivuse
I6ppemisest, ilma et see asutus kontrolliks selle ravimi mutgiloa kehtivuse
I6ppemise pdhjuseid ja muid ELTL artiklis 36 satestatud tingimusi;y mis
puudutavad inimeste elu ja tervise kaitset?

3. Kas seoses paralleelimpordiga antud ravimi ‘mudgiloea kehtivuse 16ppemise
kohta deklaratiivse otsuse tegemiseks on piisav asjaolu, et paralleglimportijad on
vabastatud kohustusest esitada perioodilist, ohutusaruandeid” ja selle tdttu
puuduvad asutusel ajakohastatud andmed ravimiohutuse riski-kasu suhte kohta?

Viidatud Ghenduse digusnormid

Euroopa Liidu toimimise lepingu (cdaspidi ,,ELTL®) artiklid 34 ja 36.

Viidatud riigisisesed"@igusnormid

6. septembri 2001. aasta ravimiseaduse (ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne; cdaspidi,,,ravimiseadus) artikli 2 punktid 7b, 21a ja 33a

Kohtuasjaasjaalude ja menetluse luihikokkuvdte

Hagejaion etteviétja, kelle majandustegevus seisneb ravimite paralleelimpordis
Poela turule.

Tervisheiuministri 27. jaanuari 2011 aasta otsusega anti hagejale luba ravimi
,»Ribomunyl, suukaudse lahuse graanulid, 0,750 mg + 1,125 mg*
paralleelimpordiks T$ehhi Vabariigist (luba nr 8/11).

Ravimiseaduse artikli 2a punkti 7b alapunkti a alusel valjastati
paralleelimpordiluba nr 8/11 Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z 0.0.-le antud
ravimi ,,Ribomunyl, suukaudse lahuse graanulid,0,750 mg+ 1.125 mg*“ Poola
territooriumil kehtiva mutgiloa (luba nr R/3251) alusel. Originaalravimi midigiloa
nr R/3251 kehtivus [6ppes 25. septembril 2018 vastavalt Poola Ravimite,
Meditsiinitoodete ja Biotsiidide Registreerimise Ameti juhataja (Prezes Urzedu
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Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych; edaspidi ,,ameti juhataja““)25. septembril 2018 .aasta otsusele.

Kaebaja drithingu sonul on paralleelselt imporditud ravimi mudgiluba
ekspordiriigis, st TSehhi Vabariigis kehtiv.

24. septembri 2019 teatas ameti juhataja, et ravimi ,,Ribomunyl, suukaudse lahuse
graanulid, 0,750 mg + 1.125 mg™ paralleelimpordiluba nr 8/11 kaotab kehtivuse
alates 25. septembrist 2019.

Parast kaebaja arilihingu taotlusel asja uuesti 1&bi vaatamist jattis<dameti juhataja
24. septembri 2019. aasta otsuse jousse. Kaebaja esitas 18. novembrili2019 selle
otsuse peale kaebuse eelotsusetaotluse esitanud kohtule.

Pdhikohtuasja poolte peamised argumendid liikmesriigi kohtus

Kaebaja véidab, et vaidlustatud otsus rikub ELTL artiklit 34 koostoimes ELTL
artikliga 36, kuna see toob kaasa kaupade vaba liikumise ptirangly mida ei saa
Oigustada ELTL artikli 36 alusel. Eelkdige el saa,seda\Oigustada inimeste elu ja
tervise kaitse vajadusega. ELTL artikliti34 “kul “ravimite® imporditingimuste
riigisise Oiguse negatiivse Uhtlustamise normi onyEuregpa Liidu Kohus oma
valjakujunenud praktikas tdlgendanud nii, et seewalistab asjaomases valdkonnas
selliste riigisiseste Gigusnormide kehtivana hoidmise ja kohaldamise, mille
kohaselt ravimi paralleelimpordiluba asjaomases< liikmesriigis kaotab kehtivuse
parast originaalravimi mudgiloa kehtivuseldppemist.

