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Polskie przepisy zezwalajagce na dopuszczenie do obrotu tanszych produktéow
leczniczych nieposiadajacych pozwolenia, lecz podobnych do produktéw
leczniczych posiadajacych juz pozwolenie, sa sprzeczne z prawem Unii

Wzgledy finansowe nie mogaq uzasadnia¢ dopuszczenia do obrotu takich produktéw leczniczych

Dyrektywa 2001/83" stanowi, ze produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony na rynek panstwa
cztonkowskiego, o ile nie zostato wydane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu (zwane dalej
.PDO”) przez wiasciwe wladze danego panstwa czionkowskiego lub przez Komisje Europejska.
Niemniej jednak, w drodze odstepstwa, panstwo czionkowskie moze przewidzie¢, w celu
zaspokojenia ,szczegoélnych potrzeb", ze wymdg ten nie ma zastosowania do produktow
leczniczych dostarczanych na ,ztozone w dobrej wierze, niewywotane zamodwienie",
sporzadzonych zgodnie ze specyfikacjg uprawnionej osoby wykonujacej zawdd zwigzany
z ochrong zdrowia oraz do celéw stosowania przez indywidualnego pacjenta na jej bezposrednig
osobistg odpowiedzialnosc.

Komisja wniosta niniejszg skarge o uchybienie zobowigzaniom panstwa czionkowskiego do
Trybunatu Sprawiedliwosci, poniewaz uwaza, iz polskie przepisy sg sprzeczne z dyrektywag z tego
wzgledu, ze przewidujg zwolnienie z obowigzku uzyskania PDO dla produktéw leczniczych
pochodzenia zagranicznego zawierajgcych te same substancje czynne, te samg dawke i postac,
co produkty lecznicze, ktére otrzymaty PDO w Polsce, pod warunkiem w szczegolnosci ze cena
tych sprowadzonych produktéw leczniczych jest konkurencyjna w stosunku do ceny produktow
leczniczych, ktére uzyskaty takie pozwolenie.

Trybunat stwierdzit przede wszystkim, ze zharmonizowana procedura udzielania PDO umozliwia
dostep do rynku na racjonalnych zekonomicznego punktu widzenia i niedyskryminacyjnych
warunkach, gwarantujgc rownoczesnie poszanowanie wymogow w zakresie zdrowia publicznego.

Nastepnie przypomniat on, ze mozliwos¢ sprowadzenia produktow leczniczych nieposiadajgcych
pozwolenia ustanowiona przez przepisy krajowe wprowadzajgce uprawnienie przewidziane
dyrektywa powinna pozosta¢ wyjatkiem i moze by¢ wykonywana tylko w niezbednych wypadkach,
z uwzglednieniem szczegolnych potrzeb pacjentow.

Pojecie ,szczegdlnych potrzeb” odnosi sie wylgcznie do indywidualnych sytuacji uzasadnionych
wzgledami medycznymi i zaktada, ze produkt leczniczy jest niezbedny dla zaspokojenia potrzeb
pacjentow. Podobnie wymdg, aby produkty lecznicze byly dostarczane na ,ztozone w dobrej
wierze, niewywotane zamdéwienie” oznacza, ze produkt leczniczy powinien by¢ przepisany przez
lekarza w wyniku obiektywnej oceny stanu zdrowia jego pacjentéw iw oparciu o wylgcznie
terapeutyczne wzgledy.

W konsekwencji odstepstwo ustanowione dyrektywg moze dotyczy¢ tylko sytuacji, w ktérych lekarz
uzna, iz stan zdrowia jego poszczegolnych pacjentéw wymaga podania produktu leczniczego,

1 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspodlnotowego
kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych uludzi (Dz.U. L 311, s.67), zmieniona
rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. (Dz.U. L 324, s. 121).
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ktéry nie ma odpowiednika posiadajgcego pozwolenie na rynku krajowym Ilub ktory jest
niedostepny na tym rynku.

