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Shrnuti Zadosti o rozhodnuti o piedbéZné otazce podle ¢l. 98 odst. 1
jednaciho Fadu Soudniho dvora

Datum doruceni:
2. tijna 2020
Piedkladajici soud:
Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie (Polske)
Datum pi‘edkladaciho rozhodnuti:
9. zari 2020
Zalobkyné:
Delfarma Sp. z o.0.
Zalovany:

Prezes UrzeduW\Rejestracji ‘Prodaktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobgjczych

Piedmét piuvodniho Fizeni

Zaloba@podana spolegnosti, ktera paralelné dovazi 1égivé piipravky, proti
rozhodnuti tykajicimu se skonceni platnosti povoleni k paralelnimu dovozu.
Predmét asprayni zaklad predbéZné otazky

Otazka, zdayje automatické skonéeni platnosti povoleni k paralelnimu dovozu
uplynttim jednoho roku od data, kdy konéi platnost registrace referenéniho
1é¢ivého pripravku, v souladu s ¢lanky 34 a 36 SFEU.
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Predbézné otazky

1. Brani c¢lanek 34 SFEU takové vnitrostatni pravni upravé, podle které
platnost povoleni Kk paralelnimu dovozu konéi uplynutim jednoho roku od data,
kdy kon¢i platnost registrace referen¢niho 1é¢ivého piipravku?

2. MuzZe vnitrostatni organ s ohledem na ¢lanky 34 a 36 SFEU piijmout
deklaratorni rozhodnuti, kterym konstatuje, Ze platnost registrace léc¢ivého
ptipravku uvadéného na trh v ramci paralelniho dovozu ze zakonakonci, a to jen
Z dtivodu uplynuti doby stanovené zdkonem a pocitané od data, kdyskonCiyplatnost
registrace referen¢niho 1éc¢ivého ptipravku, aniz posoudi ‘ditvody, skenceni
platnosti [registrace] uvedeného piipravku a dalsi podminKy uvedenéw. Glankun3d6
SFEU a souvisejici s ochranou zdravi a zivota lidi?

3. Postacuje K pfijeti deklaratorniho rozhodnuti‘konstatujicine,konec platnosti
povoleni k paralelnimu dovazeni 1é¢ivého $pripravkun, skuteénost,” ze paralelni
dovozci jsou osvobozeni od povinnosti “periodicky ptedkladat aktualizované
zpravy o bezpeénosti, takze doty¢ny ©Organ nema K'dispozici aktualni Gdaje o
posouzeni poméru prospéSnosti a rizik plynoueichyz farmakoterapie?

Uvedené predpisy unijniho prava

Clanky 34 a 36 Smlouvy%.fungovani Evropské unie (dale jen ,,SFEU®)

Uvedené vnitrostatni pravni predpisy

Clanek 2 bad 7b, jakoz i€lankyi21a a 33a ustawy z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (zékon ze, dne 6.zafi 2001, o 1éCivech; dale jen ,,zdkon o
1é¢ivecht)

Strucéné shrnuti skutkového stavu a rizeni

ZalobkyniNje “podnikatelka vykonavajici ekonomickou &innost spocivajici
Vv paralelnim dovozu 1é¢ivych pfipravkl na polsky trh.

Rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze dne 27.ledna 2011 ziskala Zalobkyné
povoleni k paralelnimu dovozu 1é¢ivého ptipravku Ribomunyl, granule pro
perorélni roztok, 0,750 mg + 1,125 mg, z Ceské republiky (povoleni ¢. 8/11).

V souladu s pozadavkem vyplyvajicim z ¢l. 2a bodu 7b pism. a) zakona o 1é¢ivech
bylo povoleni k paralelnimu dovozu ¢. 8/11 vydano na zakladé platné registrace
1é¢ivého piipravku Ribomunyl, granule pro perordlni roztok, 0,750 mg +
1,125 mg, na Uzemi Polska — rozhodnuti o registraci ¢. R/3251 — udélené
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spole¢nosti Pierre Fabre Medicament Polska Sp. z 0.0. Platnost rozhodnuti o
registraci referen¢niho piipravku ¢. R/3251 skoncila k 25. zafi 2018 na zakladé
rozhodnuti Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych (piedseda Utadu pro registraci 1é¢ivych
pfipravkll, zdravotnickych prostfedkii a biocidnich piipravkl, Polsko) ze dne
25. zarti 2018.