Kaebaja vaitis lisaks;.et ravimiseaduse artikli 21a 18ige 3a on vastuolus ELTL
artikliga 34, mis €1 voimaldasliikmesriigi ametiasutusel sellist sétet kohaldada,
kuna see, sate néehyette, et, lubarravimi paralleelimpordiks Poolasse kaotab
kehtivuse UKs aasta parast seda, kui originaalravimi Poola territooriumil muugi
lubayon kehtivuse 16ppemist.

Kaehaja vaidabysamuti, et vaidlustatud otsuses on ravimiseaduse artikli 21a
IGiget 3a koostoimestELTL artikliga 36 vaaralt tdlgendatud, kuivord selles otsuses
on todetud, et ‘ravimiseaduse artikli 21a 10ikes 3a ette nahtud Gigusnorm on
digustatudainimeste elu ja tervise kaitse kaalutlusel, samas kui see norm ei ole
tegelikult selle'nGudega seotud. Ravimiseaduse artikli 21a 18ige 3a néeb nimelt
ette, et Poolas ravimi paralleelimpordiloa kehtetuks tunnistamise ainus ja piisav
pdhjus on originaalravimi Poola territooriumit hdlmava muldgiloa kehtivuse
I6ppemise ainus pdhjus, ilma et ametiasutused peaksid esitama originaalravimi
Poola territooriumil mutgiloa kehtivuse 16ppemise pdhjusi.

Kaebaja vaidab lisaks, et vaidlustatud otsusega rikutakse ELTL artiklit 36, kuna
otsuses ei ole anallusitud, kas Poolas ravimi paralleelimpordiloa kehtivuse
I6ppemine aasta moodumisel originaalravimi Poola territooriumit hdlmava
mudgiloa kehtivuse I6ppemist on Oigustatud inimeste tervise ja elu kaitse
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kaalutlusel, ja eelkdige, kas paralleelimporditud ravimi edasine turustamine voib
ohustada inimeste v8i loomade elu ja tervist.

Kaebaja markis, et kuigi Euroopa Liidu Kohtu ravimite paralleelimporti
késitlevast kohtupraktikast tuleneb, et ravimi paralleelimpordiloa kehtivus ei tohi
originaalravimi miugiloa kehtivuse I6ppemise korral automaatselt 18ppeda, on
selles osas siiski erandiks ELTL artiklis 36 ette ndhtud ndue tuhistada
paralleelimpordi luba, kui originaalravimi miudgiluba on tuhistatud inimeste elule
vOi tervise ohustamisega seotud pohjustel. Amet markis, et puudub ravim, millega
paralleelimporditavat ravimit peab ,,vordlema“ juhul, kui on vaja 'muuta voi
ajakohastada andmeid vms, mis on vajalikud ravimiohutuse , jarelevalve
nduetekohaseks labiviimiseks ja patsiendi jaoks ravimi kohtayteabe ‘peamiseks
allikaks olevate ravimi teabelehtede vdimalikuks ajakohastamiseks. Tayviitas
analoogsele kahtlusele, mille kohta tehti eelotsus kohtuasjasy KolpharmayC—
602/19. Amet rohutas, et paralleelimportijad on séaduse “aluselyvabastatud
kohustusest esitada ravimi perioodilisi ohutusaruandeid ning et” riigis
originaalravimi mudgiloa puudumise korral ei ole ametilfajakohaseid andmeid
ravimi riski-kasu suhte kohta. Samuti ei ole teist Poolasimiugiloa saanud ravimit,
mis sisaldaks samasuguseid toimeaineid naguravim ,,Ribomunyl*,

Eelotsusetaotluse péhjenduse luhikokkuvote

Eelotsusetaotluse esitanud kohusymargib, etisisuliselt kasitleb liikmesriigi kohtus
pooleliolev kohtuvaidlus seeses, ravimiseaduse artikli 21a 16ike 3a kohaldamisega
tbusetunud vajadust liidu Oigusenja ‘eelkdige, ELTL artikli 34 dige tdlgenduse
jarele, sest viimati nimetatud sate ‘on mééarava téhtsusega selle hindamisel, kas
liidu Oigusega on«kooskolas, samast, digusest tulenev (ex lege) tagajarg, et
paralleelimpordiloa, kehtivus “16ppeb  Uhe aasta moddumisel originaalravimi
mudgiloakehtivuse 10ppemisest.

