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Zadeva C-488/20

Povzetek predloga za sprejetje predhodne odloc¢be v skladu s ¢lenom 98(1)
Poslovnika Sodisc¢a

Datum vlozZitve:
2. oktober 2020
Predlozitveno sodiSce:
Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie (Peoljska)
Datum predlozitvene odloc¢be:
9. september 2020
ToZeca stranka:
Delfarma Sp. z o.0.
ToZena stranka:

Prezes Urzedu Rejestragjin, Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznychi,i Produktow, Biebojczych (predsednik urada za
registracijo %, zdravil, ‘medicinskih pripomockov in biocidnih
proizvodov)

Predmiet postopka pred nacionalnim sodiS¢em

Tozba druzbe, ki opraylja vzporedni uvoz zdravil, zoper sklep o poteku dovoljenja
za'vzporedni uvez.

Predmet in pravna podlaga vprasanj za predhodno odlo¢anje

Skladnost samodejnega poteka dovoljenja za vzporedni uvoz po enem letu od
poteka dovoljenja za promet z referen¢nim zdravilom s ¢lenoma 34 in 36 PDEU.
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Vprasanja za predhodno odlo¢anje

1. Ali dolo¢ba ¢lena 34 PDEU nasprotuje nacionalni ureditvi, v skladu s
katero dovoljenje za vzporedni uvoz potece eno leto po datumu poteka dovoljenja
za promet z referen¢nim zdravilom?

2. Ali glede na c¢lena34 in36 PDEU nacionalni organ lahko izda
ugotovitveno odlo¢bo 0 poteku, in sicer po samem zakonu, dovoljenjaa promet z
zdravilom v okviru vzporednega uvoza samo zaradi poteka zakonskega obdobja,
ki se Steje od datuma poteka dovoljenja za promet z referencnim zdravilem, brez
preucitve razlogov za potek [dovoljenja] za to zdravilo in drugih predpostavk iz
¢lena 36 PDEU, ki se nanasajo na varovanje zivljenja in zdravja ljudi?

3. Ali za izdajo ugotovitvene odlocbe 0 pateku develjenja za promet z
zdravilom v okviru vzporednega uvoza zadoStujes dejstvo,wda“s0 vzporedni
uvozniki oproS¢eni obveznosti predlozitve rednih porocCil owarnosti, zaradi ¢esar
organ nima posodobljenih podatkov o razmerju, med koristmitin tveganji glede
farmakovigilance?

Navedene doloc¢be prava Skupnesti

Clena 34 in 36 Pogodbe o delovanju Evrepske.unije (v nadaljevanju: PDEU)

Navedene dolo¢bemacionalnegaprava

Clen 2, tocka 7b)nclen21atin clen,33a ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceuty¢zne “(zakon ‘'z dne, 6. septembra 2001 o zdravilih, v nadaljevanju:
zakon o zdravilih)

Kratka predstavitevidejanskega stanja in postopka

Tozecaystranka,j¢ podjetje, ki opravlja poslovno dejavnost vzporednega uvoza
zdravil na poljski trg.

Na podlagi sklepa ministra za zdravje z dne 27. januarja 2011 je toZeca stranka
pridobila dovoljenje za vzporedni uvoz zdravila Ribomunyl, granulat za peroralno
raztopino, 0,750 mg + 1,125 mg (dovoljenje st. 8/11), iz Ceske republike.

V skladu z zahtevo iz ¢lena 2a, tocka 7b)(a), zakona o zdravilih je bilo dovoljenje
za vzporedni uvoz st. 8/11 izdano na podlagi veljavnega dovoljenja za promet z
zdravilom Ribomunyl, granulat za peroralno raztopino, 0,750 mg + 1,125 mg na
ozemlju Poljske — dovoljenje st. R/3251 — izdanega za Pierre Fabre Medicament
Polska Sp. z 0.0. Dovoljenje za promet z referenénim zdravilom $t. R/3251 je
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poteklo 25. septembra 2018 na podlagi sklepa predsednika urada za registracijo
zdravil, medicinskih pripomoc¢kov in biocidnih proizvodov z dne 25. septembra
2018.

Po navedbah tozece druzbe dovoljenje, na podlagi katerega se vzporedno uvozeno
zdravilo daje v promet v drzavi izvoza, tj. Ceski republiki, ostaja veljavno.

Predsednik urada za registracijo je s sklepom z dne 24. septembra 2019 ugotovil,
da z dnem 25. septembra 2019 dovoljenje za vzporedni uvoz st. 8/11 zdravila
Ribomunyl, granulat za peroralno raztopino, 0,750 mg + 1,125 m@, iz Ceske
republike, drzave izvoza, preneha veljati.

Po ponovni obravnavi primera na zahtevo tozeCe druzbe je predsednik urada za
registracijo zdravil, medicinskih pripomoc¢kov in biocidnili proizvedowv, Sisklepem
z dne 18. novembra 2019 potrdil sklep z dne 24. septemibra 2019. Tozeca stranka
je zoper sklep z dne 18. novembra 2019 vlozila tozbo pri predloZitvenemysodiscu.

