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IMal C-488/20

Sammanfattning av begaran om forhandsavgdrande enligt artikel 98.1 i
domstolens rattegangsregler

Datum for ingivande:
2 oktober 2020
Hanskjutande domstol
Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie (Pélen)
Datum for beslutet att begara forhandsavgorande:
9 september 2020
Klagande:
Delfarma Sp. z o.0.
Motpart:

Prezes Urzedu™Rejestracji ‘Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych #\Produktow,Biobgjczych

Saken i maletwvid den nationella domstolen

Talan som, ett'foretag som parallellimporterar lakemedel vackt mot ett beslut att
aterkalla,godkannandet,for parallellimport.

Syfte,medyoch rattslig grund for begaran om férhandsavgoérande

Fragan huruvida det ar forenligt med artiklarna 34 FEUF och 36 FEUF att
godkannandet for parallellimport automatiskt aterkallas ett ar efter det att
godkannandet for forséljning av referensldkemedlet 16pt ut.



SAMMANFATTNING AV BEGARAN OM FORHANDSAVGORANDE - MAL C-488/20

Tolkningsfragor

1. Utgor artikel 34 FEUF hinder for en nationell bestdammelse enligt vilken
godkannandet for parallellimport ska aterkallas ett ar efter det att godkannandet
for forsaljning av referenslékemedlet har 16pt ut?

2. Kan en nationell myndighet, mot bakgrund av artiklarna 34 FEUF och 36
FEUF, fatta ett beslut om att aterkalla godkannandet for forsaljing av ett
parallellimporterat lakemedel enbart pa grund av att den lagstadgada, fristen har
I6pt ut, en frist som beraknats fran den dag da godkannandet for forsaljning av
referenslakemedlet lopte ut, utan att undersoka vare sigmpa Vilka grunder
godkannandet av lakemedlet upphort att galla eller de @vrigasvillkkoren foryatt
skydda ménniskors liv och hélsa i artikel 36 FEUF?

3. Ar den omstindigheten, att parallellimportérer undantas frandskyldigheten
att inge periodiska sékerhetsrapporter, och att“myndigheten darfor inte forfogar
over nagra aktuella uppgifter om forhallandet mellanslakemedlets fordelar och
risker, tillrackligt for att det ska kunna fattas ett beslut om att aterkalla
godk&nnandet for forsaljning av ett parallellimporterat lakemedel?

Anforda gemenskapsrattsliga, bestammelser

Artiklarna 34 och 36 defordraget om Europeiska unionens funktionssétt (nedan
kallat FEUF)

Anfdrda nationella bestammelser

Artiklarna 2.7, b,"21a och 33a i1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyeznes(lagen avpden 6 september 2001 om lakemedel) (nedan kallad
PrFarm)

Kortfattadwredogorelse for de faktiska omstandigheterna och forfarandet i
maletwrid'den’nationella domstolen

Klaganden ar en naringsidkare som bedriver ekonomisk verksamhet bestaende i
parallellimport av lakemedel pa den polska marknaden.

Genom beslut av halsovardsministern av den 27 januari 2011 erholl klaganden
godkénnande for parallellimport av ldkemedlet Ribomunyl, granulat till oral
suspension, 0,750 mg + 1,125 mg, fran Republiken Tjeckien (godkannande nr
8/11).
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| enlighet med det krav som foljer av artikel 2a.7b a i PrFarm beviljades
godkannandet for parallellimport nr 8/11 pa grundval av ett godkannande for
forsaljning i Polen av lakemedlet Ribomunyl, granulat till oral suspension,
0,750 mg + 1,125 mg — godk&nnande nr R/3251, som beviljats Pierre Fabre
Medicament Polska Sp. z 0.0. Godkénnandet for forsaljning pa marknaden av
produkten med referensnummer R/3251 |6pte ut den 25 september 2018 genom
beslut av direktéren fér myndigheten for registrering av lakemedel, medicinsk
utrustning och biocidprodukter, av samma datum.

Enligt klaganden &r det godkannande genom vilket parallellimporterade lakemedel
far slappas ut pa marknaden i exportlandet, det vill sdga RepublikenyTjeckien,
fortsatt giltigt.

Genom beslut av den 24 september 2019 upphédvde registreringsmyndighetens
direktor, fran och med den 25 september 2019, godkannandet for parallellimport
nr 8/11 av ldkemedlet Ribomunyl, granulat till oral, suspensiony,0,750 mg
+ 1,125 mg, fran exportlandet Republiken Tjeckieh:

Till foljd av en omprévning efter ansokan, fran klaganden; faststéllde direktoren
for myndigheten for registrering av ¢lakemedely, medicinsk utrustning och
biocidprodukter, genom beslut av den 18 novembery2019 beslutet av den 24
september 2019. Klaganden véacktestalanymot beslutet av den 18 november 2019
vid den hanskjutande domstolen.

