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Kontakty z Mediami Wyrok w sprawie C-488/20
i Informacja Delfarma

Prawo Unii stoi na przeszkodzie przepisom krajowym przewidujagcym wygasniecie
z mocy prawa, bez zbadania ewentualnego ryzyka dla zdrowia i zycia ludzi,
pozwolenia na import rownolegty produktu leczniczego po uplywie jednego roku od
daty wygasniecia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu
leczniczego

To wygasniecie z mocy prawa wykracza poza to, co niezbedne dla ochrony zdrowia i zycia ludzi

Spotka Delfarma jest przedsiebiorstwem prowadzgcym dziatalnosé w zakresie importu
réwnolegtego produktdéw leczniczych na rynek polski. Na mocy decyzji polskiego Ministra Zdrowia
w 2011 r. wydano na rzecz Delfarmy pozwolenie na import réwnolegty z Republiki Czeskiej
produktu leczniczego Ribomunyl, granulat do sporzgdzania roztworu doustnego, 0,750 mg + 1,125
mg, ktore zostato nastepnie przediuzone decyzjg Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdéjczych (Polska) (,Prezes Urzedu”) w 2016 r.
To pozwolenie na import réwnolegty zostato wydane na podstawie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu na terytorium Polski referencyjnego produktu leczniczego Ribomunyl.

Poniewaz to pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wygasto w 2018 r., decyzjg z dnia 24 wrzesnia
2019 r. Prezes Urzedu stwierdzit, na podstawie ustawy — Prawo farmaceutyczne, wygasniecie ze
skutkiem od dnia 25 wrzednia 2019 r. pozwolenia na import réwnolegty produktu leczniczego
Ribomunyl.

W zwigzku z tym, ze w odpowiedzi na wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy zfozony przez
Delfarme decyzja ta zostata utrzymana w mocy decyzjg Prezesa Urzedu z dnia 18 listopada
2019 r., przedsiebiorstwo to wniosto skarge na te drugg decyzje.

W tych okolicznosciach Wojewddzki Sgd Administracyjny w Warszawie zwrécit sie do Trybunatu
Z wnioskiem o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym.

W wyroku wydanym w dniu dzisiejszym Trybunat przypomniat na wstepie, Zze jako import
réwnolegty produktu leczniczego rozumie sie sytuacje takg jak ta rozpatrywana w postepowaniu
przed sadem krajowym, w ktorej produkt leczniczy posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w jednym panstwie cztonkowskim jest przywozony do innego panstwa czionkowskiego,
w ktérym zasadniczo podobny produkt leczniczy posiada juz pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu. Poniewaz w takiej sytuacji przywozony produkt leczniczy nie moze zosta¢ uznany za
wprowadzony do obrotu po raz pierwszy w panstwie czionkowskim przywozu, sytuacja taka nie
jest objeta zakresem stosowania dyrektywy 2001/831. Jest ona natomiast objeta postanowieniami
traktatu FUE dotyczgcymi swobodnego przeptywu towardw, a w szczegolnosci art. 34 i 36 TFUE,
ktore co do zasady zakazujg panstwom czionkowskim ograniczen ilosciowych w przywozie oraz
wszelkich srodkéw o skutku réwnowaznym, ktére mogg jednak byé uzasadnione réwniez
wzgledami ochrony zycia i zdrowia ludzi.

1 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i RRady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszgcego sie do produktdéw leczniczych stosowanych uludzi (Dz.U.2001, L 311, s.67), zmieniona
dyrektywg Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/26/UE z dnia 25 pazdziernika 2012 r. (Dz.U. 2012, L 299, s. 1).
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Trybunat wskazat nastepnie, ze przepis, zgodnie z ktérym pozwolenie na import réownolegty
produktu leczniczego wygasa z mocy prawa po uplywie jednego roku od wygasniecia
referencyjnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wtym panstwie czlonkowskim stanowi
ograniczenie swobodnego przeptywu towarow.

W zakresie dotyczgcym uzasadnienia takiego ograniczenia Trybunat podkreslit, ze srodek o skutku
rownowaznym z ograniczeniem iloSciowym w przywozie moze by¢ uzasadniony w szczegdlnosci
wzgledami ochrony zdrowia izycia ludzi, wytgcznie wtedy, gdy srodek ten jest w stanie
zagwarantowac realizacje zamierzonego celu i nie wykracza poza to, co jest niezbedne dla jego
osiggniecia. Wskazat on w tym wzgledzie, ze przewidziane w rozpatrywanych polskich przepisach
wygasniecie referencyjnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie opiera sie ani na badaniu
konkretnych zagrozen dla zdrowia i zycia ludzi w zwigzku z utrzymaniem produktu leczniczego na
rynku panstwa czionkowskiego przywozu, ani tym bardziej na stwierdzeniu istnienia takiego
zagrozenia, a zatem brak jest jakiegokolwiek szczeg6lnego powodu dotyczgcego ochrony zdrowia
publicznego, z ktérego wynikatby wymoég, aby pozwolenie na import réownolegly produktéw
leczniczych wygasato z mocy prawa z powodu wygasniecia referencyjnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