Bistvene trditve strank v postopku pred nacionalnim sedi§¢em

Tozeca stranka trdi, da izpodbijani sklep ‘pomeni krSitev®clena 34 PDEU v
povezavi s ¢lenom 36 PDEU, ker povzroga omejitev prostega pretoka blaga, ki ni
upravi¢ena S ¢lenom 36 PDEU. Zlasti ta“emejitéw,ni v skladu s potrebo po
varovanju zdravja in Zivljenjadljudiy, Clen 34 RDEU se kot dolotba 0 negativni
harmonizaciji nacionalnih predpisov glede,pogojev za vzporedni uvoz zdravil v
ustaljeni sodni praksi Sodis¢a razlagatako, da na tem podro¢ju izkljucuje
veljavnost in uporabo predpisa naciopalnega prava drzave ¢lanice, v skladu s
katerim dovoljenjey za wizporedni, uvoz ‘zdravila v tej drzavi potee po izteku
dovoljenja za promet'z referencnim zdravilom.

V nadaljevanjutrdi, da J&,cleni21a(3a) zakona o zdravilih v nasprotju s ¢lenom 34
PDEU, zaradi Cesariga nacionalni organi ne morejo uporabiti v delu, v katerem je
v njem doloceno, da devoljenje za vzporedni uvoz zdravila na Poljsko potece eno
lete' po datumu peteka veljavnosti dovoljenja za promet z referenénim zdravilom
na Poljskem.

TozeCaystrankay trdi tudi, da je bil v izpodbijanem sklepu napacno razlagan
¢len,21a(8a) zakona o zdravilih v povezavi s ¢lenom 36 PDEU, saj je bilo v njem
navedeno, da je pravni predpis, doloen v ¢lenu 21a(3a) zakona o zdravilih,
upravi¢en zaradi varovanja zdravja in Zivljenja ljudi, medtem ko v resnici ta
predpis ni povezan s to potrebno zahtevo. Clen 21a(3a) zakona o zdravilih namre¢
dolo¢a, da je edina in zadostna podlaga za razglasitev poteka veljavnosti
dovoljenja za vzporedni uvoz zdravila na Poljsko ze samo dejstvo, da je poteklo
dovoljenje za promet z referencnim zdravilom na Poljskem, ne da bi bilo
potrebno, da organ ugotovi razloge za potek dovoljenja za promet z referen¢nim
zdravilom na Poljskem.
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TozeCa stranka poleg tega trdi, da izpodbijan sklep pomeni krsitev ¢lena 36
PDEU, ker ni bilo preuceno, ali je ugotovitev o poteku veljavnosti dovoljenja za
vzporedni uvoz zdravila na Poljsko po enem letu od datuma poteka veljavnosti
dovoljenja za promet z referenénim zdravilom na Poljskem upravi¢ena zaradi
varovanja zdravja in zivljenja ljudi ter zlasti, ali nadaljnje dajanje v promet
vzporedno uvozenega zdravila na trg lahko ogrozi Zivljenje in zdravje ljudi ali
zivali.

Tozena stranka navaja, da sicer iz sodne prakse Sodis¢a o vzporednem uvozu
zdravil izhaja, da veljavnost dovoljenja za vzporedni uvoz zdravila ne sme
samodejno poteCi v primeru poteka dovoljenja za prometq z referencnim
zdravilom, vendar je izjema na tem podro¢ju v ¢lenu 36 PDEU dolecena‘potreba
po prenehanju veljavnosti dovoljenja za vzporedni uvoz, ¢epje bile,dovoljenje za
promet z referen¢nim zdravilom odvzeto iz razlogov, povezanih z'nevarnostjo za
Zivljenje ali zdravje ljudi. Organ je opozoril na to,ydawni»zdrayila, ki bi
predstavljalo ,,referenco za zdravilo iz vzporednega uvoza'w, primeru petrebe po
spremembi ali posodobitvi podatkov itd., potrebnih za'pravilne,izvajanje nadzora
nad varnostjo na podrocju farmakovigilance, %, in%, merebitne posodobitve
informativnih obrazcev, ki so za pacienta glavni “vir “informacij o zdravilu.
Opozoril je na podoben dvom, ki je bil predmet predloga zassprejetje predhodne
odlo¢be v zadevi Kolpharma, C-602/19;, Poudaril jey.da so vzporedni uvozniki
zakonsko izvzeti iz obveznosti predlozitve periodiénih porocil o varnosti zdravila
in da brez nacionalnega dovoljefjanza promet Zyreferencnim zdravilom organ nima
posodobljenih  podatkov o “¥azmerjus, med koristmi in tveganji glede
farmakovigilance. Na Poljskem “prav ‘takowni' nobenega drugega zdravila z
dovoljenjem za promet, ki biwsebovalo aktivne snovi, kot so tiste, vsebovane v
zdravilu Ribomunyl.