Zalobkyné uvadi, Ze registrace, na jejimz zakladé je paralelng importovany 1é&ivy
ptipravek uvadén na trh v zemi vyvozu, tj. v Ceské republice, je nadale platna.

Rozhodnutim ze dne 24. zaii 2019 piedseda uvedeného traduekonstatoval, Ze
platnost povoleni ¢. 8/11 k paralelnimu dovozu 1é¢ivého pripravku, Ribemunyl,
granule pro peroralni roztok, 0,750 mg + 1,125 mg, «dovazeného z Geské
republiky coby zemé vyvozu, konéi k 25. zaii 2019.

Po novém projednani véci na navrh Zalobkyné piedseda, Uiadu pro ‘registraci
lécivych  ptipravkl, zdravotnickych prostfedkii “a', biocidnichs piipravki
rozhodnutim ze dne 18. listopadu 2019 potvrdil,rozhednuti ze \dney24. zari 2019.
Proti rozhodnuti ze dne 18. listopadu 2019 podala Zalobkynésspravni Zalobu
k predkladajicimu soudu.

Hlavni argumenty tcastniki pivodnihoiwizent

Zalobkyné uvedla, Ze napadené¢ rozhednutiyje " werozporu s ¢lankem 34 SFEU ve
spojeni s ¢lankem 36 SEEU,proteze vede Komezeni volného pohybu zbozi, jez
nelze odtvodnit podle€lanku 36,SFEU. Konkrétné neni odiivodnéno nezbytnosti
chranit zdravi a Ziyot lidi. ‘\Clanek 34,SFEU coby ustanoveni, které negativné
harmonizuje vnitrestathi pravnipredpisy upravujici podminky paralelniho dovozu
l1écivych ptipravki, je, Vustalencyjudikature SDEU vykladan tak, ze vylucuje
zavaznost a uplathovani‘takového pravidla vnitrostatniho prava ¢lenského statu,
podle kterého platnest pavoleni k paralelnimu dovozu 1é¢ivého piipravku do
tohoto statu kon¢i v navaznosti na konec platnosti registrace referen¢niho 1é¢ivého
ptipravku.

Podlevjejiho nazoru“je v rozporu s ¢lankem 34 SFEU i ¢l. 21a odst. 3a z&kona o
lécivech,\takZe wnitrostatni organy jej Vv rozsahu, v némz stanovi, Ze platnost
pov@leni K'paralelnimu dovozu lé¢ivého piipravku do Polska kon¢i uplynutim
jednohe roku od data, kdy kon¢i platnost registrace referen¢niho 1é¢ivého
ptipravku na Gizemi Polska, nemohou uplatiiovat.

Zalobkyné dale uvedla, Zze v napadeném rozhodnuti byl podan nespravny vyklad
¢l. 21 a odst. 3a zakona o 1é¢ivech ve spojeni s ¢lankem 36 SFEU, protoze podle
tohoto rozhodnuti je pravni norma obsazena Vv ¢l. 21 a odst. 3a zakona o 1é¢ivech
oduvodnéna ochranou zdravi a Zivota lidi, ackoli ve skute¢nosti tato norma nema
s timto kategorickym pozadavkem Zadnou souvislost. Clanek 21a odst. 3a zakona
o lécivech totiz stanovi, ze vyluénym a dostatecnym zakladem pro konstatovani,
ze platnost povoleni k paralelnimu dovozu 1é¢ivého piipravku do Polska skondila,
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je samotnd skuteCnost, Ze skonclila platnost registrace referen¢niho 1écivého
ptipravku na Gzemi Polska, ale nestanovi, ze by doty¢ny organ mél povinnost
zjistovat, zjakych divodi skoncila platnost registrace referencniho 1écivého
piipravku na Gzemi Polska.

