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W ‘postepowaniusadowoadministracyjnym dotyczacym handlu produktami
leezniczymi “wszezetym na zadanie Pharma Expressz Szolgaltatd és
Kereskedelmi |Korlatolt Felelésségii Tarsasag ([...] Budapeszt [...]), strona
skarzaca), przeciw Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmiszer-egészségiigyi
Intézet (Krajowy instytut ds. farmacji i zywienia w [...] Budapeszcie [...]), strona
pozwana, Fovarosi Kozigazgatasi és Munkaligyi Birésag sad administracyjny
I pracy w Budapeszcie, Wegry) wydaje nastepujace

Postanowienie

Wspomniany sad wystapit do Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
z wnioskiem o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczacego
wyktadni art. 79-73 dyrektywy 2001/83/CE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do
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produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67; zwanej
dalej ,,dyrektywa 2001/83) i art. 36 traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
(zwanej dalej ,,TFUE”).

Sad przedstawia Trybunatowi Sprawiedliwosci Unii Europejskiej nastepujace
pytania:

1.

Czy zart. 70-73 dyrektywy 2001/83 wynika obowigzek, aby produkt
leczniczy, ktéry moze by¢ wydawany bez recepty w jednym z panstw
czlonkowskich, byl tez uznawany za produkt medyczny, ktéry,moze by¢
wydany bez recepty winnym panstwie czlonkowskim, nawet
w przypadku, gdy wtym panstwie czlonkowskim przedmiotowy
produkt leczniczy nie ma pozwolenia na dopuszczenie do ‘@brotusi nie
zostal sklasyfikowany?

Czy wzgledy zwiazane z ochrong zdrowia i zycia ludziy onktorych mowa
w art. 36 TFUE, uzasadniaja ograniczenie ilesciowe, ktOré“uzaleznia
mozliwo$é¢ zamawiania i wydawania jpacjentowi, preduktu leczniczego,
ktory nie ma pozwolenia na dopuszczenie de obrotuyw jednym panstwie
czlonkowskim, ale ma takiem,pozwolenie S, Wwinnym [panstwie
czlonkowskim EOG], od istnienia recepty lekarskiej i o$wiadczenia
organu nadzoru farmaceutycznegoréwniez W przypadku, gdy ten
produkt leczniczy jest zarejestrowany w iniym panstwie czlonkowskim
jako produkt leczniczy, wydawany bez recepty lekarskiej?

[kwestie proceduralne zwigzane z,prawem krajowym]

Uzasadnienie

Sad odsytajacy “wystepujey, do, Trybunatu Sprawiedliwosci Unii  Europejskiej
z wnioskiem %0 dokenanie “wwyktadni art. 70-73 dyrektywy 2001/83 i art. 36
traktatu «FUE wWhsprawie detyczacej przywozu produktow leczniczych z innych
panstw, cztenkowskich.

Wiasciwe przepisy normatywne

Prawo Unii

Artykuty 70-73 dyrektywy 2001/83.

Artykut 36 TFUE.

Prawo wegierskie

[Wegierska] ustawa XCV z 2005r. o produktach leczniczych stosowanych
u ludzi, ktéra zmienia inne ustawy dotyczace rynku produktow leczniczych (az
emberi alkalmazasra keriild6 gyogyszerekrél és egyéb, a gyodgyszerpiacot
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szabalyozo torvények modositasardl szold 2005. évi XCV. térvény; [zwana dalej
,,ustawg 0 produktach leczniczych”]

