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Cauza C-488/20

Rezumatul cererii de decizie preliminara intocmit in temeiul articolului 98
alineatul (1) din Regulamentul de procedura al Curtii de Justitie

Data depunerii:
2 octombrie
Instanta de trimitere:
Wojewodzki Sad Administracyjny w Warszawie-(Pelonia)
Data deciziei de trimitere:
9 septembrie 2020
Reclamanta:
Delfarma Sp. z o.0.
Parat:

Prezes Urzedw, Rejestragji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznyeh'i Produktow Biebojczych

Obiectul procedurii prineipale

Actiune mtrodusa,de oysocietate care efectueaza import paralel de medicamente
impotriva unei decizii,de constatare a expirdrii autorizatiei de import paralel
Obiectul,si temeiul juridic al trimiterii preliminare

Comepatibilitatea cu articolele 34 si 36 TFUE a expirarii automate a autorizatiei de
import'paralel dupa curgerea unui an de la expirarea autorizatiei de introducere pe
piatd a medicamentului de referinta

Intrebarile preliminare

1.  Articolul 34 TFUE se opune unei reglementdri nationale potrivit careia
autorizatia de import paralel expird dupd un an de la expirarea autorizatiei de
introducere pe piatd a medicamentului de referinta?
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2. In lumina articolelor 34 si 36 TFUE, o autoritate nationald poate adopta o
decizie cu caracter declarativ prin care se constata expirarea de plin drept a
autorizatiel de introducere pe piatd a unui medicament in cadrul unui import
paralel numai ca urmare a curgerii unui termen stabilit prin lege, calculat de la
data expirarii autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentului de referinta,
fara a fi examinate motivele expirarii autorizatiei privind acest medicament si
celelalte conditii, prevazute la articolul 36 TFUE, referitoare la protectia vietii si a
sanatatii persoanelor?

3. Pentru adoptarea unei decizii cu caracter declarativ prin care Se constata
expirarea autorizatiei de introducere pe piatd a unui medicamentin cadwul unui
import paralel este suficientd scutirea importatorilor paraleli déyobligatiatde a
prezenta rapoarte periodice privind siguranta, avand drept efectilipsa detineriiide
catre autoritate a datelor actualizate ale raportului beneficiu-risc din“punctul de
vedere al farmacovigilentei?

Dispozitiile de drept al Uniunii invocate

Articolele 34 si 36 din Tratatul privind functionarea Uniunii Buropene (denumit in
continuare ,, TFUE”)

Dispozitiile nationale invocaté

Articolul 2 punctul 7b sidarticelele 21a sin33a din Legea din 6 septembrie 2001
privind medicamentele (denumitdin eentinuare ,,PrFarm”)

Prezentare suceintd a situatiei de fapt si a procedurii principale

Reclamantaseste uneperator care desfasoara o activitate economicd ce consta In
importul in paralel de medicamente pe piata poloneza.

In conformitate cu decizia ministrului sanatatii din 27 ianuarie 2011, reclamanta a
obtinut o autorizatic de import Tn paralel, din Republica Ceha, pentru
medicamentul \Ribomunyl, granule pentru solutie orald, 0,750 mg + 1,125 mg
(autorizatia nn(8/11).

Potrivitieerintei prevazute la articolul 2a punctul 7b litera din PrFarm, autorizatia
de import paralel nr. 8/11 a fost eliberata pe baza autorizatiei de introducere pe
piatd, in Polonia, a medicamentului Ribomunyl, granule pentru solutie orala,
0,750 mg + 1,125 mg — autorizatia nr. R/3251 acordatd Pierre Fabre Medicament
Polska Sp. z 0.0. — Autorizatia nr. R/3251 de introducere pe piata a
medicamentului de referinta, emisa la 25 septembrie 2018 prin decizia din 25
septembrie 2018 a Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych 1 Produktéw Biobojczych [presedintele Oficiului pentru produse
medicale, dispozitive medicale si produse biocide].
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Potrivit reclamantei, autorizatia prin care un medicament importat in paralel este
introdus pe piatd in tara de export, si anume Republica Ceha, a ramas in vigoare.

Prin decizia din 24 septembrie 2019, Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych [presedintele
Oficiului pentru produse medicale, dispozitive medicale si produse biocide] a
constatat incetarea, incepand cu 25 septembrie 2019, a autorizatiei nr. 8/11 de
import paralel a medicamentului Ribomunyl, granule pentru solutie orala,
0,750 mg + 1,125 mg, importat din Republica Ceha, tara de export.

Tn urma unei cereri de reexaminare formulatid de reclamanta, primdecizia din 18
noiembrie 2019 Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczaiczychy, Wyrebow
Medycznych 1 Produktéw Biobojczych [presedintele Ofieiului, pentruyproduse
medicale, dispozitive medicale si produse biocide] a mentinut ‘décizia dind 24
septembrie 2019. Reclamanta a solicitat instantei de trimitereanulareadeciziei din
18 noiembrie 2019.

