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Conclusioni della ricorrente 

— dichiarare che, adottando e mantenendo in vigore l’art. 4 
della legge «Prawo Farmaceutyczne» 6 settembre 2001, nella 
versione modificata dalla legge 30 marzo 2007 (Dz.U. n. 
75, pos. 492) nella parte in cui permette l’immissione in 
commercio nella Repubblica di Polonia, senza autorizza­
zione ivi emessa, di medicinali importati dall’estero, conte­
nenti gli stessi principi attivi e la stessa dose, nonché aventi 
la stessa forma dei medicinali che hanno già ottenuto in 
Polonia l’autorizzazione all’immissione in commercio allor­
ché il prezzo dei primi è competitivo rispetto a quello dei 
secondi, la Repubblica di Polonia è venuta meno agli obbli­
ghi incombentile in forza dell’art. 6 della direttiva del Par­

lamento europeo e del Consiglio 6 novembre 2001, recante 
un codice comunitario relativo ai medicinali per uso 
umano ( 1 ). 

— condannare la Repubblica di Polonia alle spese. 

Motivi e principali argomenti 

L’adozione e l’applicazione da parte della Repubblica di Polonia 
dell’art. 4 e dell’art. 3a della legge «Prawo Farmaceutyczne» 
rende possibile l’immissione in commercio in Polonia di medi­
cinali che non dispongono dell’autorizzazione di commercializ­
zazione in tale paese da parte delle competenti autorità nazio­
nali, il che non è conforme all’art. 6, n. 1, della direttiva 
2001/83. 

Secondo la ricorrente la disposizione polacca non è coperta 
dagli artt. 5, n. 1, e 126 bis della direttiva 2001/83, i quali 
prevedono una deroga al requisito generale contenuto all’art. 6, 
n. 1 della direttiva stessa circa il fatto che i medicinali dispon­
gono dell’autorizzazione nazionale. 

Anzitutto l’art. 4, n. 3a, della legge «Prawo Farmaceutyczne», 
menzionando quale condizione di autorizzazione per i medici­
nali importati dall’estero il loro «prezzo competitivo» in con­
fronto al prezzo dei medicinali già autorizzati sul mercato na­
zionale, si basa esclusivamente su un criterio economico. Tut­
tavia un criterio siffatto non può giustificare una deroga all’art. 
6, n. 1, della direttiva 2001/83/CE. Inoltre la normativa polacca 
riguarda medicinali aventi gli stessi principi attivi, la stessa 
forma e la stessa dose rispetto ai medicinali già autorizzati sul 
mercato nazionale, ragion per cui non è possibile considerarli 
non disponibili sul mercato nazionale il che rappresenta l’ipotesi 
che potrebbe giustificare l’importazione rispondente ad uno 
scopo particolare sul fondamento dell’art. 5, n. 1, della direttiva. 

( 1 ) GU L 311, pag. 67. 

Domanda di pronuncia pregiudiziale proposta dal 
Finanzgericht Düsseldorf (Germania) il 19 aprile 2010 — 

KMB Europe BV/Hauptzollamt Duisburg 

(Causa C-193/10) 

(2010/C 209/17) 

Lingua processuale: il tedesco 

Giudice del rinvio 

Finanzgericht Düsseldorf

IT 31.7.2010 Gazzetta ufficiale dell’Unione europea C 209/11