Parternas huvudargumenti det nationella malet

Klaganden har gjort'géllande att det angripna beslutet strider mot artikel 34 FEUF,
jamford med artikel"36 FEUF,“eftersom det medfor en begrénsning av den fria
rorligheten f@r varor, 'som inte Jdar motiverad enligt artikel 36 FEUF. Denna
begransning arisynnerhetiinte motiverad av behovet att skydda manniskors hélsa
och liv. Artikel 34FEUF, i egenskap av bestammelse som pa ett inskrankande satt
harmeniserar _nationella_sbestimmelser om villkoren for parallellimport av
lakemedel, tolkas i“enlighet med EU-domstolens fasta praxis pa sa satt att den
utgor hinder. forgiltigheten och tillampningen av en nationell bestdmmelse enligt
vilken ettigodkannande for parallellimport av ett lakemedel i den medlemsstaten
upphormattygalla pa grund av att godkannandet for forsaljning av
referenslakemedlet har upphort att gélla.

Klaganden har ocksa gjort géllande att artikel 21a.3a i PrFarm strider mot artikel
34 FEUF, som hindrar nationella myndigheter fran att tillampa denna nationella
bestdimmelse, eftersom det i den foreskrivs att godk&nnandet for parallellimport av
ett lakemedel till Polen upphor att galla ett ar efter utgangen av giltighetstiden for
godkannandet for forsaljning av referenslakemedlet i Polen.

Klaganden har dérutbver gjort gallande att artikel 21a.3a i PrFarm, jamférd med
artikel 36 FEUF, har tolkats pa ett felaktigt sétt i det angripna beslutet, i den man
det dari faststélls att rattsregeln i den foérstnamnda artikeln & motiverad av hénsyn
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till intresset att skydda manniskors hdlsa och liv, trots att denna bestdmmelse i
sjalva verket inte har nagot samband med sadana nodvandiga krav. Artikel 21a.3a
i PrFarm foreskriver nédmligen att den enda och tillrdckliga orsaken till att
godkannandet for parallellimport av ett lakemedel i Polen ska aterkallas ar den
enda omstandigheten att godkannandet for forsaljning av referenslakemedlet har
I6pt ut i Polen, utan att det kravs att den behdériga myndigheten faststéller skalen
till varfor godkénnandet for forsaljning av referensldkemedlet upphort att gélla i
Polen.

Klaganden har dessutom gjort gallande att det angripna beslutet strider mot artikel
36 FEUF, eftersom det dari inte prdvas huruvida den omstandigheten, att
godkannandet for parallellimport av ett lakemedel till Polen dterkallats ettiar efter
det att godkannandet for forsaljning av referensldkemedlet 1opt, utsi, Polen, ar
motiverad av hénsyn till skyddet for ménniskors halsa och liv ogh,“iySynnerhet,
huruvida den fortsatta saluforingen av ett parallellimporterat lakemedel kan
medfdra en risk for méanniskors eller djurs hélsa.

Motparten har gjort gallande att det visserligen“féljenawEU=domstolens praxis om
parallellimport av ldkemedel, att giltigheten, aw “eit\ godkannande for
parallellimport av ett lakemedel inte automatiskt skazaterkallas om godkéannandet
for forsaljning av referenslakemedlet I6per ut, men att undantaget i detta avseende
ar att i enlighet med artikel 36 FEWF. aterkalla godkannandet for parallellimport
for det fall att godkannandet for forsaljningav referenslakemedlet har aterkallats
pa grund av en fara for manniskors, liv eller halsa. Motparten har papekat att det
inte finns nagot ldkemedél som “det ‘parallellimporterade likemedlet “hénfor sig
till”, nagot som ar viktigt f6r attW@ndeageller uppdatera uppgifterna som &r
nodvéndiga for _att “\lakemedelsévervakningen och for den eventuella
uppdateringen avdnformationsetiketten som for patienten utgor den huvudsakliga
informationskallan omy lakemedlet, ska kunna fungera korrekt. Motparten har
harvid hanvisat till enyliknande fraga som ar foremal for begdran om
forhandsavgoranded i mal, C-602/19. Motparten har understrukit att
parallellimportérer “enligt. lag &ar undantagna fran skyldigheten att lamna
regelbundna rapporter am sakerheten vid anvandningen av lakemedlet, och att den
behoriga myndigheten, i avsaknad av ett nationellt godk&nnande for forséljning av
referenslakemedlet’pa marknaden, inte forfogar 6ver nagra aktuella uppgifter om
forhallandetymellan lakemedlets fordelar och risker. Det finns inte heller nagot
annat lékemedel som omfattas av ett godkannande for forsaljning i Polen och som
innehaller sadana aktiva substanser som Ribomunyl.

