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Az elézetes dontéshozatal iranti kérelemrdl a Birosag eljarasi szabalyzata
98. cikkének (1) bekezdése alapjan készitett dsszefoglalas

A benyujtas napja:
2020. oktober 2.
A kérdést eloterjeszté birosag:
Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie (Lengyelorszag)
Az el6zetes dontéshozatalra utalé hatarozat kelte:
2020. szeptember 9.
Felperes:
Delfarma Sp. z o.0.
Alperes:

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i ProduktowsBiebojczych

Az alapeljaras targya

Gydgyszert, parhuzamosan simportal0 tarsasdg é&ltal a parhuzamos importra
vonatkozGOengedély lejartat megallapitod hatarozattal szemben benyujtott kereset.

Az elézetes dontéshozatal iranti kérelem targya és jogi alapja

A “parhuzamos importra vonatkozd engedélynek a referencia-gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének lejartatdol szamitott egy év elteltével torténd
automatikus lejartanak Osszeegyeztethetosége az EUMSZ 34. cikkel és az
EUMSZ 36. cikkel.
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Az elézetes dontéshozatalra eléterjesztett kérdések

1. Ellentétes-e az EUMSZ 34. cikkel az olyan nemzeti szabalyozés, amely
szerint a parhuzamos importra vonatkozd engedély a referencia-gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének lejartat kovetd egy év elteltével lejar?

2. Az EUMSZ 34. cikkre és az EUMSZ 36. cikkre tekintettel hozhat-e a
nemzeti hatésdg olyan megdllapitd hatarozatot, amely kizarélag a
referencia-gyogyszer forgalombahozatali engedélyének lejaratatol™, szamitott,
torvényben meghatarozott hataridé lejarta alapjan allapitja .negsa Qyogyszer
parhuzamos import keretében torténd forgalomba hozatalaray “wonatkezo
engedélyének a torvény erejénél fogva torténd lejartat, anélkiil, “hogy
megvizsgalnd e gyogyszer engedelye lejartanak okait, “walamint az emberek
egészségének es életének védelmere vonatkoz6 egyeby az EUMSZ 36. cikkben
emlitett feltételeket?

3. Elegend6-e a gyogyszer parhuzamos import keretében torténd forgalomba
hozataldra vonatkozé engedélyének dejartat, Kimendé, .megallapitd hatérozat
meghozataldhoz az a tény, hogyea pashuzamos, importéroket mentesitik az
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések benytjtdséra vonatkozd kotelezettség
alol, és ehhez kapcsoléddan azy hogy “a hat@ésag, nem rendelkezik naprakész
adatokkal a farmakoterapiab@l eredo'elényokyilletve kockazatok tekintetében?

A hivatkozott kozgsséginjogi rendelkezések
Az Eurépai Unidymikodésérdl, sz6lo szerzodés (a tovabbiakban: EUMSZ) 34. ¢és
36. cikke

A hivatkozott. nemzetivrendelkezések

Az"Ustawa z dnian6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (a gyogyszerekrol
52010y, 2001, szeptember 6-i tdrvény, a tovabbiakban: PrFarm) 2. cikkének 7b.,
2%anes 33ay cikke

A tényallas és az alapeljaras rovid bemutatésa

A felperes gyogyszerek lengyel piacra torténé parhuzamos importjaval
kapcsolatos gazdasagi tevékenységet folytatd vallalkozas.

Az egészseglgyi miniszter 2011. januar 27-i hatarozata alapjan a felperes a
Ribomunyl gyogyszer (granulatum belséleges oldathoz, 0,750 mg + 1,125 mg)
Cseh Koztarsasagbol torténd parhuzamos importjara vonatkozo engedélyt kapott
(8/11. sz. engedely).
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A PrFarm 2a.cikke 7b. pontjanak a) alpontjabol ered6 koévetelménynek
megfeleléen a parhuzamos importra vonatkozé 8/11. sz. engedélyt a Ribomunyl
gyogyszer (granulatum belséleges oldathoz, 0,750 mg + 1,125 mg) Lengyelorszag
teriiletén torténd forgalomba hozatalara vonatkozd, a Pierre Fabre Medicament
Polska Sp. z 0.0. részére kiadott érvényes engedély (R/3251. sz. engedély) alapjan
bocsatottak ki. A referencia-gydgyszer R/3251. sz. forgalombahozatali engedélye
a Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych (gydgyszereket, orvostechnikai eszkdzoket és biocid
termékeket engedélyezo hivatal elndke, Lengyelorszag) 2018. szeptember 25-i
hatarozataval 2018. szeptember 25-én hatalyat vesztette.