Artykut 25 pkt2: ,Produkty lecznicze, ktore nie majag pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w panstwie cztonkowskim bedgcym cztonkiem
porozumienia EOG, ale ktére mogg by¢ stosowane dla celéw medycznych
w innym panstwie W szczegolnych wypadkach, gdy ich zastosowanie jest
uzasadnione szczegolnymi wzgledami zwigzanymi 2z przebiegiem leczenia
pacjenta, igdy organ nadzoru farmaceutycznego panstwa cztonkowskiego
dopuscit uzycie produktu leczniczego zgodnie z warunkami Specjalnymi
ustalonymi w przepisach szczeg6lnych. Produkty lecznicze majace,pozwelenie na
dopuszczenie do obrotu w panstwie cztonkowskim bgdagcym stfong porozumienia
EOG mogg by¢ stosowane do celow medycznych, jesli zostaly, zgloszone
organowi nadzoru farmaceutycznego panstwa czlonkewskiegoy zgodnie
z ustaleniami wynikajacymi z przepisow szczeg6lnych; Ocena tego, czy zachodza
szczegOlne wzgledy zwigzane 1z przebiegiems,, [eczenia%, ‘pacjenta, jest
przeprowadzana, gdy zachodzi taka koniecznosci,, naypodstawieywydanej przez
samorzad zawodowy opinii w przedmiocie bezpicczenstwa hskutecznosci danej
terapii”.

Rozporzadzenie  44/2004  Ministerstwa Zdrowia,\, Spraw  Spotecznych
i Rodzinnych, z dnia 28 kwietnia, o przepisywanitgsl wydawaniu produktow
leczniczych stosowanych u ludzi“[azyemberi felhasznalasra keriil6 gyogyszerek
rendelésérol és kiad[sarol szold 44{2004(1V. 28 WNESzCsM rendelet, zwane dalej
,,rozporzadzeniem 44/2004%], obowi3zujacexdo dnia 13 lutego 2018 r.

Artykut 3 pkt 5: ,,Zgodnie zpastanowieniami art. 25 pkt 2 [ustawy o produktach
leczniczych] lekarze bedg mogli przepisywac produkty lecznicze, ktére nie maja
pozwolenia na dopuszezenie do obretu na Wegrzech, ale sa dopuszczone w innym
panstwie nalezacym do “Europejskiego Obszaru Gospodarczego (dalej zwany
,EOG”) lub “w panstwiey, kKtremu przystuguje taki sam statut prawny, jak
panstwom,nalezageym do,EOG na mocy traktatu migedzynarodowego podpisanego
ze Wspolnota, Europejska lub porozumienia podpisanego z EOG (zwane dalej
»panstwenibedacym. strong porozumienia EOG” jedynie woweczas, jezeli przed
przepisaniemich, przedstawig zgloszenie w Orszagos Gydgyszerészeti €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (krajowym instytucie ds. farmacji i zywienia,
Wegry) huzyskaja oswiadczenie tego instytutu”.

Artykuld2/A. ,,W ramach bezposredniego zaopatrywania spoteczenstwa
w produkty lecznicze farmaceuci wydaja jedynie produkty lecznicze przepisane
zgodnie zart.3, pkt5 iart.4, pktl, na podstawie przedstawionej kopii
oswiadczenia wydanego przez krajowy instytut ds. farmacji i zywienia lub kopii
pozwolenia”.

Rozporzadzenie rzadowe 448/2017 o pozwoleniu na przepisywanie produktow
leczniczych i indywidualnym uzyciu produktow leczniczych stosowanych u ludzi
zdnia 27 grudnia [az emberi felhasznélasra keriild gyodgyszerek egyedi
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rendelésének és felhasznalasanak engedélyezésérol szolé 448/2017. (XII 27.)
Korm. rendelet, zwane dalej ,nowym rozporzadzeniem rzagdowym”],
obowigzujace do dnia 1 stycznie 2018 r.