Kortfattad redogorelse for skalen till begaran om forhandsavgdrande

Den héanskjutande domstolen har angett att saken i det nationella malet ar
nddvandigheten, inom ramen for artikel 21a.3a i PrFarm, av att faststélla den
korrekta tolkningen av de unionsréttsliga bestdmmelserna, sarskilt artikel 34
FEUF, som avgor huruvida det ar forenligt med unionsratten (ex lege) att
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godkannandet for parallellimport aterkallas ett ar efter det att godkannandet for
forsaljning av referenslakemedlet 16pt ut.

Enligt den hanskjutande domstolen innebdr EU-domstolens tidigare praxis att
nationella myndigheter inte kan agera per automatik utan att de maste gora en
provning i varje enskilt fall av skalen till att ett godkannande for forsaljning
aterkallas, och ta hansyn till de skal som talar for att lakemedlet ska bibehallas pa
marknaden trots att godk&nnandet for forsaljning av referenslékemedlet har
aterkallats (se, till exempel, dom av den 10 september 2002 i mal C-172/00,
Ferring Arzneimittel GmbH, och dom av den 8 maj 2003 i mal C-15/01, Paranova
Lakemedel AB, och dar angiven rattspraxis).

Det stora hindret for den begrénsning av den fria rorligheten, for,varorysom
foreskrivs i artikel 34 FEUF finner stod daven i domen avdden 3 juli 2019,i mal'C-
387/18, Delpharma, angdende den polska lékemedelslagstiftningen, om
godkannande for forsaljning av ett lakemedel.

Enligt den hénskjutande domstolen &r det met bakgrund, avauppbyggnaden av
bestdimmelserna i artikel 21a.3 i PrFarm, som fOreskriveren automatisk effekt i
form av aterkallelse av godkannandet, inte m@jligt att avgora malet enbart genom
en tolkning som &r forenlig med unionsratten. Det skulle vara nodvandigt att vid
tillampningen av lagen bortse frangen tydligt definierad bestammelse i nationell
ratt, vilket, enligt den hanskjutande domstolefmgar utdver en tolkning av ratten
som ar tillaten enligt nationell ratt, och sasomyi sa fall skulle ske i form av en
tolkning contra legem. Ett sadant, tillvagagangssatt skulle inte heller ge svar pa
fragan hur myndigheterna, ska%, ktmna' kontrollera sakerheten av det
parallellimporterade ddkemedlet'i,avsaknad av referenslakemedel.

Den forsta fragan avser huruvidayprincipen, att godkannandet for parallellimport
ska aterkallas_efter ett“ar fran.utgangen av godkéannandet for forséljning av
referenslakemedlet,@r forenlig med unionsratten. Den andra fragan avser huruvida
det ar rattsenligt att avsta fran att i varje enskilt fall prova villkoren for att
aterkalla, etthgodkannande for forséljning, eller skyddet for manniskors halsa och
liv. "Ren ‘tredje, fragan “avser myndighetens resonemang kring sakerheten vid
saluforingemay ettddkemedel nér det inte finns nagon som é&r skyldig att uppdatera
uppgifterna,om riskerna med dess anvandning. Det ska emellertid papekas att de
polskaumyndigheterna enligt tillamplig ratt kan be de behdriga myndigheterna i en
medlemsstat; i enlighet med artikel 21a.5 i PrFarm, att Oversanda relevant
dokumentation for att méjliggora en jamforelse mellan produkterna. Det finns
anledning att eventuellt anvanda detta forfarande for det fall ett parallellimporterat
lakemedel bibehdlls pd marknaden, trots att godkannandet for forsaljning av
referensldkemedlIet har upphért att gélla.

Det ska i detta hdnseende understrykas att problemet avseende de réttsliga
foljderna som aterkallelsen av godkéannandet for forsaljning av referensprodukten
pa marknaden ger upphov till for den parallellimporterade produkten ocksa har
berorts i det mal som ar anhéngigt vid Europeiska unionens domstol till foljd av
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en begaran om forhandsavgorande i mal Kolopharma (C-602/19). Nagon ldsning
som kan vara till nytta for utgangen i férevarande mal finns emellertid annu inte.

Den nationella domstolen &r val medveten om att det i forevarande fall ror sig om
en sarskild typ av varor, vilka uppenbarligen har en direkt inverkan pa manniskors
hélsa och liv. Enligt den hénskjutande domstolen &r det oklart huruvida det
huvudsakliga syftet, att skydda manniskors liv och halsa, motiverar restriktiva
atgarder i form av att automatiskt aterkalla godkannandet for parallellimport nér
godkannandet for forsaljning av referensprodukten har aterkallats.