A felperes téarsasdg szerint az az engedély, amely alapjarya “pachuzamosan
importalt gyogyszert az exportdlé orszagban, azaz a _Cseh "Koztarsasagban
forgalomba hozzak, tovabbra is hatélyos.

2019. szeptember 24-i hatarozataval az engedélyezéphivatal elngke megallapitotta
a Cseh Koztarsasaghol (az exportald orszagbol)dimpertalt Ribomunyl gyégyszer
(granulatum belsbleges oldathoz, 0,750 mg #,1,225 mg), parhuzames importjara
vonatkoz@, 8/11. sz. engedély 2019. szeptember. 25-hejartat:

A felperes kérelme alapjan lefolytatott megiSmételt eljardsban a Prezes Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych, WyrobowssMedycznych i Produktow
Biobojczych (gydgyszereket, orvostechnikaiweszkozoket és biocid termékeket
engedélyez6 hivatal elndkeglsengyelorszag) 2019. november 18-i hatarozataval
helybenhagyta a 2019. szeptember, 24-ihatarozatot. A felperes az emlitett 20109.
november 18-i hatarozattal, szembenykeresctet nyujtott be a kérdést elbterjesztd
birésaghoz.

Az alapeljarasban részt vevo felek fobb érvei

A felperes,, arra “hivatkezott, hogy a megtamadott hatarozat sérti az
EUMSZ36. cikkel\egyittesen értelmezett EUMSZ 34. cikket, amennyiben az
aruk szabadymozgasanak® korlatozasahoz vezet, ami az EUMSZ 36. cikk alapjan
nem igazelhaté; Kilénosen nem igazolhat6 a személyek egészségének és életének
vedelme,alapjan. Az EUMSZ 34. cikket, a gydgyszerek parhuzamos importjanak
feltételeirenvonatkozd nemzeti szabalyozast korlatozason keresztil harmonizal6
rendelkezésként a Birdsag allando itélkezési gyakorlata alapjan ugy értelmezi,
hogy ‘e, tekintetben Kkizarja a tagallam azon nemzeti jogi szabalyozédsanak
alkalmazhatosagat és hatalyat, amely szerint ezen allam valamely gydgyszer
parhuzamos importjdra  vonatkozO engedélye a referencia-gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének lejarta kovetkeztében hatalyat veszti.

Ezenkivil a felperes arra hivatkozott, hogy a PrFarm 2la. cikkének
(3a) bekezdése ellentétes az EUMSZ 34. cikkel, amely ellentét lehetetlenné teszi
annak nemzeti hatésagok altali alkalmazasat, mivel e rendelkezés eldirja, hogy
valamely gyogyszer Lengyelorszagba iranyuld parhuzamos importjara vonatkozé
engedely a referencia-gyogyszer Lengyelorszag teriiletén torténd forgalomba
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hozataldra vonatkozé engedélye lejartanak napjat kovetd egy év elteltével hatalyat
veszti.

A felperes azt is hangsulyozta, hogy a megtdmadott hatarozat tévesen értelmezte a
PrFarm  EUMSZ 36. cikkel ~ Osszefliggésben  értelmezett  21a. cikkének
(3a) bekezdését, amennyiben e cikk el6irja, hogy a PrFarm 21la. cikkének
(3a) bekezdésében foglalt rendelkezés az emberek egészségének és életének
védelmével kapcsolatos okokkal igazolhatd, holott valdjaban ez a szabaly nem
kapcsolodik ehhez a szikséges kovetelményhez. A PrFarm 21la. cikkének
(3a) bekezdése ugyanis azt irja el6, hogy oOnmagdban az a tény, hogy a
referencia-gyogyszer Lengyelorszag teriiletén torténé forgalemba ‘hozatalara
vonatkozo6 engedély lejart, kizardlagos €s kelld alapot ad annakimegallapitasahoz,
hogy a gyogyszer Lengyelorszagba iranyuld parhuzamos importjara,vonatkozo
engedély hatalyat veszti, mikozben nem irja eld, hogy athatosdgnak'meg, kellene
allapitania a referencia-gyogyszer Lengyelorszag tefiiletemy, torténé forgalomba
hozatalara vonatkoz6 engedély lejartanak okait.

