OPINIA Y. BOTA — SPRAWA C-452/06

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
YVES'A BOTA

przedstawiona w dniu 10 lipca 2008 r.!

1. W ramach niniejszego odestania prejudy-
cjalnego High Court of Justice (England
& Wales), Queen’s Bench Division (Admini-
strative Court) (Zjednoczone Krélestwo)
zwraca sie do Trybunatu o wykladnie art. 28
dyrektywy 2001/83/WE?* ustanawiajacego
procedure wzajemnego uznawania pozwolen
na dopuszczenie do obrotu produktéw lecz-
niczych.

2. Zasadniczo wniosek dotyczy tego, by
Trybunal orzekl w przedmiocie zakresu
swobodnego  uznania  przystugujacego
paiistwu czlonkowskiemu (zwanemu dalej
»zainteresowanym panstwem czlonkow-
skim”), do ktérego wystapiono z wnioskiem
o uznanie zgodnie z procedurg wzajemnego
uznawania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, ktére zostalo wydane w innym
panistwie czlonkowskim (zwanym dalej ,refe-
rencyjnym  panstwem  czlonkowskim”)
w ramach procedury skrdéconej okreslonej
w art. 10 ust. 1 lit. a) ppkt iii) dyrektywy
2001/83. Procedura ta zwalnia skladajacego
wniosek od przedstawienia na poparcie swego
wniosku wynikéw badan toksykologicznych
i farmakologicznych oraz préb klinicznych,
o ile moze on wykaza¢, ze dany produkt
leczniczy jest ,zasadniczo podobny” do

1 — Jezyk oryginatu: francuski.

2 — Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311,
s. 67) w brzmieniu obowigzujacym w chwili, gdy mialy miejsce
okolicznodci faktyczne sporu przed sadem krajowym.
W ramach niniejszej opinii wyraz ,produkt(y) leczniczy/e”
oznacza jedynie produkty lecznicze stosowane u ludzi.
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produktu leczniczego dopuszczonego do
obrotu we Wspoélnocie i sprzedawanego
w panstwie cztonkowskim, ktérego wniosek
dotyczy?.

3. Pytania prejudycjalne podniesione zostaty
w ramach sporu miedzy spétka Synthon BV*
a Licensing Authority of the Department of
Health, wlasciwym organem brytyjskim?,
ktéry odrzucil jej wniosek o uznanie zgodnie
z procedura wzajemnego uznawania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu wydanego
przez wlasciwe wladze w Danii na Varox ze
wzgledu na to, ze ten produkt leczniczy nie
jest jego zdaniem zasadniczo podobny do
referencyjnego produktu leczniczego.

4. W niniejszej opinii przedstawie powody,
dla ktérych uwazam, ze odrzucenie wniosku
o wydanie pozwolenia zgodnie z procedura
wzajemnego uznawania w takich okolicznos-
ciach jak te, ktére mialy miejsce w sporze
przed sadem krajowym, jest niezgodne
z art. 28 dyrektywy 2001/83 i moze
w zwigzku z tym stanowi¢ wystarczajaco
istotne naruszenie prawa wspdlnotowego.

3 — Zwanego dalej ,referencyjnym produktem leczniczym”.
4 — Zwana dalej ,Synthon” lub ,skarzaca”.
5 — Zwanym dalej ,Licensing Authority”.
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I — Ramy prawne

A — Prawo wspdlnotowe

5. Pytania zadane przez sad krajowy dotycza
wykladni art. 28 dyrektywy 2001/83. Obowia-
zywala ona bowiem w chwili, gdy skarzaca
skladata, w dniu 21 listopada 2002 r., drugi ze
swych wnioskéw o uznanie zgodnie z proce-
dura wzajemnego uznawania wydanego przez
dunskie wtadze pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu®.

6. Jednak z postanowienia odsylajacego
wynika, ze maja réwniez zastosowanie prze-
pisy dyrektyw 65/65/EWG7i75/319/EWGS.

7. Pozwolenie na dopuszczenie Varoxu do
obrotu zostalo wydane przez dunski wlasciwy
organ w ramach procedury skréconej, okres-

6 — Postanowienie odsylajace (pkt 14).

7 — Dyrektywa Rady z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia
przepiséw ustawowych, wykonawczych lub dzialann admini-
stracyjnych odnoszacych sie do lekéw gotowych (Dz.U. 22,
s. 369), zmieniona przez dyrektywy Rady 87/21/EWG z dnia
22 grudnia 1986 r. (Dz.U. 1987, L 15, 5. 36) 1 93/39/EWG z dnia
14 czerwca 1993 r. (Dz.U. L 214, s. 22, zwana dalej ,,dyrektywa
65/65”). W dyrektywie 87/21 okreslono wymagania obowia-
zujace w stosunku do wydawania pozwoleri na dopuszczenie
do obrotu w szczegélnym przypadku procedury skrécone;j.
Dyrektywa 93/39 wprowadzita z kolei do istniejacego prawa
wspolnotowego procedure wzajemnego uznawania krajowych
pozwolenn na dopuszczenie do obrotu, wraz z procedura
uzgodnieniowy i arbitrazowa.