Artykut 5 pkt 1: ,,Zgodnie z postanowieniami art. 25 pkt 2 [ustawy o produktach
leczniczych] lekarze beda mogli przepisywac produkty lecznicze, ktére nie maja
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na Wegrzech, ale sa dopuszczone w innym
panstwie nalezacym do Europejskiego Obszaru Gospodarczego (dalej zwany
,EOG”) lub w panstwie, ktdremu przystuguje taki sam statut prawny, jak
panstwom nalezagcym do EOG na mocy traktatu miedzynarodowego podpisanego
ze Wspdlnota Europejska lub porozumienia podpisanego z EOG (zwane dalej
»panstwo bedace strong porozumienia EOG” jedynie wOwe€zas,) jezeli, przed
przepisaniem ich przedstawig zgloszenie do Orszagos | Gyogyszerészeti, €s
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (krajowy instytut ds. farmacji izywienia)
I uzyskaja od tego instytutu oswiadczenie dotyczace nastepujacyeh kwestii:

a) czy produkt leczniczy, ktdry ma zosta¢ przepisany, majypozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w jednym z panstwgnalezaeycha,dOWEOG lub panstwie
bedacym strong porozumienia EOG wskazanym “przez lekarza™ w zwiazku ze
sformutowanymi przez niego zaleceniami,

b) czy wilasciwy organ nie wyegotal pozwoleniawnas dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, ktéry ma ‘zosta¢ przepisany, ani nie zawiesil jego
dystrybucji i

C)  czy, wjego ocenie ina podstawie danych przekazanych przez lekarza,
istniejg  szczegolne “wzgledys zwiazane z przebiegiem leczenia pacjenta,
zdefiniowane w art. 1 pkt 23 [ustawy oyproduktach leczniczych].

(2) Lekarze wystepujanz wnioskiem o wydanie o$wiadczenia, 0 ktdrym mowa
w pkt 1 kartysdanyeh znajdujacej sie w zatacznikach 3-5 do rozporzadzenia
44/2004% Wi ciggu 8 dni reboczych nastepujacych po otrzymaniu karty danych
krajowy. Instytut ds. farmacji izywienia przekaze lekarzowi przepisujacemu
produkt leezniczysepinie dotyczaca kwestii wskazanych w pkt 1.

(3) WA, przypadku, gdy krajowy instytut ds. farmacji izywienia wyda
o$wiadezenie,<zgodnie z ktorym spetnione sg wymagania wskazane w pkt 1,
lekarz przekazuje pacjentowi, jesli produkt leczniczy jest wydawany na recepte,
kopie oswiadczenia wspomnianego instytutu wraz z recepta.

(4) W przypadku, gdy krajowy instytut ds. farmacji izywienia wyda
o$wiadczenie, zgodnie z ktorym jego zdaniem istnieja SzczegOlne wzgledy
zwigzane z przebiegiem leczenia pacjenta, zdefiniowane w art. 1 pkt 23 ustawy
o0 produktach leczniczych, lekarz przekazuje pacjentowi — jezeli nadal istnieje
konieczno$¢ przepisania produktu leczniczego i produkt ten jest wydawany na
recepte — kopi¢ oSwiadczenia wspomnianego instytutu wraz z receptg i poda mu
do wiadomosci informacj¢ dotyczaca tresci o$wiadczenia ijego mozliwych
konsekwencji”.
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1. Przedmiot postepowania i okolicznosci majace znaczenie dla sprawy

Krajowy instytut ds. farmacji izywienia, bedacy strong pozwang W sprawie,
dziatajac jako organ wlasciwy do nadzorowania dystrybucji produktow
leczniczych, stwierdzit na podstawie wynikdw kontroli prowadzonej przez strone
skarzaca dziatalnosci polegajacej na sprzedazy detalicznej produktow leczniczych,
ze ta kilkukrotnie dokonywata przywozu z innego panstwa nalezgcego do EOG
produktu leczniczego niemajacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
Wegrzech, ktory byt wtym panstwie nalezagcym do EOG zarejestrowany jako
produkt leczniczy wydawany bez recepty lekarskiej. W takich przypadkach
pacjent zamawial produkt leczniczy bezposrednio w aptecey “hez, recepty
lekarskiej. Nastepnie strona skarzaca, dzialajac we wiasnym “imieniu,
zaopatrywala si¢ | przechowywata produkt leczniczy pochodzaey z inpego
panstwa cztonkowskiego, aby ostatecznie go sprzedal i wyda¢ bezposrednio,
dziatajac we wlasnym imieniu, pacjentowi, ktory go zamowik:

Zgodnie z prawem krajowym produkt leczniczy“przywozony Zinnego panstwa
cztonkowskiego, ktory nie ma pozwolenia nasdoepuszczenie de obrotu krajowego,
moze by¢ wykorzystany do celéw medycznyeh, jeshi,zostat zgtoszony krajowemu
organowi nadzoru farmaceutycznego. lsekarze, moggiprzepisywac taki produkt
leczniczy, jesli najpierw zglosili to “ergamowi, nadzoru farmaceutycznemu
i otrzymali od niego o$wiadczenie.

Tres¢ oswiadczenia organu, nadizoruwfarmaceutycznego zawiera nast¢pujgce
elementy:

— informacj¢ 0 tym, €2y produkt leczniczy ma pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w innym panstwie cztonkowskim;

— wskazanie substangjiaktywnych | wskazan do stosowania danego produktu
leczniczego;

— infermaeje\ 0 tym, czyiprodukt leczniczy zostat wycofany z rynku lub tez czy
zawieszono, jego dystrybucije;

— informacje ‘@ tym, czy istniejg szczegolne wzgledy zwigzane z przebiegiem
leczeniapacjenta.

Wezednigjsze przepisy prawa krajowego, ktdre miaty zastosowanie
w przedmiotowej sprawie, nie przewidywaty tego, aby produkt leczniczy mogt
by¢ zamawiany lub wydawany w zaleznosci od tresci o$wiadczenia ztozonego
przez organ. Zgodnie z obecnie obowigzujgcymi przepisami, ktdrych tres¢ jest
zasadniczo rownoznaczna, jesli nie istnieja Szczegllne wzgledy zwigzane
z przebiegiem leczenia pacjenta, lekarz ma obowigzek powiadomi¢ Qo O tej
okolicznosci, aczkolwiek nie stoi to na przeszkodzie zamowieniu produktu
leczniczego. Mozna stad wywnioskowaé, ze sam fakt istnienia o$wiadczenia,
niezaleznie 0od jego tresci, stanowi spetnieniec wymogow ustawowych. Natomiast
w przypadku produktow leczniczych przywozonych z panstwa trzeciego
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niebedacego strong porozumienia EOG przepisy prawa krajowego ustanawiajg
wymag uzyskania pozwolenia organu nadzoru farmaceutycznego.

Strona pozwana doszta do wniosku, ze wspomniane przepisy krajowe maja
zastosowanie do produktow leczniczych przywozonych z ktéregokolwiek
zZ panstw cztonkowskich niezaleznie od tego, czy przedmiotowy produkt leczniczy
byt zarejestrowany w innym panstwie czlonkowskim jako produkt leczniczy
wydawany na recepte lub bez recepty.

Strona skarzaca zaméwita w innym panstwie cztlonkowskim na zadanie pacjenta,
produkty lecznicze wydawane bez recepty nie wymagajac celem.ichy,zamowienia
i wydania recepty lekarskiej ani oswiadczenia zlozonego przez krajowy.instytut
ds. farmacji izywienia. Majac na uwadze powyzsze, rozstrzygnigciem zdnia
7 marca 2019 r. strona pozwana m.in. zabronita stronie skarzacej komtynuowac
sprzeczne z prawem dzialanie stanowigce naruszenie przepisow dotyczacych
wydawania produktow leczniczych nabywanych indywidualnieyPedstawa prawna
naduzycia bylo naruszenie art. 12/A rozporzadzenia,\poniewaz strona skarzaca
wydawata, nie dysponujac ztozonym przezgorganty, nadzoru, farmaceutycznego
oswiadczeniem, uzyskane w innym panstwie cztonkowskim, produkty lecznicze
niedopuszczone do obrotu krajowego.