A felperes ezenkivul azt allitotta, hogy a megtamadott hatarozat megsértette az
EUMSZ 36. cikket azaltal, hogy elmaradt annak wvizsgalata, hogy a gydgyszer
Lengyelorszagba iranyulé parhuzamos Simportjaras, vonatkozé engedély a
referencia-gyogyszer Lengyelorszag tewiiletens, torténd “forgalomba hozatalara
vonatkozo engedély lejartanak napjatdl “szamitott, egy ¢év elteltével torténd
lejartanak megallapitasat indokeolja-e “az emberek ‘egeszsegenek es életének
védelmével kapcsolatos szempont, igy. killondsen, hogy a parhuzamosan importalt
gyogyszer tovabbi forgalomba hozatalawveszélyt jelent-e az emberek vagy az
allatok életére és egészségeére.

Az alperes kijelentette, hogy ‘barwas Birosagnak a gyogyszerek parhuzamos
importjara vopatkozonitélkezési gyakorlatabol az kovetkezik, hogy a gyogyszer
parhuzamoss, “importjaras wyvonatkoz6  engedélynek  nem  kellene a
referencia-gyogyszer,. forgalombahozatali  engedélyének lejarta  esetén
automatikusan, lejarnia, waz» e tekintetben fennallo kivétel eldirja, hogy a
parhuizamos, importra venatkozd engedélyt az EUMSZ 36. cikkben elGirtaknak
megfeleléen N\, vissza ® kell vonni, amennyiben a referencia-gyogyszer
forgalombahozatali “engedélyét az emberi életet vagy egészséget fenyegetd
vieszellyel0sszefliggd okbol vontak vissza. A hatdsdg ramutatott arra, hogy nincs
olyan™.gyogyszer, amelyre a parhuzamos importb6l szarmazé gyogyszer
referenciaként  ,hivatkozhat” abban az esetben, ha a megfeleld
farmakovigilanciahoz sziikséges adatokat stb. kell mddositani vagy aktualizalni,
vagy ha adott esetben a beteg szamara a gyogyszerrel kapcsolatos informécio 6
forrasanak szamitd tajékoztatokat kell aktualizalni. A hatdsag hivatkozott a
C-602/19. sz. Kolpharma tiigyben -el6terjesztett eldzetes dontéshozatal iranti
kérelem targyat képezd, hasonld kétségekre. Hangsulyozta, hogy a parhuzamos
importérok a torvény alapjan mentesiilnek az iddszakos gyogyszerbiztonsagi
jelentések  benydjtasara  vonatkozé  kotelezettség alol, és hogy a
referencia-gyogyszer nemzeti forgalombahozatali engedélyének hianyaban a
hatdsadg nem rendelkezik naprakész adatokkal a farmakoterapiabol eredd elonydk,
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illetve  kockéazatok tekintetében. Nincs olyan masik, lengyelorszagi
forgalombahozatali engedeéllyel rendelkezé gyogyszer sem, amely Ribomunyl
gyogyszeréhez hasonld hatéanyagokat tartalmazna.

Az el6zetes dontéshozatal iranti kérelem indokolasanak rovid osszefoglalasa

A kérdést elbterjesztd birosdg ramutat, hogy a nemzeti birdsag eldtti alapjogvita
lényege az uni6s jog rendelkezései, kulondsen az EUMSZ 34. cikk PrFarm
21a. cikke (3a) bekezdésének alkalmazasaval dsszefiiggésben torténd @rtelmezése,
ami meghatarozza azon, a torvény erejénél fogva (ex lege), beallo
jogkdvetkezmény unids  jogszabalyokkal valo  Gsszeegyeztethetéségének
értékelését, hogy a referencia-gydgyszer nemzeti forgalombahozatali ‘engedélye
lejartanak napjatdl szamitott egy év elteltével lejar a parhuzamosyimpertra
vonatkozé engedély.

A kérdést elbterjesztd birdsag szerint a Birosag korabbiy, itélkezési gyakorlata
elutasitia a nemzeti hatdsagok barmilyen automatikuswjelleguiy,intézkedését,
eldirva, hogy a forgalombahozatali engedély hatalyossaga, megsziinésének okait
esetr6l esetre vizsgaljak meg, valamint, \ hogy, a Tteferencia-gyodgyszer
forgalombahozatali engedélye hatalyossaganaklejarta,ellenére vegyék figyelembe
a gyogyszer forgalomban maradasa, mellett “sz6l0, indokokat (lasd példaul: a
Birdsadg 2002. szeptember 10-igFerring, ArzneimittelhGmbH itélete [C-172/00];
2003. méjus 8-i Paranova Lakemedel'AB és tarsai itélete [C-15/01]).

