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procediiros reglamento 98 straipsnio 1 dalj

Gavimo data:
2020 m. spalio 2 d.
Prasyma priimti prejudicinj sprendima teikiantis teismas:
Wojewddzki Sqd Administracyjny w Warszawie (Lenkija)
Nutarties dél praSymo priimti prejudicinj sprendimg priémimo'data:
2020 m. rugséjo 9 d.
Pareiskéja:
Delfarma Sp. z o.0.
Kita proceso $alis:

Prezes Urzedu Rejestracji,, Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych'i,Preduktow Biobojezych

Pagrindinés bylos dalykas

Bendrovesy, kuti uzsiima vaisty lygiagreciu importu, skundas dél sprendimo dél
lygiagretaus importo leidimo pasibaigimo

Prejudicinio klausimo dalykas ir teisinis pagrindas

Lygragretaus Tmporto leidimo automatinio pasibaigimo praéjus vieniems metams
nuo leidimo pateikti rinkai referencinj vaista pasibaigimo atitiktis SESV 34 ir
36 straipsniams
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Prejudiciniai klausimai

1. Ar pagal SESV 34 straipsnj draudziamos tokios nacionalinés teisés
nuostatos, pagal kurias lygiagretaus importo leidimas pasibaigia pra¢jus vieniems
metams nuo leidimo pateikti rinkai referencinj vaista pasibaigimo?

2. Ar pagal SESV 34ir 36 straipsnius nacionaliné institucija gali priimti
deklaratyvy sprendimg, kuriame nustatoma, jog leidimas pateikti rinkai
lygiagreciai importuojamg vaistg pasibaigia ex lege vien dél to, kad baigési
jstatyme nustatytas terminas, skai¢iuojamas nuo leidimo pateiktifrinkai‘referencinj
vaistg pasibaigimo, netiriant Sio produkto leidimo pasibaigimo priezasciy ir kity
SESV 36 straipsnyje nustatyty prielaidy, susijusiy su zmoniy gyvybes ir'sveikatos
apsauga?

3. Ar deklaratyviam sprendimui, kuriame nustatomajkadypasibaige leidimas
pateikti rinkai lygiagre€iai importuojamgdWvaista, \priimti, pakanka to, kad
lygiagretiis importuotojai yra atleisti nugypateigos, teiktiyperiodiskai atnaujinama
saugumo protokola ir dél to institucija neturi, naujausiy duomeny apie
farmakoterapijos naudos ir rizikos santykj?

Nurodytos Bendrijos teisésmuostatos

Sutarties dél Europos Sgjunges veikimo (toliau — SESV) 34 ir 36 straipsniai

Nurodytos nacionalinésiteisés nuostatos

Ustawa z_dnia 6 wrzesnig 2001 r. Prawo farmaceutyczne (2001 m. rugs¢jo 6 d.
Vaisty jstatymas, toliau = Priarm) 2 straipsnio 7b, 21a ir 33a punktai

Glaustas faktiniy aplinkybiy ir proceso pagrindinéje byloje aprasymas

Pareiskeja yra jmoné, vykdanti tiking veiklg - vaisty lygiagrety importa j Lenkijos
rinka.

2011 m.“sausio 27 d. sveikatos apsaugos ministro sprendimu pareiskéja gavo
leidima lygiagreciai importuoti i§ Cekijos Respublikos vaista Ribomunyl granuliy
geriamajam tirpalui forma, 0,750 mg + 1,125 mg (leidimo Nr. 8/11).

Pagal 1§ PrFarm 2 straipsnio 7b punkto a papunkéio kylantj reikalavimag
lygiagretaus importo leidimas Nr. 8/11 buvo iSduotas remiantis galiojanciu
leidimu Nr. R/3251 pateikti Lenkijos rinkai vaistg Ribomunyl granuliy geriamajam
tirpalui forma, 0,750 mg + 1,125 mg, iSduotu bendrovei Pierre Fabre Medicament
Polska Sp. z 0.0. Leidimas Nr. R/3251 pateikti rinkai referencinj vaistg pasibaigé
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2018 m. rugséjo 25d. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Vaisty, medicinos prietaisy ir
biocidy registracijos tarnybos pirmininkas) 2018 m. rugséjo 25 d. sprendimu.