Zasadnicze elementy argumentacji stron

Strona skarzaca zaskarzyla, te “decyzje przedWniniejszym sadem i zazadata,
miedzy Iinnym, uznania,« ze niendopuscita, si¢ zadnego naruszenia w zakresie
indywidualnego nabycia“produktow™leczniczych. Twierdzi ona zwlaszcza, ze
przyjeta przez strong.'pozwana wykladnia prawa i restrykcyjne stosowanie
przepisdw prawan, krajewegoy, do_ “indywidualnego nabywania produktow
leczniczych zarejestrowanychiw innym panstwie cztonkowskim jako produktow
leczniczych ‘wydawanyehbéz reeepty lekarskiej stanowi zabronione i sprzeczne
z art. 34_ traktatu FUWE “ograniczenie ilosciowe W przywozie. Taki rodzaj
ograniczenia ilosciewego, i’ moze by¢ uzasadniany jako majacy na celu ochrone
zdrowia “i,zyeia, 050Bwe0 ktorych mowa w art. 36 traktatu FUE. Oswiadczenie
sktadane przez orgamsnadzoru farmaceutycznego nie stuzy ochronie zdrowia ludzi,
poniewaz niey wnosi informacji, ktore bytyby dodatkowe wzgledem ww.
elementow,, ktdre powinno zawiera¢. Produkt leczniczy moze by¢ wydawany
rowniez W przypadku, gdy oswiadczenie nie jest korzystne dla wnioskodawcy,
poniewaz W przepisach nie zostal ustanowiony zaden wymog dotyczacy jego
tresci. Prawo nie przewiduje réwniez kary w przypadku, gdy produkty lecznicze
beda wydawane pomimo istnienia niekorzystnego oswiadczenia. Ponadto
z praktycznego doswiadczenia wynika, ze uzyskanie o$wiadczenia moze trwac
kilka tygodni lub nawet kilka miesigcy, CO moze wregcz narazi¢ pacjenta na szkody
na zdrowiu, zamiast stuzy¢ jego ochronie.

Strona skarzaca uwaza, ze oOgraniczenie tego rodzaju jest rowniez
nieproporcjonalne. Jest tak po pierwsze ze wzgledu na to, ze w przypadku
produktéw leczniczych, ktore sa dopuszczone do obrotu krajowego, przepisy
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prawa nie przewiduja, ze nalezy uzyska¢ o$wiadczenie. Z drugiej strony,
w przypadku produktéw leczniczych, ktére moga by¢ swobodnie nabywane bez
recepty w innym panstwie czionkowskim, wymaganie uzyskania oswiadczenia
jest zbedne i nieproporcjonalne, poniewaz inne panstwo cztonkowskie wydato
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w oparciu o kryteria,
ktore spelniajg standardy izharmonizowane przepisy Unii Europejskiej
i zaklasyfikowato go, jako produkt leczniczy, ktérego nabycie jest mozliwe bez
recepty. Z tego powodu fakt uzaleznienia mozliwosci nabycia na terenie kraju od
posiadania recepty lekarskiej stanowi nieproporcjonalne ograniczenie, ktére
W rzeczywistosci nie przyczynia si¢ do ochrony zdrowia pacjenta. W okre$lonych
panstwach cztonkowskich, takich jak na przyktad Niemcy i Austria, \pacjenci
mogg zamawia¢ bezposrednio w aptekach produkty lecznicze wydawane bez
recepty, ktore sg dopuszczone do obrotu winnym panstwie czlonkowskim,
poniewaz dopuszcza si¢ klasyfikacj¢ produktow lecznigzych ‘dokonywana w tym
panstwie. Panstwa cztonkowskie dokonuja klasyfikacji produktow leczniczych
zgodng z jednolitymi kryteriami i dostosowangm,d0", majacej wzastosowanie
dyrektywy. W zwigzku z tym produkt leczniczy zakwalifikowany jako produkt
wydawany bez recepty w innym panstwie czlonkoewskim nalezy.uznac¢ za produkt
leczniczy wydawany bez recepty rowniez na Wegrzeeh.

