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Sag C-488/20

Sammendrag af anmodning om preejudiciel afgerelse i henhold til artikel 98,
stk. 1, i Domstolens procesreglement

Dato for indlevering:
2. oktober 2020
Foreleeggende ret:
Wojewoddzki Sad Administracyjny w Warszawie (Polen)
Afgarelse af:
9. september 2020
Sagseger:
Delfarma Sp. z o.0.
Sagsagt:

Prezes Urzedu, Rejestragji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1'ProduktowyBiobojczych

Hovedsagens genstand

Sagen er, anlagt af et selskab, som parallelimporterer legemidler, og vedrarer
pravelsen af enafggrelsetom bortfald af en parallelimporttilladelse.

Genstand,og retsgrundlag for forelaeggelsen

Spergsmalet,om, hvorvidt et automatisk bortfald af en parallelimporttilladelse et
ar efter markedsferingstilladelsen for referencelegemidlet er udlgbet, er i
overensstemmelse med artikel 34 TEUF og 36 TEUF.
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Praejudicielle spgrgsmal

1. Er artikel 34 TEUF til hinder for en national bestemmelse, hvorefter en
parallelimporttilladelse bortfalder et ar efter markedsfaringstilladelsen for et
referenceleegemiddel er udlgbet?

2. Kan en national myndighed henset til artikel 34 TEUF og 36 TEUF
vedtage en deklaratorisk afgarelse, som fastsaetter, at markedsfaringstilladelsen
for et legemiddel, som parallelimporteres, ifglge loven bortfalder udelukkende pa
grund af udlgbet af den tid, der er foreskrevet ved lov, regnet fra,det tidspunkt,
hvor markedsfaringstilladelsen for referenceleegemidlet er udlgbet, uden at
grundene til, at markedsfaringstilladelsen for dette produkt er udigbet, eller andre
grunde, der henvises til i artikel 36 TEUF, som vedrgrer menneskers liv og
sundhed, undersgges?

3. Er det forhold, at parallelimporterer er fritaget “for, forpligtelsen til at
fremlaegge regelmaessige sikkerhedsrappofter,hog deh, deraf falgende mangel pa
ajourfgrte data om fordele og riSici \\veds, leegemiddelbehandlingen hos
myndigheden, tilstreekkeligt til at treeffe en,deklaraterisk afggrelse om at bringe
markedsferingstilladelsen for et parallelimporteretideegemiddel til ophar?

Anfgrte EU-retlige forskrifter

Artikel 34 og 36 igTraktatenmemsDen Europaiske Funktionsmade (herefter:
»TEUF«)

Anfgrte nationale forskrifter.

Artikel 23 nri7b,"2la 09 33a, i ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (lov af6.9.2001 om leegemidler) (herefter »leegemiddelloven)
Kort“fremstilling af de faktiske omsteendigheder og retsforhandlingerne i
hovedsagen

Sagsegeren er en erhvervsdrivende, som udgver gkonomisk virksomhed, der
bestar af parallelimport af leegemidler pa det polske marked.

Sagsggeren fik ved Minister Zdrowias (sundhedsministerens) afgerelse af 27.
januar 2011 tilladelse til at parallelimportere leegemidlet Ribomunyl, granulat til
oral oplgsning, 0,750 mg +1 125 mg, fra Den Tjekkiske Republik (tilladelse
nr. 8/11).
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I overensstemmelse med kravene i henhold til lzegemiddellovens artikel 2a, nr. 7b,
litra a, blev tilladelse til parallelimport nr. 8/11 udstedt pa baggrund af en gyldig
markedsfaringstilladelse for leegemidlet Ribomunyl, granulat til oral oplgsning,
0,750 mg +1 125 mg, i Polen — tilladelse nr. R/3251 — udstedt til Pierre Fabre
Medicament Polska Sp.z o0.0. (selskab med begrenset ansvar).
Markedsfaringstilladelsen for referenceproduktet nr. R/3251 bortfaldt den 25.
september 2018 ved afgerelse af 25. september 2018 truffet af Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych  (lederen af kontoret for godkendelse af Jegemidler,
medicinalprodukter og biocidprodukter, Polen).

Ifelge det sagsggende selskab forbliver den tilladelse, gefters, hvilken det
parallelimporterede leegemiddel markedsfares i eksportlandet, dvsaDen, Tjekkiske
Republik, i kraft.

Ved afgerelse af 24. september 2019 fandt Prezes Urzedu'Rejestracji (lederen af
kontoret for godkendelse af leegemidler, medicinalpredukterteg biogidprodukter,
Polen), at tilladelsen til parallelimport nr. 8/11 afleegemidlet:Ribemunyl, granulat
til oral oplgsning, 0,750 mg + 1 125 mg, imperteretifra Ren*Tjekkiske Republik,
eksportlandet, skulle ophgre pr. den 25. september. 2019:

Som fglge af en fornyet provelse @f sagen efter anmadning fra det sagsggende
selskab, stadfestede Prezes Urzedu Rejestracjin Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow, Biob@jczych (lederen af kontoret for
godkendelse af legemidler, medicinalpradukter og biocidprodukter, Polen) den
18. november 2019 afgarelsen af\24. september 2019. Sagsggeren har anlagt sag
ved den foreleeggenderret.til'pravelsewaf afgarelsen af 18. november 2019.