Eelotsusetaotluse esitanud kohti arvates vélistab Euroopa Liidu Kohtu senine
praktika litkmesriigi asutuste voimaluse tegutseda automaatselt ja ndeb ette, et
mudgiloa kehtivuse, Idppemise pdhjusi tuleb uurida juhtumipdhiselt ning arvesse
tuleb “\wotta péhjusi, mis pooldavad ravimi madki jatmist, hoolimata
originaalravimi mudgiloa kehtivuse I16ppemisest (vt nt jargmised Euroopa Kohtu
otsused: 10:septembri 2002. aasta kohtuotsus C-172/00, Ferring Arzneimittel
GmbH;8. mai 2003. aasta kohtuotsus C—-15/01: Paranova Lakemedel AB jt).

ELTL artiklis 34 ette nahtud kaupade vaba liikumise piirangu keelu laia
kohaldamist toetab radgib ka 3. juuli 2019. aasta otsus kohtuasjas C-387/18:
Delpharma, mis kasitleb Poola ravimialaseid digusnorme, millega on reguleeritud
ravimi mudgiluba.

Eelotsusetaotluse esitanud kohtu sonul ei vbimalda ravimiseaduse artikli 21a
IGike 3, mis n&eb ette seaduse alusel automaatselt kehtivuse kaotamise, ei
pohikohtuasja asjaoludel lahendada vaidlust liidu Oigusega kooskdlas oleva
tolgenduse alusel. Seaduse kohaldamisel oleks vaja eirata riigisisese Giguse selgelt
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sOnastatud satet, mis litkmesriigi kohtu hinnangul véljub riigisisese diguse alusel
voimaliku tdlgenduse raamest, olles seega contra legem tdlgendus. Lisaks ei vasta
selline lahenemine ikkagi kisimusele, kuidas peaks ametiasutus kontrollima
paralleelimporditud ravimi kasutamise ohutust siis, kui puudub originaalravim.

Esimene kiisimus puudutab hinnangut, kas liidu digusega on kooskdlas pohimdote,
et paralleelimpordiluba kaotab kehtivuse tihe aasta moddumisel originaalravimi
mudgiloa kehtivuse I6ppemisest. Teine kusimus késitleb seda, kas miitgiloa
Ioppemise tingimuste ning inimeste elu ja tervise Kkaitse tingimuste
juhtumipdhisest uurimisest loobumine on Giguspérane. Kolmas kisimus puudutab
ameti argumente seoses ravimi turustamise ohutusega, juhul kui iakski isik ei ole
kohustatud ajakohastama andmeid ravimi kasutamisega seotad riskide kohta.
Tuleb siiski mérkida, et kohaldatava diguse kohaselt v6ib Poela ametiasutus
ravimiseaduse artikli 21a I8ike 5 alusel paluda liikmesriigl pédevatel asutustel
saata asjakohased dokumendid, mis vdimaldavad< tooteidy vorrelda. Selle
tdendamismenetluse vdimalikku kohaldamist tasub“ykaaluda “ka juhul, Kui
paralleelimporditud ravim j&&b turule, vaatamatay originaalravimi, muugiloa
kehtivuse 16ppemisele.

Sellega seoses tuleb rdhutada, et probleemi;ymis, on, seotud originaalravimi
mudgiloa kehtivuse 16ppemise diguslike tagajargedega ‘paralleelimporditud toote
suhtes, késitleb Euroopa Kohusg kaypoolelialevas, kohtuasjas, mis algatati
arithingut Kohlpharma GmbH puudutavayeelotsusetaotluse tulemusel (kohtuasi
C-602/19), kuid milles puudubyveel lahend, mis voiks olla abi ké&esoleva
kohtuasja lahendamisel.

Eelotsusetaotluse esitanud kohus on, teadlik, et k&esoleval juhul on tegemist
eriliiki kaupadegagmillelyoniilmselgelt otsene mdju inimeste tervisele ja elule.
Eelotsusetaotluse esitanud Kehtuysdnul ei ole selge, kas inimeste elu ja tervise
kaitse Ulekaalukas, eesmark Oigustab paralleelimpordiloa automaatset kehtetuks
tunnistamist originaalravimi muugiloa kehtivuse 16ppemise tottu.