Strona pozwana utrzymuje, ze prawo krajowe ustanawia ograniczenie ilosciowe,
ktore moze by¢ uzasadnione okfeslonymivw art. 36witraktatu FUE wzgledami
majacymi na celu ochrong zdrOwiayi zycia udzi» Podkresla, ze wydawanie
produktow leczniczych lezyaw. sferze kompetencjibpanstw cztonkowskich ito od
nich zalezy decyzja poziomiey na, jakim ‘ehca one zapewni¢ ochrone zdrowia
publicznego. Potwierdza, ze przy“badaniu zasady proporcjonalnosci nalezy mieé
na wzgledzie to, ze zdrowig izycie ludzi zajmuja wsréd dobr chronionych
traktatem FUE priorytetowe,miejsce.. Panstwa cztonkowskie moga podjac srodki,
ktore zmniejszajg ryzykodla, zdrowia publicznego i [ryzyko, ktdére zagraza]
pewnemu zdopatrywaniu spefeczenstwa w nalezytej jakosci produkty lecznicze.

Przepisy “\krajowe,, nie%, stanowiag przeszkody dla przywozu zagranicznych
produktéw leczniczyehs Krajowy instytut ds. farmacji izywienia wykonujac
swoje funkejepanstwowe gwarantuje, ze ludno$¢ bedzie miata dostep do
bezpiecznych “produktow leczniczych, gromadzac pochodzace od analogicznych
organOdw “w panstwach cztonkowskich na informacje na temat zastosowania
zagranicznych produktow leczniczych dla celow medycznych, na temat istnienia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ina temat tego, czy moga by¢ uzyte
zgodnie “z zaleceniem wskazanym przez lekarza. Lekarz moze wystawic
pacjentowi recepte, jesli dysponuje oswiadczeniem iw ten sposob zapewnione
zostaje, ze recepta nie bedzie wypisana w przypadku uzyskania opinii negatywnej,
co gwarantuje ochrone¢ zdrowia pacjentow.

Klasyfikacja produktéw leczniczych na te wydawane na recepte lub bez recepty
lekarskiej nastepuje W ramach postgpowania majacego nha celu wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Z tego powodu dopoki produkt leczniczy
nie ma pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terenie Wegier nie bedzie mozna
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zadecydowac, czy moze by¢ on wydany na recepte lub bez recepty lekarskiej.
W zwigzku z tym nalezy wskaza¢, ze strona pozwana w ramach przeprowadzanej
kontroli nie sprawdzita nawet tego, w jakiej kategorii byty sklasyfikowane
w panstwie czlonkowskim pochodzenia produkty lecznicze przywozone
Z zagranicy.

I1l.  Podstawa odestania do Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej

W przedmiocie pytania pierwszego

Obrét produktami leczniczymi na terenie Unii Europejski€] Jest dziedzing
zharmonizowang dyrektywg 2001/83. Jednocze$nie prawo Unii stanowi, ze kazde
panstwo czlonkowskie ureguluje, w ramach przystugujacych mu kampetencji,
zgodnie z postepowaniem zharmonizowanym z dyrektyway, proces wydawania
pozwolenia na dopuszczenie produktow leczniczych do “obrotu.’s Uznanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie“ jesty automatyezne lecz jest
przedmiotem postgpowania wskazanemu w tyttle,l\V dyrektywy.

W tytule VI dyrektywy znajduje si¢ klasyfikacja produktéw leczniczych, zgodnie
z ktorg panstwa cztonkowskie okreslajayzasadyaich pedziatu pod warunkiem
poszanowania jednolitych zasad swskazanychwmw arte70-75. Zgodnie zart. 73
dyrektywy wilasciwe wladze o panstwa czlonkowskiego opracowuja wykaz
produktow leczniczych pedlegajacyeh na “ich terytorium obowigzkowi
wypisywania recept lekarskich:.