De vaesentligé argumenter, der. anfgres af hovedsagens parter

Sagsggeren-har anfort, at den anfeegtede afgarelse er i strid med artikel 34 TEUF
set i.sammenhangymed_ artikel 36 TEUF, da den farer til en begraensning af
varernesifrie’bevagelighed, som ikke kan begrundes med henvisning til artikel 36
TEURyAfggrelsen er navnlig ikke begrundet i behovet for at beskytte menneskers
livaog sundhed. “Artikel 34 TEUF skal i sin egenskab af bestemmelse om
harmonisering af nationale regler vedrgrende betingelserne for parallelimport af
leegemidleri,henhold til Den Europaeiske Unions faste praksis fortolkes saledes, at
den i denne henseende udelukker gyldigheden og anvendelsen af en bestemmelse i
en medlemsstats nationale ret, hvorefter tilladelsen til parallelimport af et
legemiddel i  denne  medlemsstat  bortfalder efter udlgbet  af
markedsfaringstilladelsen for referenceleegemidlet.

Sagsggeren har derudover anfgrt, at lsegemiddellovens artikel 21a, stk. 3a, er i
strid med artikel 34 TEUF, hvilket hindrer, at nationale myndigheder kan anvende
bestemmelsen, for sd vidt som denne bestemmelse fastsetter, at tilladelsen til
parallelimport af et legemiddel i Polen bortfalder et ar efter
markedsfaringstilladelsen for referenceleegemidlet i Polen er udlgbet.
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Sagsggeren har ligeledes anfart, at den anfegtede afgerelse er blevet truffet pa
baggrund af en forkert fortolkning af leegemiddellovens artikel 21a, stk. 3a, set i
sammenhaeng med artikel 36 TEUF, da det fremgar af afgerelsen, at
bestemmelsen i leegemiddellovens artikel 21a, stk. 3a, er begrundet i hensynet til
beskyttelsen af menneskers liv og sundhed, mens bestemmelsen i virkeligheden
ikke omhandler dette ngdvendige krav. Laegemiddellovens artikel 21a, stk. 3a,
bestemmer nemlig, at den eneste og tilstreekkelige grund til fortabelse af en
parallelimporttilladelse for et legemiddel 1 Polen er udlgbet af
markedsfaringstilladelsen for referenceleegemidlet i Polen, uden dog.samtidig at
fastsaette, at det er ngdvendigt, at myndigheden skal fastsla grdndene til, at
markedsfaringstilladelsen for referenceleegemidlet er udlgbet i Polen.

Sagsegeren har derudover anfgrt, at den anfeegtede afgarelse er'i Strid ‘med artikel
36 TEUF, idet det ikke heri er undersggt, om afgerelsen om, bortfaldet “af
tilladelsen til parallelimport af et legemiddel i%Rolen, @fterudlgbet af
markedsfaringstilladelsen for referenceleegemidlet.i Polen,ex begrundet fshensynet
til beskyttelse af menneskers liv og sundhed, ogwnavnligyom,den fortsatte
markedsfering af et parallelimporteret leegemiddel “kamyudgere en risiko for
menneskers og dyrs liv og sundhed.

Sagsegte har anfert, at selv om det folger.af Damstolens praksis vedrgrende
parallelimport af leegemidler, at tilladelsen, til'parallelimport af et legemiddel ikke
burde bortfalde automatisk i tilfeelde af udlgbet,af markedsferingstilladelsen for
referenceleegemidlet, er der dog enyundtagelse i denne henseende, navnlig det i
artikel 36 TEUF fastsattesbehow, for at tilbagekalde tilladelser til parallelimport,
hvis markedsfgringstilladelsen forwreferencelegemidlet er tilbagekaldt af arsager,
der vedrarer risici/vedymenneskers, liv og sundhed. Myndigheden henledte
opmerksomheden, pa, manglen af ‘et leegemiddel, som det parallelimporterede
legemiddel kan »referere til« iytilfeelde af et behov for at foretage a&ndringer eller
opdateringer- af data“osvy, som er ngdvendige for en korrekt udevelse af
legemiddelevervagningen 0g eventuelle ajourfaringer af
anvendelsesinformationer,;som er patienters primere kilde til information om
legémidlet.\Sagsagte, pegede pa en lignende tvivl, som var genstand for en
anmodning om, pr&judiciel afgerelse i sagen Kolpharma C-602/19. Sagse@gte
understregede, atyparallelimportgrer ved lov er fritaget fra forpligtelsen til at
fremleeggenregelmassige sikkerhedsrapporter om anvendelsesinformation, og at
myndighedenpsafremt der ikke foreligger en indenlandsk markedsfaeringstilladelse
for referencelaegemidlet, ikke er i besiddelse af ajourfarte data om vurderingen af
forholdet mellem fordele og risici, som faglger af leegemiddelbehandlingen. Der er
heller ikke noget andet leegemiddel med en markedsfgringstilladelse i Polen, som
indeholder de samme aktivstoffer, som leegemidlet Ribomunyl.

