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Rozsudok vo veci C-185/10,
Tla¢ a informacie Komisia/Pol'sko

Pol'ska pravna uprava, podla ktorej mozu byt’ na trh uvedené lieky zo zahranicia,
ktoré nemaju povolenie a ktoré su podobné ako tie, pre ktoré bolo povolenie
vydané, je v rozpore s pravom Unie

Uvedenie takych liekov na trh sa neméze zakladat na finanénych dévodoch

Smernica 2001/83" stanovuje, Ze na trh &lenského $tatu sa nesmie uviest Ziadny liek, pokial prefi
prislusné organy tohto ¢lenského Statu alebo Eurdpska komisia nevydali povolenie na uvedenie na
trh (dalej len ,povolenie). Vynimo¢&ne moze Clensky Stat na ucely splnenia osobitnych poziadaviek
stanovit, Ze tato poZiadavka sa neuplatni na lieky dodavané s dobrym umyslom na zaklade
nevyziadanych objednavok, sformulovanych v sulade so Specifikaciami opravneného odborného
zdravotnickeho pracovnika pre individualneho pacienta, za ktorého je tento pracovnik priamo
osobne zodpovedny.

Komisia podala na Suddny dvor prejednavanu zalobu o nesplnenie povinnosti, pretoze sa
domnievala, Ze polska pravna Uprava je v rozpore so smernicou tym, Ze umozriuje uviest' liek na
trh bez toho, aby pref bolo vydané povolenie, ak tento liek pochadza zo zahranitia a obsahuje
rovnaké uginné latky, rovnaké davkovanie a rovnaku liekovu formu ako lieky, pre ktoré bolo vydané
povolenie v Polsku, najmd ak je cena uvedenych dovezenych liekov konkurencieschopna
vV porovnani s cenou vyrobkov, pre ktoré bolo také povolenie vydaneé.

Sudny dvor najskér uviedol, Zze harmonizovany postup udelovania povoleni umoznuje vstup na trh
za hospodarnych a nediskriminaénych podmienok, pricom zabezpecCuje dodrzanie poZiadaviek
ochrany verejného zdravia.

Dalej pripomenul, Zze moznost dovozu neschvalenych liekov, ktora vyplyva z vnutrostatnej pravne;
Upravy preberajucej vynimku stanovenu v danej smernici, musi byt vynimoéna a mbze sa vyuzit
len v nevyhnutnom pripade vzhladom na osobitné poziadavky pacienta.

Pojem ,osobitné poziadavky“ odkazuje len na individualne situacie oddévodnené zdravotnymi
doévodmi a predpoklada, Ze liek je nevyhnutny pre potreby pacienta. Rovnako poZiadavka, Ze lieky
musia byt dodavané ,s dobrym umyslom na zaklade nevyziadanych objednavok®, znamena, ze
liek musi byt predpisany lekarom po skutoénom preskumani zdravotného stavu pacienta a na
zaklade dévodov vyluéne lekarskej povahy.

Preto sa vynimka uvedena v smernici moze tykat' len pripadov, ked lekar dospeje k zaveru, ze
zdravotny stav niektorého jeho pacienta si vyZaduje podanie lieku, ktorého povoleny ekvivalent
neexistuje na vnutro$tatnom trhu alebo nie je na tomto trhu k dispozicii.

TakZe ak bolo pre lieky, ktoré maju rovnaké ucinné latky, rovnaké davkovanie a rovnaku liekovu
formu ako lieky, o ktorych sa prislusny lekar domnieva, ze ich pre lieCbu svojho pacienta musi
predpisat, vydané povolenie asu kdispozicii na vnutro$tatnom trhu, nemozno uz hovorit
0 ,0sobitnych poziadavkach®, ktoré by vyZadovali odchylit sa od poZiadavky udeleného povolenia.

' Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktor[ou] sa ustanovuje zakonnik

spoloenstva o humannych liekoch (U. v. ES L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69), zmenena a dopinena nariadenim
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1394/2007 z 13. novembra 2007 (U. v. EU L 324, s. 121).
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Finan¢éné dévody nembzu samy osebe viest k uznaniu, Zze existuju také osobitné poziadavky, ktoré
mozu oddvodnit uplatnenie vynimky.

Sudny dvor konstatoval, Ze pol'ska sporna pravna uprava stanovuje vynimku z tohto pravidla, nie
v8ak na zaklade skutoénej nedostupnosti lieku, pre ktory bolo vydané povolenie na uvedenie na
vnutro§tatny trh, ale na zaklade ,konkurencieschopnej® ceny, t. j. niz8ej ceny rovnocenného lieku.
Umoziuje teda dovoz a uvedenie na vnutrostatny trh liekov, pre ktoré nebolo vydané povolenie
a ktoré nie su nevyhnutné na splnenie osobitnych poZiadaviek zdravotnej povahy.

Sudny dvor zamietol tvrdenie Polska, Ze dovoz a uvadzanie na vnutrostatny trh lacnejSieho lieku,
ako je rovnocenny liek, pre ktory bolo vydané povolenie, méze byt podloZzené finanénymi dévodmi,
pretoze je na jednej strane potrebné zabezpedit finanénu vyrovnanost vnutrostatneho systému
socialneho zabezpecenia, ako aj na druhej strane umoznit pacientom, ktori maju len obmedzené
finan&né prostriedky, pristup k oSetreniu, ktoré potrebuju.

V tejto suvislosti pripomina, Ze hoci pravo Unie nezasahuje do pravomoci &lenskych Statov
organizovat svoje systémy socialneho zabezpeCenia a zvlast prijat pravne predpisy, ktorych
uCelom je uprava spotreby farmaceutickych vyrobkov v zaujme finannej rovnovahy ich systémov
poskytovania zdravotnej starostlivosti, musia pri vykone danej pravomoci dodrziavat pravo Unie.

Smernicou upravena vynimka sa netyka organizacie systému zdravotnej starostlivosti alebo jeho
finanCnej rovnovahy, ale predstavuje osobitné odchylné ustanovenie, ktoré treba vykladat
doslovne a ktoré sa uplatfiuje vo vynimoc€nych pripadoch, v ktorych treba reagovat na osobitné
zdravotné poziadavky.

Napokon Sudny dvor spresnil, Ze Clenské Staty maju pravomoc stanovit cenu liekov a rozsah,
v akom budu preplacané vnutrostatnym systémom zdravotného poistenia, na zaklade zdravotnych,
ekonomickych alebo socialnych podmienok.

V dosledku toho Sudny dvor rozhodol, Ze Pofska republika si nesplnila povinnosti, ktoré jej
vyplyvaju z prava Unie.

UPOZORNENIE: Zalobu o nesplnenie povinnosti smerujucu proti élenskému $tatu, ktory si nesplnil svoje
povinnosti vyplyvajlice z prava Unie, mdZe podat Komisia alebo iny &lensky $tat. Ak Sudny dvor urgi, ze
doslo k nesplneniu povinnosti, dotknuty ¢lensky Stat je povinny bezodkladne vykonat rozsudok.

Ak sa Komisia domnieva, Ze Clensky Stat nevykonal rozsudok, mdze podat novu zalobu s navrhom na
ulozenie pefiaznych sankcii. AvSak v pripade neoznamenia opatreni na prebratie smernice Komisii moze
Sudny dvor na navrh tejto institucie ulozit sankcie v stadiu prvého rozsudku.

Neoficialny dokument pre potreby médii, ktory nezavézuje Sudny dvor.
Uplné znenie rozsudku sa uverejfiuje na internetovej stranke CURIA v deri vyhlasenia rozsudku.
Kontaktna osoba pre tla¢: Balazs Lehdczki & (+352) 4303 5499
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