Pareiskéjos teigimu, leidimas, pagal kurj lygiagreciai importuojamas vaistas
pateikiamas rinkai eksporto Salyje, t. y. Cekijos Respublikoje, yra galiojantis.

2019 m. rugséjo 24 d. sprendimu Prezes Urzedu Rejestracji nusprendé, kad
2019 m. rugséjo 25 d. leidimas Nr. 8/11 lygiagreciai importuoti vaista Ribomunyl
granuliy geriamajam tirpalui forma, 0,750 mg + 1,125 mg, impOrtuojama is
Cekijos Respublikos, eksporto 3alies, baigési.

ISnagrinéjes byla iS naujo pagal pareiSkéjos praSyma, 2049 m.\lapkric¢io 18d.
sprendimu  Prezes Urzedu Rejestracji  Produktow Leczmiczych, Wyrebow
Medycznych i Produktéw Biobojczych paliko galiotin2019my, rugsejo 24 d.
sprendimg. Dél 2019 m. lapkri¢io 18 d. sprendimoypareiSkéjay pateikeé skunda
praSymga priimti prejudicinj sprendimg teikianciam teismui.

Nacionalinio teismo nagrinéjamos bylos)$aliy pagrindiniai argumentai

Pareiskéja nurodo, kad ginc¢ijamu sprendimusbuve,pazeistas SESV 34 straipsnis,
siejamas su SESV 36 straipsniu,“nes ribojamas laisvas prekiy judéjimas, o tai
negali buti pateisinama SESV_36 straipsnit, Visy,pifina tai negali bati pateisinama
biitinybe saugoti zmoniy sveikatg ir gyvybe. SESV 34 straipsnis, kaip nuostata,
kuri neigiamai suderina “macienalinj reglamentavimg dél vaisty lygiagretaus
importo salygy, nusistevejusioje EBuropos Sagjungos Teisingumo Teismo
jurisprudencijoje aiskinamasytaipy, kad Siuo atzvilgiu valstybés narés nacionalinés
teisés normos, pagal kurigwwaisto lygiagretaus importo leidimas toje valstybéje
pasibaigia pasibaigussleidimui“pateikti rinkai referencinj vaista, galiojimas ir
taikymas draudziamas.

Be to, parciskéja teigia, kad PrFarm 21a straipsnio 3a dalis priestarauja SESV 34
straipsniui, taigi macionaliniy institucijy negali buti taikoma tiek, kiek Sioje
nuostatoje “numatyta, “kad leidimas lygiagreciai importuoti vaista } Lenkija
pasibaigiaygragjus” vieniems metams nuo leidimo pateikti Lenkijos rinkai
referencin] vaista pasibaigimo.

Pareisk¢ja taip pat pazymi, kad gin¢ijamame sprendime neteisingai aiskinama
PrFarm 21a straipsnio 3a dalis, siejama su SESV 36 straipsniu, nes nurodoma,
kad PrFarm 2lastraipsnio 3a dalyje nustatyta teisés norma yra pateisinama
zmoniy sveikatos ir gyvybés apsauga, nors i$ tikryjy §1 norma néra susijusi su Siuo
butinuoju reikalavimu. PrFarm 21a straipsnio 3a dalyje nustatyta, jog vienintelis
ir pakankamas pagrindas nuspresti, kad pasibaigé vaisto lygiagretaus importo |
Lenkija leidimas, yra faktas, jog pasibaigé leidimas pateikti Lenkijos rinkai
referencinj vaistg, ir nenurodoma, kad institucija turi nustatyti priezastis, dél kuriy
pasibaige leidimas pateikti Lenkijos rinkai referencinj vaista.
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Pareiskéjos manymu, ginéijamu sprendimu pazeistas SESV 36 straipsnis, nes
jame neiSnagrinéta, ar leidimo lygiagre€iai importuoti vaista j Lenkijos rinkg
pasibaigimas praéjus vieniems metams nuo leidimo pateikti rinkai referencinj
vaistg pasibaigimo yra pagristas zmoniy sveikatos ir gyvybés apsaugos tikslais,
visy pirma ar vélesnis lygiagre€iai importuojamo vaisto pateikimas rinkai gali
kelti grésme zmoniy ar gyviiny gyvybei ir sveikatai.

