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Produkt leczniczy wydawany bez recepty w jednym panstwie czlonkowskim moze
byé sprzedawany w innym panstwie cztonkowskim jedynie wéwczas, gdy takze to
drugie panstwo pozwolito na dopuszczenie wskazanego produktu do obrotu

W braku takiego pozwolenia moze jednak istnie¢ mozliwoSc dostarczenia owego produktu
leczniczego do tego drugiego parnstwa, jezeli w Swietle prawa Unii jego stosowanie stuzy
zaspokojeniu szczegdblnych potrzeb o charakterze medycznym

W marcu 2019 r. organy wegierskie nakazaty wegierskiej spotce Pharma Expressz zaprzestanie
praktyki polegajgcej na oferowaniu do sprzedazy na Wegrzech — bez spetnienia formalnosci
ustanowionych w tym wzgledzie w prawie wegierskim — produkidow leczniczych, ktore zostaty
dopuszczone do obrotu winnym panstwie cztonkowskim jako produkt leczniczy wydawany bez
recepty lekarskiej. Zgodnie z uregulowaniami wegierskimi produkty lecznicze, ktoére nie uzyskaty
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (,PDQO”) wydanego przez wegierskie organy lub Komisje
Europejskg mogag by¢ oferowane do sprzedazy jedynie w przypadku, gdy ich zastosowanie do
celéw medycznych zostato zgtoszone tym organom przez lekarza przepisujgcego, ktéry powinien
otrzymac¢ od nich oswiadczenie dotyczgce takiego zastosowania.

Pharma Expressz zaskarzyla decyzje wegierskich organéw przed Févarosi Torvényszék (sgdem
dla miasta stotecznego Budapeszt, Wegry), ktéry zwrdcit sie do Trybunatu Sprawiedliwosci
0 ustalenie, czy wymaog spetnienia tych formalnosci w odniesieniu do oferowania do sprzedazy na
Wegrzech produktéw leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na wprowadzenie do obrotu w innym
panstwie cztonkowskim jako produkty lecznicze wydawane bez recepty lekarskiej, nie jest
sprzeczny z prawem Unii.

W ogtoszonym dzisiaj wyroku Trybunat przypomniat, ze w mys| dyrektywy w sprawie produktéw
leczniczych! Zaden produkt leczniczy nie moze byé wprowadzony do obrotu w panstwie
cztonkowskim bez PDO wydanego przez wiasciwy organ tego panstwa cztonkowskiego, lub
zgodnie ze scentralizowang procedurg ustanowiong w tym wzgledzie przez Komisje. W zwigzku
ztym jezeli produkt leczniczy nie uzyskat PDO wydanego przez witasciwe organy panstwa
czlonkowskiego, w ktorym jest oferowany do sprzedazy lub PDO wydanego w wyniku
scentralizowanej procedury, to nie moze on zosta¢ wprowadzony do obrotu w tym panstwie,
i to bez wzgledu na okolicznos$é, ze ten sam produkt leczniczy moze byé sprzedawany
w innym panstwie cztonkowskim bez recepty lekarskiej.

Jesli chodzi o ustanowiong w dyrektywie w sprawie produktéw leczniczych procedure wzajemnego
uznawania PDO, Trybunat stwierdzit, ze jest ona przeprowadzana w $cisle okreslonych warunkach
i wszczynana na wniosek posiadacza PDO dla danego produktu leczniczego w jednym z panstw
cztonkowskich zmierzajgcy do uznania tego pozwolenia w innych panstwach cztonkowskich, ktora
to sytuacja nie odpowiada okolicznosciom omawianej sprawy.

W zwigzku z tym dyrektywa w sprawie produktéw leczniczych nie tylko nie wymaga, aby
produkt leczniczy, ktéry w jednym z panstw cztonkowskich uzyskal pozwolenie na

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. 212, L 299, s. 1).
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dopuszczenie do obrotu jako produkt leczniczy wydawany bez recepty lekarskiej, zostat
takze uznany za produkt leczniczy niewymagajacy recepty lekarskiej w innym panstwie
cztonkowskim, ktore nie zezwolito na wprowadzenie go do obrotu, ale — wrecz przeciwnie —
stoi ona na przeszkodzie dopuszczeniu takiej mozliwosci.

Trybunat stwierdzit wreszcie, ze formalnosci wynikajgce z ustawodawstwa wegierskiego wydaja sie
stanowié¢ transpozycje do prawa wegierskiego odstepstwa ustanowionego w dyrektywie w sprawie
produktéw leczniczych, ktére umozliwia — w celu zaspokojenia szczegdlnych potrzeb o charakterze
medycznym — wprowadzenie do obrotu produktéw leczniczych w danym panstwie cztonkowskim,
pomimo braku PDO wydanego przez to panstwo lub przez Komisje. Poniewaz ustanawiajgc te
formalnosci Wegry dokonaty prawidtowej transpozycji tego odstepstwa, nie mozna ich uznaé za
ograniczenia ilosciowe w przywozie ani za $rodek o skutku réwnowaznym w Swietle zasady
swobodnego przeptywu towarow.

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, sporzgadzony na uzytek mediéw, ktory nie wigze Trybunatu Sprawiedliwo$ci.
Petny tekst wyroku jest publikowany na stronie internetowej CURIA w dniu ogtoszenia.

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

Nagranie wideo z ogtoszenia wyroku jest dostepne przez ,Europe by Satellite” @ (+32) 2 2964106.
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