Principalele argumente ale partilor invocate in fata‘instantei nationale

Reclamanta aratda ca decizia atacata dncalea articolul 34°TFUE coroborat cu
articolul 36 TFUE, intrucat detemmind ‘@ restrictic privind libera circulatie a
marfurilor care nu este justificata.in temeiul articolului 36 TFUE. Tn special,
aceasta nu este justificata de necesitatea de a proteja sanatatea si viata persoanelor.
Articolul 34 TFUE, in calitate,de“dispozitic de armonizare a normelor nationale
referitoare la conditiilegde import, paralelhyde medicamente, este interpretat de
jurisprudenta constantd ayCurtiinin ‘sensul ca exclude intrarea in vigoare si
aplicarea 1n aceastd privintd a reglementarii unui stat membru potrivit céreia
autorizatia de impott,paralelal ‘unuigmedicament in acest stat expira ca urmare a
expirarii autorizatie1 de iatrodueere pe piatd a medicamentului de referinta.

In plus, ‘aceastaya ardtat ‘ed articolul 21a alineatul 3a din PrFarm este contrar
articelulury34 TFUE, situatie care face astfel imposibila aplicarea sa de catre
autoritatile nationale, ifmasura in care aceasta dispozitie prevede cd autorizatia de
mmport paralel ‘al,unui medicament in Polonia expird la un an dupd expirarea
autorizatiei dejintroducere pe piatd a medicamentului de referintd pe teritoriul
pelonez:

Reclamanta sustine de asemenea ca in decizia atacata a fost interpretat in mod
eronat articolul 21a alineatul 3a din PrFarm coroborat cu articolul 36 TFUE, in
masura in care in aceasta se constata ca, astfel cum prevede articolul 21a alineatul
3a din PrFarm, norma de drept este justificatd de motive de protectie a sanatatii si
a vietii persoanelor, desi, In realitate, norma respectiva nu se raporteaza la aceasta
conditie necesara. Astfel, potrivit articolului 21a alineatul 3a din PrFarm, cauza
exclusiva si suficientd a expirarii autorizatiei de import paralel al unui
medicament in Polonia este simplul fapt al expirarii autorizatiei de introducere pe
piatd, pe teritoriul polonez, a medicamentului de referinta, fara a se prevedea insa
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necesitatea ca autoritatea sd stabileasca cauzele de expirare a autorizatiei de
introducere pe piata a medicamentului de referinta pe teritoriul polonez.

Reclamanta aratd in plus ca decizia atacatd a incdlcat articolul 36 TFUE prin
faptul ca nu s-a examinat daca expirarea autorizatiei de import paralel al unui
medicament Tn Polonia dupd@ expirarea autorizatiei de introducere pe piatd a
medicamentului de referintd pe teritoriul polonez este justificatd de motive de
protectie a sanatatii si a vietii persoanelor si, In special, dacad comercializarea
ulterioara a unui medicament importat paralel poate prezenta un risc pentru viata
si pentru sandtatea persoanelor sau a animalelor.

Paratul a aratat ca, desi reiese din jurisprudenta Curtii referitoare, [ayimporturile
paralele de medicamente ca validitatea autorizatiei de impott, paraleh, al unui
medicament nu trebuie sa expire automat in cazul expirdrii “atitorizatiei’ de
introducere pe piatd a medicamentului de referinta, o exeeptie in aceasta privinta
este totusi constituitd de necesitatea, prevazuta la artieolul 3¢ TFUE, desa revoca
autorizatia de import paralel atunci cand autorizatia de introeducere pe piatd a
medicamentului de referinta a fost revocata din motive legate de un risc pentru
viatd sau pentru sanatate. Acesta a evidentiat lipsa unui, medi¢ament atunci cand
medicamentul importat paralel trebuie ,s@prezintéhinformatii™in cazul necesitatii
de a modifica sau de a actualiza, printre altele,, datele esentiale pentru buna
conduitd in ceea ce priveste fammacovigilenta,\precuin si in cazul eventualei
actualizari a informatiilor tipatite, care constituie pentru pacient principala sursa
de informatii cu privire la medicamentParatul aufivocat o chestiune similard care
face obiectul cererii de pronuntate auneihotarari preliminare in cauza C-602/19,
Kolpharma. Acesta a_subliniat ea importatorii paraleli sunt scutiti prin lege de
obligatia de a prozentay fapoaste periodice privind siguranta utilizarii
medicamentului siycd, inylipsatunei autorizatii nationale de introducere pe piata a
medicamentuluinde teferinta, ‘autoritatea nu dispune de datele actuale cu privire la
raportul beneficiu-sisc'dinspuinctul de vedere al farmacovigilentei. In Polonia nu ar
exista ni¢iun alt,medicament titular al unei autorizatii de introducere pe piata care
ar contine substante active precum Ribomunyl.