Podle Zalobkyné je napadené rozhodnuti také v rozporu s ¢lankem 36 SFEU,
nebot’ nedoslo k posouzeni, zda konstatovani, ze platnost povoleni k paralelnimu
dovozu 1é¢ivého piipravku do Polska skonéila uplynutim jednoho roku od data,
kdy skoncila platnost registrace referenéniho 1é¢ivého ptipravku na uzemi Polska,
je oduvodnéno ochranou zdravi a zivota lidi, a konkrétn¢ zdadalsi uvadeéni
paraleln¢ dovazeného léCivého piipravku na trh miize predstavevat wiziko pro
zivot a zdravi lidi nebo zvifat.

Zalovany uvedl, Ze z judikatury SDEU Kk paralelnim dovoziim lé¢ivychwptipravki
sice vyplyva, Ze platnost povoleni k paralelnimu dovozu I€&ivéhe piripravku nesmi
konéit automaticky Vv ndvaznosti na konec platriosti registrace referencniho
lé¢ivého ptipravku, avSak vyjimkou vtomto oOhledu™je \nutnosty stanovena
v ¢lanku 36 SFEU, zrusit povoleni k paralelnimu dovezujjcstlize byla registrace
referenéniho 1é¢ivého piipravku zrusena & dlvodi souvisejicich s rizikem pro
zivot nebo zdravi lidi. Zalovany upozoknil, Ze meexistuje 1é¢ivy piipravek, ktery
by pro paraleln¢ dovazeny 1écivy piipravekumohlwbyt ,.teferencnim®, az nastane
potieba provést zmény nebo aktualizaceidajii atd-\nezbytné pro fadné provadéni
farmakovigilance a ptipadnou aktualizaciytisténych®informaci, které jsou pro
pacienta hlavnim zdrojem infermaci‘e léCivemypiipravku. Poukazal na obdobnou
pochybnost, ktera byla predmetem Zadesti 0 rozhodnuti o predbézné otazce ve
véci C-602/19, [kohlphatma]*»ZdtrazniljnZe paralelni dovozci jsou ze zikona
osvobozeni od povinpostl “wperiodicky ptredkladat aktualizované zpravy
0 bezpecnosti podavani lécivehe pripravku a Ze v ptipadé neexistence vnitrostatni
registrace referencniho “écivéhoy, pripravku nema Kk dispozici aktualni Udaje
0 posouzenifpemeru prospesShosti a rizik plynoucich z farmakoterapie. Neexistuje
ani jiny l1éCivy pripravek,jktery by byl registrovan v Polsku a obsahoval tytéz
ucinné latky jako 1éCiv§ppiipravek Ribomunyl.

r v r

Struéné shrnuti odiivodnéni podani Zadosti o rozhodnuti o predbézné otazce

Predkladajici seud uvadi, ze podstatou jim projednavaného sporu je nutnost —
vyvstald z uplatnéni ¢l. 21a odst. 3a zakona o 1é¢ivech — podat spravny vyklad
ustanoveni unijniho prava, konkrétné ¢lanku 34 SFEU, nebot’ tento vyklad je
rozhodujici pro posouzeni otazky, zda dasledek spocivajici ve skonceni platnosti
povoleni k paralelnimu dovozu uplynutim jednoho roku od data, kdy kon¢i
platnost registrace referenéniho 1é¢ivého piipravku, a nastavajici ze zakona (ex
lege) je slu¢itelny s unijnim pravem.