8 — Druga dyrektywa Rady z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie
zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych i administra-
cyjnych odnoszacych sie do lekéw gotowych (Dz.U. L 147,
s. 13) zmieniona przez dyrektywe 93/39 (zwana dalej
»dyrektywa 75/319”).

lonej poczatkowo w art. 4 akapit drugi pkt 8
lit. a) ppkt iii) dyrektywy 65/65.

8. Rozumiem tez, ze pierwszy wniosek
o uznanie zgodnie z procedura wzajemnego
uznawania tego pozwolenia zostal zlozony
przez Synthon do Licensing Authority na
podstawie art. 9 dyrektywy 75/319°.

9. Tym niemniej dla wiekszej jasnosci
w ramach niniejszej opinii odnosze sie
wylacznie do wlasciwych przepiséw dyrek-
tywy 2001/83. Wszystkie ze wspomnianych
wyzej przepisow dyrektyw 65/65 i 75/319
zostaly bowiem skodyfikowane w niemal
identycznym brzmieniu w art. 10 ust. 1 lit. a)
ppkt iii) i art. 28 dyrektywy 2001/83.

10. Dyrektywa ta ma na celu zblizanie krajo-
wych ustawodawstw, ktére legly u podstaw
dyrektyw 65/65, 75/318/EWG ' i 75/319, aby

9 — W postanowieniu odsylajagcym nie podano dokladnej daty

zlozenia tego wniosku przez Synthon.

10 — Dyrektywa Rady z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych sie do
norm i protokoléw analitycznych, farmakotoksykologicz-
nych i klinicznych w zakresie kontroli lekéw gotowych
(Dz.U. L 147, 5. 1).
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usunaé przeszkody w handlu produktami
leczniczymi na wspélnym rynku. Dokonata
ona kodyfikacji powyzszych aktéw prawnych
w jednag, lepiej usystematyzowana calo$¢.

11. W mysl art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83,
zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wpro-
wadzony do obrotu w panstwie cztonkowskim
bez wcze$niejszego uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

12. Pozwolenie to moze zosta¢ wydane albo
przez wlasciwe wladze panstwa cztonkow-
skiego, albo od czasu wejscia w zycie rozpo-
rzadzenia (EWG) nr 2309/93 !, przez Komisje
Wspdlnot Europejskich.

13. Artykuly 8-12 dyrektywy 2001/83 okres$-
laja warunki wydawania pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu.

11 — Rozporzadzenie Rady z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajace
wspélnotowe  procedury wydawania pozwolern  dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw
weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace
Europejska Agencje ds. Oceny Produktéw Leczniczych
(Dz.U. L 214, s. 1). Rozporzadzenie to ustanawia scentrali-
zowang procedure wydawania pozwoleri na dopuszczenie do
obrotu na szczeblu wspélnotowym, wywierajacych te same
skutki prawne na calym terytorium Unii Europejskiej, oraz
Europejska Agencje ds. Oceny Produktéw Leczniczych,
ktérej zadaniem jest koordynacja istniejacych zasobéw
naukowych, ktérymi dysponuja panstwa czlonkowskie
w celu oceny i nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii
produktéw leczniczych.
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14. Zgodnie z art. 8 ust. 1 i 2 tej dyrektywy,
wniosek o wydanie pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu powinien zlozy¢ do wiasci-
wych wladz zainteresowanego panstwa czlon-
kowskiego skladajacy wniosek, prowadzacy
dzialalno§¢ na terytorium Wspdlnoty.
Whniosek powinien zawiera¢ informacje,
a w zalaczeniu — dokumenty wymienione
w art. 8 ust. 3 tej dyrektywy. Do tych
dokumentéw naleza wymienione w lit. i)
wyniki badan fizykochemicznych, biologicz-
nych, mikrobiologicznych, toksykologicznych
i farmakologicznych oraz préb klinicznych
produktu leczniczego. Do wniosku nalezy
réwniez dolgczy¢ kopie wszelkich pozwolen
uzyskanych w innym panstwie cztonkowskim
na dopuszczenie produktu leczniczego do
obrotu [lit. 1)].