Prezentare succintd a motivarii trimiterii preliminare

Instanta‘de teimitere aratd ca fondul litigiului principal pendinte in fata acesteia se
limiteaza la aplicarea articolului 21a alineatul 3a din PrFarm, si anume necesitatea
de a anticipa interpretarea corectd a dispozitiilor dreptului Uniunii, in special a
articolului 34 TFUE, care are ca efect aprecierea conformitatii ex lege cu dreptul
Uniunii a expirarii autorizatiei de import paralel la curgerea unui an de la
expirarea autorizatiei de introducere pe piata a medicamentului de referinta.

Potrivit instantei de trimitere, jurisprudenta Curtii pana in prezent neaga orice
actiune automata a autoritatilor nationale si impune examinarea de la caz la caz a
cauzelor de Incetare a validitatii unei autorizatii de introducere pe piata si luarea in
considerare a motivelor care justificd mentinerea pe piatd a medicamentului, in



14

15

16

17

18

DELFARMA

pofida pierderii validitatii autorizatiei de introducere pe piata a medicamentului de
referinta (a se vedea de exemplu Hotararea Curtii din 10 septembrie 2002, C-
172/00, Ferring Arzneimittel GmbH, si Hotararea Curtii din 8 mai 2003, C-15/01,
Paranova Lakemedel AB si altii).

Obstacolul in calea restrictiei privind circulatia marfurilor prevazut la articolul 34
TFUE este de asemenea amintit in Hotararea din 3 iulie 2019, Delfarma (C-
387/18), referitoare la reglementarea polonezd privind medicamentele, care
vizeaza autorizatiile de introducere pe piata a unui medicament.

Potrivit instantei de trimitere, In speta, structura dispozitiei cuprinse latarticolul
21a alineatul 3a din PrFarm, care prevede un efect de expirare'de plin drept, nu
permite solutionarea litigiului prin limitarea la o interpretaresconforma cu dreptul
Uniunii. Ar fi necesar sa se inlature, cu ocazia aplicarii legii, o dispozitic dexdrept
intern clar definita, ceea ce, potrivit instantei de trimitere, depasesteicadrul unei
interpretdri a dreptului intern care se prezintd in“acest“caz,sub fotma unei
interpretari contra legem. In plus, un asemenea démers nu,ar raspundeintotdeauna
la Tntrebarea privind modul in care administsatia arfi efectuat controlul asupra
sigurantei utilizarii medicamentului importat.in paralel\in lipsasunui medicament
de referinta.
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principiului expirdrii autorizatiei‘deimport paralel'ea urmare a curgerii unui an de
la data expirdrii autorizatiei de introdueere pe piatd a medicamentului de referinta.
A doua intrebare priveste apreciercaylegalititii renuntarii la examinare de la caz la
caz a conditiilor referitoare la“expirarea unei autorizatii de piata, precum si la
protectia sanatatii si a wietii persoanelor)pA treia intrebare priveste argumentatia
autoritatii cu priyire laysiguranta comercializarii unui medicament, in privinta
caruia persoanancare ar, trebuiysa actializeze datele referitoare la riscurile legate de
utilizarea saseste Seutita de obligatic. Totusi, trebuie aratat ca, in temeiul dreptului
aplicabil gautoritatea‘polonezaypoate recurge la dispozitia imperativa a articolului
21a alineatul 5 'din PtFarm, solicitdnd autoritatilor competente ale unui stat
membrinsatransmitd,documentele relevante care permit compararea produselor.
Meritd luatd T, considerare eventuala aplicare a acestui regim probatoriu si in
cazul mentinetii pepiata a unui medicament importat in paralel, in pofida expirarii
autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentului de referinta.

In aceastd privinta, trebuie si se sublinieze ci chestiunea referitoare la efectele
juridiceale expirarii autorizatiei de introducere pe piatd a produsului de referinta
asupra produsului importat paralel a fost evidentiatd si in cauza aflatd pe rolul
Curtii ca urmare a unei cereri de decizie preliminara care a fost formulata n cauza
Kohlpharma (C-602/19), insa nu exista inca o decizie care sa poata fi utila pentru
solutionarea prezentei cauze.

Instanta de trimitere este constienta de faptul cd este vorba, in spetd, despre un tip
special de marfuri, care au in mod evident un efect direct asupra sandtatii si a
vietii persoanelor. Potrivit instantei de trimitere, nu este clar dacd obiectivul
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primordial de protectie a vietii si a sanatatii persoanelor justifica aplicarea unui
efect restrictiv de expirare automata a autorizatiei de import paralel ca urmare a
expirarii autorizatiei de introducere pe piatd a produsului de referinta.