Kratka obrazlezitev predloga

Predlozitvenoy, sodisSée navaja, da je bistvo spora v glavni stvari uporaba
¢lena21a(3a) zakona 0\ zdravilih oziroma iz nje izhajajoca potreba po dolocitvi
pravilne razlage dolecb prava Unije, zlasti ¢lena 34 PDEU, na podlagi katere bo
mogocedgotoviti, ali je ex lege ucinek v obliki poteka veljavnosti dovoljenja za
vzporedniuvoz poenem letu od datuma poteka veljavnosti dovoljenja za promet z
referencnim zdravilom skladen s pravom Unije.

Po mnenju predlozitvenega sodis¢a dosedanja sodna praksa Sodis¢a prepoveduje
kakr$no koli samodejno ukrepanje nacionalnih organov ter nalaga vsakokratno
preucitev razlogov za potek veljavnosti dovoljenja in razlogov za ohranitev
zdravila v prometu kljub izteku dovoljenja za promet z referenénim zdravilom
(glej na primer sodbi Sodis¢a z dne 10. septembra 2002 v zadevi C-172/00,
Ferring Arzneimittel GmbH, in z dne 8. maja 2003 v zadevi C-15/01, Paranova
Lakemedel AB in drugi).
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Siroka uporaba ovire za omejevanje pretoka blaga iz ¢lena 34 PDEU je podprta
tudi s sodbo Sodis¢a z dne 3. julija 2019 v zadevi C-387/18, Delpharma, v zvezi s
poljskimi farmacevtskimi predpisi o dovoljenjih za promet z zdravilom.

Po mnenju predlozitvenega sodis¢a v obravnavanem primeru struktura
¢lena 21a(3) zakona o zdravilih, ki doloc¢a ucinek poteka po zakonu, ne dovoljuje,
da se primer reSi z uporabo le razlage, ki bi dajala prednost pravu Unije. Pri
uporabi prava bi bilo treba zanemariti enozna¢no oblikovano dolo¢bo
nacionalnege prava, kar po mnenju nacionalnega sodi$¢a presega pravno razlago,
ki jo dopusca nacionalno pravo, ki bi nato imela obliko razlage eontra legem.
Poleg tega takSno ukrepanje na dolgi rok se vedno ne bi dalo odgovora na
vprasanje, kako naj nadzorni organ nadzira varnost uporabey zdrayila iz
vzporednega uvoza brez referencnega zdravila.

Prvo vprasanje se nanasa na oceno tega, ali je pravilo 0, poetekty, veljavnosti
dovoljenja za vzporedni uvoz zaradi preteka enega leta od, datuma poteka
veljavnosti dovoljenja za promet z referencnim zdravilom “skladne»s pravom
Unije. Drugo vprasanje je povezano S pravilngstjo opustitve,vsakokratne preucitve
razlogov za potek dovoljenja za promet tet, varovanja zdsavjain zivljenja ljudi.
Tretje vpraSanje se nanasa na argumente organa glede varnosti tega, da v prometu
ostane zdravilo, za katerega ni subjektaski bi'moral“posodobiti podatke v zvezi s
tveganjem, povezanim z njegovo uporaboTrebawpa je opozoriti, da v skladu z
veljavno zakonodajo poljski organ lahko viskladu S ¢lenom 21a(5) zakona o
zdravilih od pristojnih organoy drzayeyclanice zahteva, da posljejo ustrezno
dokumentacijo, ki omogoéa primegjavo izdelkov. Razmisliti je treba o morebitni
uporabi tega dokaznegaypostopka tudi v \primeru, da zdravilo iz vzporednega
uvoza ostane v prémetu “kljub iztekud dovoljenja za promet z referen¢nim
zdravilom.

Na tem mesttmje treba poudariti, da se je tezava v zvezi s pravnimi posledicami
poteka veljaynosti‘dovoljenja za» dajanje v promet referencnega izdelka za izdelek
iz vzperednega uvoza pojavila tudi v zadevi, o kateri poteka postopek pred
Sodiséemyna pedlagitpredlozitvene odlocbe v zvezi z druzbo Kolopharma
(C-602/19), “wendarwse ni odlocitve, ki bi lahko bila koristna za reSitev tega
primera.

Predlozityvenofsodisce se zaveda, da gre v tej zadevi za posebno vrsto blaga, ki
ocitne, neposredno vpliva na zdravje in Zivljenje ljudi. Po mnenju predlozitvenega
sodis¢a'ai jasno, ali najpomembnejsi cilj varovanja zivljenja in zdravja ljudi ne
upravicuje uporabe omejevalnega ucinka, tj. samodejnega poteka dovoljenja za
vzporedni uvoz zaradi poteka dovoljenja za promet z referen¢nim izdelkom.