Aby rozstrzygna¢ ten spom, nalezy, dokona¢ wyktadni tego, czy ustanowienie
w dyrektywie jednolitych“zasad klasyfikacji produktéw leczniczych wigze sie
Z nalozeniem na_ pafistwoyczionkowskie obowigzku bezwarunkowej akceptacji
klasyfikacji « tznstego, €zyichodzi o produkt leczniczy wymagajacy czy tez nie
recepty lekarskiej —produktu wprowadzonego do obrotu winnym panstwie
cztonkowskim, Ustanowionej przez to panstwo czlonkowskie i traktowania go
w taKi"ssam, \sposob,._jak produktu leczniczego majacego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu Krajowego.

W przedmiocie/pytania drugiego

W celu zapewnienia bezpieczenstwa dostaw produktow leczniczych dla ludnosci
i ochrony” zdrowia publicznego prawo krajowe uzaleznia przywéz z innego
panstwa bedacego czionkiem EOG produktéw leczniczych nieposiadajacych
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu krajowego od istnienia recepty i uzyskania
o$wiadczenia organu nadzoru farmaceutycznego. Przepisy prawa nie
wprowadzaja zadnego rozrdznienia migdzy produktami leczniczymi wydawanymi
na recepte ibez recepty i w zwigzku z tym mozna wnioskowaé, ze znajduje to
zastosowanie rowniez W przypadku produktow leczniczych, ktore moga by¢
nabywane bez recepty w innym panstwie cztonkowskim.
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Sad odsytajacy doszedt do przekonania, majac na uwadze orzecznictwo Trybunatu
Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej, ze ww. przepisy prawa krajowego ustanawiaja
ograniczenie swobody przeptywu towarow.

Rozwigzanie sporu wymaga dokonania wyktadni art. 36 traktatu FUE, aby
wyjasni¢, czy przedmiotowy s$rodek ograniczajacy moze by¢ uzasadniony
wzgledami zwigzanymi z ochrong zdrowia i zycia 0s6b nawet w przypadku, gdy
produkt leczniczy moze by¢ wydawany bez recepty winnym panstwie
cztonkowskim.

Ograniczenie to wprowadza dwa dodatkowe wymogi w stosunku. de, produktow
leczniczych, ktore majg pozwolenie na dopuszczenie do obrotukrajowego,.i ktore
mogg by¢ wydawane bez recepty: 1) uzyskania o$wiadczénta nadzoru organu
farmaceutycznego i2) istnienie recepty lekarskiej. Lekarz z wyprzedzeniem
wystepuje 0 uzyskanie oswiadczenie organu nadzoru (farmaceutycznego iz'tego
powodu zachodzi réwniez koniecznos¢ interwencji lekarskie;.

Odpowiedz, ktora Trybunal Sprawiedliwosei, udzieli, na, pierwsze pytanie
prejudycjalne ma roéwniez znaczenie dla ustalenia, ezy, w przypadku, gdy produkt
leczniczy, ktdry zostat sklasyfikowany wsinnym panstwiesczionkowskim zgodnie
z postanowieniami dyrektywy 2001/83 “jakoyprodukt leczniczy niewymagajacy
recepty lekarskiej, nalezy uzna¢ zadzasadnionyswzgledami zwigzanymi z ochrong
zdrowia 0s6b wymag, zgodnie,z'ktérym uzyeie tégo produktu leczniczego jest
jedynie dozwolone w ramach_leczenia.WJesli nalezy uzna¢ klasyfikacje produktu
leczniczego dokonang w innym panstwie czlonkowskim, uzaleznienia jego uzycia
od zalecenia lekarskiege. nie moZnasuznaé za uzasadnione, skoro w innym
panstwie cztonkowskimyprodukt leezniczy, moze by¢ wydawany bez interwencji
lekarza. Natomiast jesli\Trybunat “Sprawiedliwosci stwierdzi, ze panstwo
cztonkowskie nie mayobowigzku, zaakceptowania klasyfikacji dokonanej przez
inne panstwo cztonkewskie, nie bedzie jasne, do jakiej kategorii nalezy
przyporzadkowaé produkt, leczniczy niedopuszczony do obrotu, efektem czego
w takim “przypadku interwencja lekarza i otrzymanie opinii beda konieczne dla
ochronyazdrowia pacjenta.