Kita proceso $alis nurodo, kad nors i§ Europos Sajungos Teisingumo Teismo
jurisprudencijos d¢l vaisty lygiagretaus importo matyti, jog leidimo lygiagreciai
importuoti vaistg galiojimas neturéty automatiskai pasibaigti pasibaigus leidimo
pateikti rinkai referencinj vaistg galiojimui, vis délto pagal SESV 36, straipsnyje
nustatyta iSimtj bitina panaikinti lygiagretaus importo leidimg,, jei letdimas
pateikti rinkai referencinj vaista buvo panaikintas dél priezasCiy, Susijusiysu
grésme zmogaus gyvybei ar sveikatai. Jis atkreipia démesiy i tais kad “néra
referencinio vaisto, su kuriuo lygiagreciai importuojamas vaistas turéty biti
lyginamas, jei atsirasty biitinybé pakeisti ar atnaujinti duomenis, it atliktispanasius
veiksmus, kurie yra butini norint tinkamai vykdyti farmakeloginio®budrumo veikla
ir galimai atnaujinti pakuotés lapelius, kurie pacientutiyra pagrindinis informacijos
apie vaistg Saltinis. Jis atkreipia démesj j,panasia abejongy, dél kurios buvo
pateiktas praSymas priimti prejudicinj §prendimg byloje Kelpharma (C-602/19).
Kita proceso Salis pabrézia, kad lygiagretis importuotojai yra teisiskai atleisti nuo
pareigos teikti periodiskai atnaujinamus, vaisto saugumo protokolus, o jei néra
nacionalinio leidimo pateikti rinkai referencinjtaistg, institucija neturi naujausiy
duomeny apie farmakoterapijos naudos imizikos santykj. Be to, néra kito leidima
pateikti Lenkijos rinkai ttinéio_vaisto, kuriame bty tokiy veikliyjy medziagy,
kokiy yra vaiste Ribomunyl.

Glaustas praSymo priimti prejudicini sprendimg pagrindimas

Prasyma «priimti,_/ prejudiciniy sprendimag teikiantis teismas nurodo, kad
nacionaliniame), teisme ‘magrinéjama byla i§ esmés susijusi su i§ PrFarm
21a Straipsnio< 3a,dalies< kylan¢ia bitinybe pateikti teisingg Sajungos teisés
nuostaty, Wwisy Wpirma, SESV 34 straipsnio, isaiskinimg, nes tai turés lemiama
poveikj ‘wertinimui, ar atitinka Sajungos teise¢ ex lege pasekmé, t.y. kad
lygiagretaus importo leidimas pasibaigia pra¢jus vieniems metams nuo leidimo
pateikti rinkai referencinj vaistg pasibaigimo.

Kaip nurodo prasyma priimti prejudicinj sprendimg teikiantis teismas, ankstesné
Europos Sajungos Teisingumo Teismo jurisprudencija paneigia prielaida, kad
nacionalinés valdzios institucijos turi veikti automatiskai, ir pagal ja reikalaujama
kiekvieng kartg iSnagrinéti leidimo pateikti rinkai galiojimo pasibaigimo prieZastis
ir atsizvelgti j aplinkybes, dél kuriy vaistas turéty biiti paliktas rinkoje, nepaisant
to, kad pasibaigé leidimo pateikti rinkai referencinj vaistg galiojimas (zr., pvz.,
2002 m. rugséjo 10 d. Europos Sajungos Teisingumo Teismo sprendimg Ferring
Arzneimittel GmbH, C-172/00, ir 2003 m. geguzés 8 d. Sprendimg Paranova
Lakemedel AB ir kt., C-15/01).
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2019 m. liepos 3d. Sprendime Delpharma, priimtame byloje C-387/18,
susijusioje su Lenkijos farmacijos srities teisés aktais dél leidimy pateikti rinkali
vaistg, Europos Sajungos Teisingumo Teismas nurodé, kad SESV 34 straipsnyje
nustatytg klititj, ribojancig prekiy judéjima, reikéty taikyti placiai.