Y~ Pozn. prekl.: v dob& mezi podanim této Zadosti o rozhodnuti o pfedb&Zné otazce a poiizenim

jejiho prekladu jiz byl zvetfejnén rozsudek Soudniho dvora ze dne 8. fijna 2020, kohlpharma
(C-602/19, EU:C:2020:804).
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Piedkladajici soud ma za to, ze dosavadni judikatura SDEU zapovida veSkerou
automati¢nost V jednani vnitrostatnich organtt a ukldda povinnost v kazdém
jednotlivém piipadé posoudit, pro¢ platnost registrace skoncila, a zohlednit
duvody svédcici pro zachovani daného 1é¢ivého ptipravku na trhu navzdory tomu,
7e skoncila platnost registrace referenéniho 1é¢ivého piipravku (viz naptiklad
rozsudky SDEU ze dne 10. zati 2002 ve véci C-172/00, Ferring Arzneimittel
GmbH, a ze dne 8. kvétna 2003 ve véci C-15/01, Paranova Lakemedel AB
a dalsi).

vvvvv

v ¢lanku 34 SFEU, hovofi i rozsudek SDEU ze dne 3. ¢ervence 2019 ve véci
C-387/18, Delpharma, ktery se tyka polskych pravnich predpisinz oblasti lécivych
ptipravku a upravujicich registrovani 1é¢ivych piipravka.

Podle piedkladajiciho soudu struktura ustanoveni ¢l 21a “adst. 3%zakona o
lécivech, jez pocitd sautomatickym skoncenim, plathosti, neumoziuje
V projednavané véci rozhodnout jen na zakladé eurekonformniho vykladu.
V ramci aplikace prava by bylo nutné upustit ‘ed uplatnéni“jednoznacné znégjici
vnitrostatni pravni normy, coz by podle ptedkladajiciho seudu prekracovalo meze
vykladu préva, jenz je podle vnitrostataihoyprava piipustny, a rovnalo by se
vykladu contra legem. Takovy postup By navic stale neskytal odpovéd’ na otazku,
jak by mél doty¢ny organ provadét kontrolujbezpetnosti pouzivani paralelné
dovazeného lé¢ivého pripravku, kdyz neexistuje referencni 1éCivy ptipravek.

Prvni otazka se tyka posOuzeni slucitelnosti pravidla, podle kterého platnost
povoleni k paralelnimu devozthkongi uplyautim jednoho roku od data, kdy kon¢i
platnost registrace referencnihe, 1é¢ivého pripravku, s unijnim pravem. Podstatou
druhé otazky je legalita “rozhodnuti, neposoudit v kazdém jednotlivém piipadé
podminky, za kterych,skencila platnost registrace, jakoz i otazky ochrany zdravi a
zivota lidi. Aietiotdzka, souvisi s argumentaci Zalovaného organu K bezpecnosti
ponechani ‘lécivéhe piipravky, u kterého neexistuje subjekt S povinnosti
aktualizovat Gdaje o rizicich spojenych sjeho pouzivanim, na trhu. Je nicméné
tteba upozornit na to, ze podle platného prava muze polsky spravni orgéan pozadat
vsouladu si¢l.21a"edst. 5 piislusné organy ¢lenského statu o zaslani potiebné
dokumentace; kterd umoziiuje srovnani piipravki. Piipadné vyuziti takového
dikazniho pestupu je vhodné zvazit 1 v ptfipad¢ ponechani paralelné dovazené¢ho
Iééiveho ptipravku na trhu i navzdory tomu, Ze platnost registrace referencniho
ptiprayku jiz skoncila.

Na tomto misté je tfeba poznamenat, Ze problematika pravnich ucinkl skonceni
platnosti registrace referencniho pfipravku na paralelné dovazeny pftipravek
vyvstala i ve véci, ve které byla SDEU piedlozena zadost o rozhodnuti o
predbézné otazce tykajici se spolecnosti [kohlpharma] (C-602/19), nicméné
Vv dané véci doposud nebylo vydano rozhodnuti, které by mohlo byt uzite¢né pro
feSeni projednavané véci.
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18 Piedkladajici soud si je dobfe védom skutecnosti, zZe V projednavané véci se jedna
o zvlastni druh zbozi, které ma zjevné ptimy vliv na zdravi a Zivot lidi. Podle
predkladajiciho soudu neni jasné, zda omezujici Uc¢inek spocivajici
v automatickém skonceni platnosti povoleni k paralelnimu dovozu s ohledem na
konec platnosti registrace referen¢niho piipravku neni odiivodnén obecnym cilem
ochrany zdravi a zivota lidi.
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