Aby “oceni¢,\c2y. oSwiadczenie organu nadzoru farmaceutycznego stanowi
ograniczenie swobodnego przepltywu towarow, nalezy rozpatrywal je lacznie
Z recepta)lekarska, jak rowniez i w oderwaniu od niej. Oswiadczenie to zawiera
informacje wazne dla zdrowia publicznego i pacjenta. Informacja otym, czy
produktileczniczy posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zagranicznego,
wskazania do jego stosowania i wskazanie zawartych w nim substancji aktywnych
stanowig minimum informacji, ktorych podania nalezy wymaga¢, aby moc
okreslic bezpieczenstwo produktu leczniczego. Wegierski organ nadzoru
farmaceutycznego otrzymuje od analogicznego organu innego panstwa
cztonkowskiego [informacje, Kktora determinuje] tres¢ danych bedacych
przedmiotem oswiadczenia. Ani pacjent, ani lekarz, ani apteka nie moga
sprawdzi¢ bezposrednio tych danych. Oswiadczenie musi rowniez zawiera¢ opini¢
organu w przedmiocie tego, czy zastosowanie danego produktu jest uzasadnione
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szczegblnymi wzgledami zwigzanymi z przebiegiem leczenia pacjenta. Jest to
zagadnienie medyczne, ktore podlega subiektywnej ocenie.

W odro6znieniu od poprzednio obowigzujacych uregulowan ustawa, ktéra weszta
W zycie W styczniu 2018 r., doktadnie okresla sposob postepowania W zaleznos$ci
od tresci o$wiadczenia. Zgodnie z obowigzujaca ustawa, jesli organ nie stwierdzi,
ze zastosowanie produktu jest uzasadnione szczegélnymi wzgl¢dami zwigzanymi
z przebiegiem leczenia lekarz ma obowigzek powiadomi¢ pacjenta o tej
okolicznos$ci. Lekarz, znajac tre$¢ oswiadczenia, moze przepisa¢ pacjentowi ten
produkt leczniczy.

Sad odsylajacy uwaza, ze o$wiadczenie sktadane przez organ zawiera informacje
istotng z punktu widzenia bezpieczenstwa produktow leczni¢zyeh, ktéra powinna
by¢ znana pacjentowi zanim dojdzie do zamowienia produktu leczniczego.
Woczesniejsze otrzymanie tej informacji moze by¢ téwniez uzasadmione
w przypadku, gdy zezwoli si¢ na wydanie produktutleczniczego bez ‘recepty
lekarskiej i na bezposrednie zamowienie pacjenta.

Jednoczesnie z punktu ochrony zdrowia istotna jest, kwestia,tego, ile czasu trwa
uzyskanie oswiadczenia. Sad odsylajacysnie posiada‘jednoznacznych informacji
na ten temat. Aktualnie obowigzujgce prawo przewidujeitermin 8 dni na wydanie
oswiadczenia przez organ. WczeSniej] obewigzujdees prawo nie wskazywalo
konkretnego terminu. Strona pozwana,powotata,si¢'na sprawe, w ktdrej uzyskanie
o$wiadczenie wymagato okoto trzech miesiecy.

[kwestie proceduralne zwigzane z,prawem krajowym]

Budapeszt, dnia 10 marea2020 r.

[podpisy]
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