Trybunat zbadat argument, wedle ktérego w przypadku wygasniecia referencyjnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu organ krajowy odpowiedzialny za nadzér nad bezpieczenstwem
farmakoterapii w panstwie cztonkowskim przywozu jest pozbawiony istotnego zrodta informacii
i danych dotyczgcych bezpieczenstwa odnosnie do danego produktu leczniczego. Stwierdzit on, ze
taka okolicznos¢ nie stanowi jednak powodu o charakterze ogdélnym, kiory moégtby uzasadniaé
wygasniecie z mocy prawa przewidziane w rozpatrywanych przepisach krajowych. Jezeli bowiem
dany produkt leczniczy jest nadal sprzedawany w jakim$ panstwie cztonkowskim na podstawie
waznego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, organ ten moze uzyskac¢ od innych organdéw
krajowych istotne informacje w zakresie, w jakim prawo Unii? nakazuje Europejskiej Agencji Lekéw
(EMA), wilasciwym organom krajowym i posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wzajemne przekazywanie informaciji, gdy stwierdzono nowe ryzyko, zmiany istniejgcego ryzyka lub
zmiany stosunku korzysci do ryzyka. Wspomniany organ moze réwniez mie¢ dostep do okresowo
uaktualnianych sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa. Sprawozdania te sg bowiem
udostepnione wtasciwym organom krajowym poprzez baze sprawozdan. Ponadto, niepozgdane
skutki produktéw leczniczych zgtoszone przez posiadaczy pozwoleh na dopuszczenie do obrotu,
pracownikéw stuzby zdrowia lub pacjentéw sg wymienione w bazie danych Eudravigilance, ktora
jest w petni udostepniona wtasciwym organom panstw cztonkowskich.

Trybunat wskazat réwniez, ze krajowy organ odpowiedzialny za nadzér nad bezpieczenstwem
farmakoterapii panstwa cztonkowskiego przywozu jest informowany, gdy produkt leczniczy stwarza
powazne trudnosci w panstwie cztonkowskim wywozu lub w panstwach cztonkowskich, w ktérych
produkt ten jest jeszcze sprzedawany na podstawie waznego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu. Procedura pilna® umozliwia bowiem wszystkim panstwom czionkowskim uzyskanie
informaciji, w przypadku gdy produkt leczniczy stwarza trudnosci prowadzgce do rozwazenia
przyjecia srodkow dotyczacych jego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Ponadto, zdaniem
Trybunatu brak referencyjnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w panstwie czionkowskim
przywozu nie stoi na przeszkodzie uaktualnieniu ulotki produktu leczniczego bedgcego
przedmiotem importu rownolegtego. Takie uaktualnienie tego dokumentu powinno bowiem zosta¢
dokonane przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w panstwie czionkowskim
wywozu, a ttumaczenie jest utatwione poprzez postuzenie sie terminologig ustalong na poziomie
miedzynarodowym.

Trybunat wywiodt z powyzszego, ze wygasniecie z mocy prawa pozwolenia na import rownolegty
produktu leczniczego z samego tylko powodu wygasniecia referencyjnego pozwolenia na

2 Artykut 28a ust. 3 rozporzadzenia nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004r.
ustanawiajgce wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celow
weterynaryjnych inadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekéw (Dz.U. 2004, L 136, s.1),
zmienionego rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr1235/2010 zdnia 15 grudnia 2010 r.
(Dz.U. 2010, L 348, s. 1).

8 Ustanowiona na mocy art. 107i, 107j i 107k wspomnianej dyrektywy 2001/83.
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dopuszczenie do obrotu, bez zbadania zwigzanego z nim ryzyka, wykracza poza to, co jest
konieczne dla ochrony zdrowia i zycia ludzi.

Wreszcie, z uwagi na dostepnosc informaciji, obcigzenie administracyjne zwigzane z badaniami
i analizg informacji dotyczgcych produktu leczniczego izwigzane ztym wydatki publiczne nie
przekraczajg — nawet gdy wiele produktow leczniczych jest przedmiotem importu rownolegtego —
granic tego, czego rozsgdnie mozna wymagac od organow krajowych odpowiedzialnych za nadzo6r
nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

UWAGA: Odestanie prejudycjalne pozwala sgdom panstw czionkowskich, w ramach rozpatrywanego przez
nie sporu, zwroci¢ sie do Trybunatu z pytaniem o wyktadnie prawa Unii lub o ocene waznosci aktu Unii.
Trybunat nie rozpoznaje sporu krajowego. Do sgdu krajowego nalezy rozstrzygniecie sprawy zgodnie
z orzeczeniem Trybunatu. Orzeczenie to wigze wten sam sposob inne sady krajowe, ktore spotkajg sie
z podobnym problemem.
Dokument nieoficjalny, sporzgdzony na uzytek mediéw, ktory nie wigze Trybunatu SprawiedliwoSci.
Petiny tekst wyroku jest publikowany na stronie internetowej CURIA w dniu ogtoszenia.

Osoba odpowiedzialna za kontakty z mediami: Ireneusz Kolowca & (+352) 4303 2793

Www.curia.europa.eu



http://www.curia.europa.eu/
http://curia.europa.eu/juris/documents.jsf?num=C-488/20