Jezeli produkty lecznicze, ktére zawierajg te same substancje czynne, te samg dawke i posta¢ co
produkty lecznicze, co do ktérych lekarz prowadzacy uwaza, ze powinny by¢ przepisane w celu
leczenia pacjentow, posiadajg juz pozwolenie i sg dostepne na rynku krajowym, w istocie nie moze
istnieC kwestia ,szczegdlnych potrzeb” wymagajacych odstepstwa od wymogu uzyskania PDO.
Same wzgledy finansowe nie mogq prowadzi¢ do uznania istnienia takich szczegolnych potrzeb za
uzasadniajgcych stosowanie odstepstwa.

Trybunat stwierdzit, ze zakwestionowane polskie przepisy wprowadzajg wyjatek od wymogu
uzyskania PDO oparty nie na faktycznej niedostepnosci produktu leczniczego posiadajacego
pozwolenie na terytorium kraju, lecz na ,konkurencyjnej’, tj. nizszej cenie odpowiednika.
Umozliwiajg one zatem sprowadzenie idopuszczenie do obrotu na rynek krajowy, bez PDO,
produktéw leczniczych, ktore nie sg niezbedne do zaspokojenia szczegodlnych potrzeb
o charakterze medycznym.

Trybunat odrzucit argument Polski, zgodnie z ktérym sprowadzenie i dopuszczenie do obrotu na
rynku krajowym produktu leczniczego tanszego niz odpowiednik posiadajacy PDO moze byc¢
uzasadnione wzgledami finansowymi w ten sposéb, ze jest konieczne zaréwno dla zapewnienia
réwnowagi finansowej krajowego systemu ubezpieczenia zdrowotnego, jak iumozliwienia
pacjentom posiadajgcym ograniczone zasoby finansowe dostepu do terapii, jakiej potrzebuja.

Przypomniat on w tym wzgledzie, Zze nawet jesli prawo Unii nie narusza kompetencji panstw
cztonkowskich ~ w zakresie  organizacji ich  systeméw zabezpieczenia  spotecznego,
a w szczegolnosci w zakresie stanowienia przepisow regulujgcych, w interesie rownowagi
finansowej ich systeméw ubezpieczen zdrowotnych, konsumpcje produktéow farmaceutycznych, to
jednak panstwa cztonkowskie powinny przestrzega¢ prawa Unii przy wykonywaniu tej kompetencji.

Wyijatek przewidziany dyrektywa nie odnosi sie do organizacji systemu opieki zdrowotnej lub jego
rownowagi finansowej, lecz stanowi przepis szczegdlny, majacy charakter odstepstwa,
podlegajacy $cistej wykfadni, znajdujacy zastosowanie do wyjatkowych przypadkow i w celu
zaspokojenia szczegolnych potrzeb natury medyczne;.

Trybunat stwierdzit wreszcie, ze panstwa czionkowskie zachowujg kompetencje w zakresie
ustalania cen produktéw leczniczych oraz poziomu ich refundacji przez krajowy system
ubezpieczeh zdrowotnych na podstawie uwarunkowan zdrowotnych, gospodarczych
i spotecznych.

W konsekwencji Trybunat doszedt do wniosku, Ze Polska uchybita zobowigzaniom cigzacym na
niej na mocy prawa Unii.

UWAGA : Skarga o stwierdzenie uchybienia panstwa czionkowskiego jest kierowana przeciwko panstwu
cztonkowskiemu, ktére uchybito zobowigzaniom wynikajacym z prawa Unii, przez Komisje lub inne panstwo
cztonkowskie. Jezeli Trybunat Sprawiedliwosci stwierdzi uchybienie, panstwo, ktérego to dotyczy, powinno
jak najszybciej zastosowac sie do wyroku.

Jezeli Komisja uzna, ze panstwo cztonkowskie nie zastosowato sie do wyroku, moze wnie$¢ nowg skarge i
domagac sie sankcji finansowych. Jednak w sytuacji nieprzekazania Komisji krajowych srodkéw transpozycji
dyrektywy Trybunat Sprawiedliwosci moze, na jej wniosek, naktada¢ kary pieniezne juz na etapie pierwszego
wyroku.

Dokument nieoficjalny, sporzgdzony na uzytek mediow, ktory nie wigze Trybunatu Sprawiedliwosci.
Petny tekst wyroku znajduje sie na stronie internetowej CURIA w dniu ogtoszenia
Osoba odpowiedzialna za kontakty z mediami: Ireneusz Kolowca & (+352) 4303 2793
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