A gybgyszerek  forgalombahozataliy, “engedélyével kapcsolatos lengyel
gybgyszerészeti jogszabalyokray vonatkoz¢ 2019. julius 3-i Delpharma itélet
(C-387/18) is amellett szal, hogyaszélesen kell értelmezni az aruk mozgésara
vonatkozd, az EUMSZ 34. cikkben eloirt korlatozas akadalyait.

A kérdést cléterjesztd birosdg, véleménye szerint a jelen iligyben a PrFarm
21a. cikkeének (3a) bekezdcsében foglalt rendelkezés szerkezete, amely eldirja az
hatdly toryény erejéncéhfogva torténd lejartat, nem teszi lehetové, hogy az tigyet
csupan,az uniosyjograsvonatkozo értelmezés alapjan biraljak el. A jogalkalmazas
soramymelloznivkellene egy vilagosan megfogalmazott nemzeti jogi rendelkezést,
ami ‘a “kerdést ) elOterjesztd birdsag szerint tallép a nemzeti jog alapjan
megengedheto ertelmezés keretein, és amely igy contra legem értelmezés formajat
oltené. Raadasul ezen eljards még mindig nem valaszolna meg azt a kérdest, hogy
a hatdsag referencia-gyogyszer hidnyaban hogyan ellendrizné a parhuzamos
importbdl szarmazd gydgyszer hasznalatanak biztonsagossagat.

Az els6 kérdés annak értékelésére vonatkozik, hogy Osszeegyeztethet-e az unios
joggal a péarhuzamos importra vonatkozé engedélynek a referencia-gyogyszer
forgalombahozatali engedélyének lejartatol szamitott egy év leteltével
bekovetkezd lejartara vonatkozé szabaly. A masodik kérdés annak értékelésére
vonatkozik, hogy a helytallo-e a piaci engedély lejarta feltételeinek minden egyes
esetben torténd vizsgalatanak elhagyasa, valamint az emberek egészségének ¢és
életének védelmének kérdésére. A harmadik kérdés a hatdsag érvelésére
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vonatkozik egy olyan gyogyszer forgalomban maradasanak biztonsagaval
kapcsolatosan, amelynek tekintetében nincs olyan jogalany, amely koteles lenne
az e gyogyszer hasznélatdval kapcsolatos kockazatokra vonatkozd adatok
aktualizalasara. Meg kell ugyanakkor jegyezni, hogy az alkalmazand6 jog
értelmében a lengyel hatdésdg a PrFarm 21. cikkének (5) bekezdése alapjan
felhivhatja a tagallam illetékes hatosagait a termékek Osszehasonlitasat lehetové
tevé relevans dokumentacié megkildésére. Erdemes megfontolni e bizonyitasi
rendszer alkalmazasat a parhuzamos importbdl szarmazd gydgyszernek a
referenciatermék forgalombahozatali engedélyének lejarta ellenére torténd piacon
maradasa esetén.

Ehelyitt hangsulyozni  kell, hogy a referenciatermék fargalombahozatali
engedélye lejartanak a parhuzamos importbdl szarmazo tefmékrengyakorolt jogi
kovetkezményeivel kapcsolatos probléma a Kolopharma el6zetes déntéshozatal
iranti kérelme nyoman a Birdsag el6tt folyamatban 1€v6 tigyben, (C-602/19) is
felmerdlt, azonban még nem sziletett a jelen U@y, megoldésa szempontjabol
hasznos donteés.

A kérdést eldterjesztd birdsag tudataban van ‘annaky hogy“a jelen iigyben olyan
specidlis termékkategoriarol van szd, amelysnyilvanvalé,modon kdzvetlen hatassal
van az emberi egészségre ¢s életre. A kérdest,elétenjeszté birdsag szerint nem
vilagos, hogy az emberi élet és egeszség védelmere iranyulo atfogd célkitlizés
igazolja-e a parhuzamos impoftra‘vonatkoz6, engedély automatikus lejartaban
megnyilvanuld  restriktiv gkbvetkezménys, alkalmazdsadt a referenciatermék
forgalombahozatali engedélyének lejartaraitekintettel.