PraSyma priimti prejudicinj sprendimg teikiancio teismo nuomone, nagriné¢jamoje
byloje PrFarm 21a straipsnio 3 dalies, kurioje nustatomos pasibaigimo ex lege
pasekmés, struktiira neleidzia iSspresti bylos pasitelkiant tik Sajungos teis¢
atitinkantj aiSkinimg. Taikant teis¢, reikéty nepaisyti aiSkiai suformuluotos
nacionalinés teisés nuostatos, o tai, pasak praSyma priimti prejudicini sprendima
teikianCio teismo, perzengia nacionalinés teisés aktuose _leidZiamo teisés
aiskinimo ribas ir turéty buti laikoma isaiskinimu contra legem,, Be to, tekie
veiksmai vis tiek neleisty atsakyti j klausimg, kaip valdZios institugija turéty
prizitréti lygiagre€iai importuojamo vaisto sauguma nesant referenciniofvaisto.

Pirmasis klausimas yra susij¢s su vertinimu, ar principas,pagal kurjilygiagretaus
importo leidimas pasibaigia praéjus vieniems métams nue leidimo pateikti rinkai
referencinj vaista pasibaigimo, atitinka Sajungos teise. Amtrasis klausimas yra
susijes su vertinimu, ar teisinga atsisakyti kiekviengy kartaynagrinéti leidimo
pateikti rinkai pasibaigimo priezastis ir4y sasajas/su zmoniy sveikatos ir gyvybés
apsauga. Treciasis klausimas yra suSijes, su institucijes argumentais del vaisto
palikimo rinkoje saugumo, kai néra subjekto, ipareigeto atnaujinti duomenis apie
rizikg, susijusig su jo vartojimu. Visadélto, reikia pazyméti, kad pagal galiojancia
teis¢ Lenkijos institucija gali; remdamasi\PrEarmi2l1a straipsnio 5 dalimi, kreiptis
] valstybés narés kompetentingas institueijas ir prasyti atsiysti atitinkamus
dokumentus, leidziancius, palygintt produktus. Galima tokios jrodymy procediiros
taikyma taip pat veérta apsvarstyti tug, atveju, kai lygiagreciai importuojamas
vaistas paliekamas,rinkoje, nepaisant™o, kad pasibaigé leidimas pateikti rinkai
referencinj vaistay

Siuo klauSimu reikia™pabréztivkad problema dél teisiniy pasekmiy lygiagreéiai
importuojamam, vaistui, pasibaigus leidimui pateikti rinkai referencinj vaista, taip
pat Kile,byloje C=602/19; kurig Europos Sajungos Teisingumo Teismas nagrinéja
bendroveiwKolepharma inicijavus prasymg priimti prejudicinj sprendima;
sprendimas _galéty biiti naudingas sprendziant $ig byla, bet jis kol kas nepriimtas.

Pragyma priimti prejudicinj sprendimg teikiantis teismas suvokia, kad sioje byloje
kalbama apie specifiniy prekiy risj, kuri akivaizdziai daro tiesiogin] poveikj
Zmoniy ‘sveikatai ir gyvybei. PraSyma priimti prejudicin} sprendima teikiancio
teismo nuomone, néra aiSku, ar pagrindinis tikslas apsaugoti Zmoniy gyvybe ir
sveikatg nepateisina grieztesnés pasekmés, t. y. automatinio lygiagretaus importo
leidimo pasibaigimo pasibaigus leidimui pateikti rinkai referencinj vaista,
taikymao.