Kort fremstilling af begrundelsen for forelaeeggelsen

Den foreleggende ret papeger, at tvisten i hovedsagen kan reduceres til
spgrgsmalet om den korrekte fortolkning af EU-retten henset til anvendelsen af
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lzegemiddellovens artikel 21 a, stk. 3a, og serligt artikel 34 TEUF, som fastlaegger
bedgmmelsen af foreneligheden med EU-retten, som har retsvirkning (ex lege) i
form af bortfaldet af en parallelimporttilladelse et ar efter tidspunktet for udlgbet
af markedsfaringstilladelsen for referencelzegemidlet.

Det er den foreleeggende rets vurdering, at Domstolens hidtidige praksis afviser
enhver automatisk afgerelse truffet af nationale myndigheder, som saledes
palegges at foretage en undersggelse af grundene til, at en
markedsfaringstilladelse udlgber ved hver enkelt sag, og at der tages hensyn til de
grunde, der taler for, at legemidlet forbliver pa markedet, selv om
markedsfaringstilladelsen for referenceleegemidlet er tilbagekaldt “(jf. f.eks.
Domstolens dom af 10.9.2002, sag C-172/00, Ferring Aszneimittel “GmbH,
EU:C:2002:86; og af 8.5.2003, sag C-15/01, Paranova lakemedel\AB m.fl.,
EU:C:2002:755).

Domstolens dom af 3. september 2019 i sagen C-387/(18, Delpharma, som
vedrgrer de polske legemiddelsbestemmelser om: markedsfaringstilladelser for
leegemidler, taler for en bred anvendelse af hindringer'med,henblik pa at begraense
varers beveagelighed, jf. artikel 34 TEUF.

Det er den foreleggende rets opfattelse,“at konstruktionen af leegemiddellovens
artikel 21 a, stk. 3, i den foreliggende sag, ‘som, fastseetter bortfald ifalge loven,
ikke tillader, at sagen afgares alene ved anvendelse afien EU-konform fortolkning.
Ved anvendelse af loven ville det, vere ngdvendigt at se bort fra en konkret
formuleret bestemmelse i-national retphvilket ifalge den foreleeggende ret gar ud
over, hvad der er tilladt for sa vidthangarifortolkning af loven i henhold til national
ret, som derefter villestage formaf en,fortolkning contra legem. Hertil kommer, at
en sadan fremgangsmaden, stadigy ikke besvarer spgrgsmalet om, hvordan
myndighedernes % kontrol med  sikkerheden  af  anvendelsen  af
parallelimpoftlzegemidiet bgr fortages ved mangel pa referenceleegemidlet.

Det forste spgrgsmal vedrarer vurderingen af, om princippet om fortabelse af en
parallelimperttilladelse enforeneligt med EU-retten efter udlgbet af et ar regnet fra
udlgbet “af “markedsfaringstilladelsen for referenceleegemidlet. Det andet
sporgsmal =vedrarer lovligheden af ikke at undersgge betingelserne for en
tilbagekaldelse'af en markedsfaringstilladelse og af beskyttelsen af menneskers liv
og ‘sundhed ‘wved hver enkelt sag. Det tredje spgrgsmal vedrgrer myndighedens
argumenter for sa vidt angar sikkerheden af at bevare et legemiddel pa markedet,
nar derikke er en enhed, som er forpligtet til at ajourfare data vedrarende risikoen
I forbindelse med dets anvendelse. Det skal dog understreges, at i henhold til
geldende ret kan polske myndigheder i henhold til legemiddellovens artikel 21 a,
stk. 5, anmode de kompetente myndigheder i en medlemsstat om at fremsende den
relevante dokumentation med henblik pa at sammenligne de pagaldende
leegemidler. Den mulige anvendelse af denne bevisprocedure er ogsa verd at
overveje i tilfelde af, at et parallelimporteret leegemiddel forbliver pad markedet,
pa trods af, at markedsfaringstilladelsen for referenceproduktet er udlgbet.
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Det skal i denne forbindelse understreges, at problemet med retsvirkningerne af
udlgbet af en markedsfaringstilladelse for referenceproduktet i forhold til det
produkt, som parallelimporteres, ligeledes er blevet fremhavet i den ved
Domstolen verserende sag, hvor selskabet [kohlpharma] har anmodet om en
preejudiciel afgerelse (sag C-602/19), men hvor der endnu ikke foreligger en
afgarelse, som kan vare nyttig i lgsningen af den foreliggende sag.

Den foreleeggende ret er opmerksom pa, at den foreliggende sag vedrarer en
bestemt type varer, som tydeligt har en direkte virkning pa menneskers liv og
sundhed. Ifglge den foreleeggende ret er det ikke klart, om hovedformalet med
beskyttelse af menneskers liv og sundhed kan begrunde anwendelsen af en
restriktiv retsvirkning, hvorefter en parallelimporttilladelse automatisk bortfalder
som falge af udlgbet af markedsfaringstilladelsen for referenceproduktet.