15. Artykul 10 dyrektywy 2001/83 okresla
nastepnie przypadki, w ktérych mozna zasto-
sowac procedure skrécona.

16. Zgodnie z art. 10 ust. 1 lit. a) ppkt iii)
akapit pierwszy tej dyrektywy'?, skladajacy
wniosek nie musi przedstawia¢ wynikéw
badan toksykologicznych i farmakologicznych
ani tez wynikéw prob klinicznych, o ile moze

12 — Dawny art. 4 akapit drugi pkt 8 lit. a) ppkt iii) dyrektywy 65/65
zmienionej przez dyrektywe 87/21.
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wykazad, ze produkt leczniczy jest zasadniczo
podobny do produktu leczniczego dopusz-
czonego juz od co najmniej szesciu lat do
obrotu we Wspdlnocie i sprzedawanego
w panstwie czlonkowskim, dla ktérego zglo-
szono wniosek . Przepis ten nie obejmuje
swoim zakresem przypadkéw, gdy produkt
leczniczy jest przeznaczony do innego zasto-
sowania leczniczego badZz tez ma byc
podawany innym sposobem lub w innych
dawkach niz inne produkty lecznicze znajdu-
jace sie w obrocie. W takiej sytuacji konieczne
jest przedstawienie wynikéw tych badan.

17. Artykut 18 dyrektywy 2001/83 ustanawia
procedure wzajemnego uznawania pozwolen
na dopuszczenie do obrotu, w przypadku gdy
panistwo czlonkowskie zostaje poinformo-
wane, dzieki informacjom i dokumentom
dotaczonym do wniosku o pozwolenie, ze
inne panstwo czlonkowskie wydalo juz
pozwolenie na ten produkt leczniczy .

18. Zainteresowane panstwo czltonkowskie
powinno uzna¢ to pozwolenie w ciggu 90 dni
od otrzymania sprawozdania oceniajacego

13 — Na mocy tego samego przepisu okres ten moze zostat
przedtuzony do 10 lat w przypadku nowoczesnych
produktéw leczniczych lub gdy panstwo czlonkowskie
jedna decyzja obejmujaca wszystkie produkty lecznicze
wprowadzone do obrotu na swoim terytorium uzna, ze
wymogi zdrowia publicznego tego wymagaja. Jednak przepis
ten nie wydaje si¢ mie¢ wplywu na obowiazek dostarczenia
informacji dotyczacych fizykochemicznego charakteru
produktu.

14 — Procedura ta, obowigzujaca od dnia 1 stycznia 1998 r., zostala
dodana przez dyrektywe 93/39 do art. 7a dyrektywy
65/65. W art. 18 akapit pierwszy dyrektywy 2001/83 mowa
jest konkretnie o dokumentach i informacjach zataczonych
na podstawie art. 8 ust. 3 lit. 1) tej dyrektywy, tj. m.in. kopiach
wszelkich pozwolen uzyskanych w innym panstwie czton-
kowskim na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu,
wykazie tych panstw czlonkowskich, w ktérych badany jest
wniosek, oraz kopii streszczenia cech charakterystycznych
produktu.

panistwa czlonkowskiego, ktéore wydalo
pozwolenie, chyba ze uzna ono, ze to pozwo-
lenie moze stanowié¢ zagrozenie dla zdrowia
publicznego®. W takim przypadku maja
zastosowanie wspolnotowe procedury uzgod-
nienia i arbitrazu, o ktérych mowa w art.
29-34.

19. Dyrektywa 2001/83 zawiera w dalszej
czesci rozdzial 4, zatytulowany ,Wzajemne
uznawanie pozwolent”. Rozdzial ten, sklada-
jacy sie z art. 27—-39, jest centralnym punktem

w niniejszym postepowaniu prejudycjalnym.

20. Zgodnie z art. 27 tej dyrektywy, w celu
ulatwienia przyjecia wspélnych decyzji przez
panistwa czlonkowskie w zakresie dopusz-
czenia produktéw leczniczych powoluje sie
Komitet ds. Lekéw Gotowych'®. Ma on
w szczegblnosci za zadanie rozpatrywac
wszelkie sprawy zwigzane z udzielaniem,
zmianami, zawieszeniem lub wycofaniem
pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

21. Artykut 28 tej dyrektywy dotyczy przy-
padkéw, gdy do panstwa czlonkowskiego

15 — Zgodnie z definicja podana w art. 1 pkt 28 dyrektywy 2001/83
Jryzyko dla zdrowia publicznego” oznacza ,wszelkie rodzaje
ryzyka dotyczace jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci
produktu leczniczego”.

16 — Komitet ten, powolany dyrektywa 75/319, nalezy do Euro-
pejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych.
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wplynie oficjalny wniosek o uznanie pozwo-
lenia zgodnie z procedura wzajemnego uzna-
wania .

22. Aby uzyska¢ uznanie danego panstwa
czlonkowskiego pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu wydanego przez inne paristwo
czlonkowskie, wtasciciel pozwolenia przed-
klada, zgodnie z art. 28 ust. 2 dyrektywy
2001/83, wniosek do wlasciwych wladz zain-
teresowanego panstwa czlonkowskiego, wraz
z informacjami i dokumentacja okreslonymi
w art. 8 (zwykla procedura wydania pozwo-
lenia), w art. 10 ust. 1 (skrécona procedura
wydania pozwolenia) i art. 11 tej dyrektywy.
Zaswiadcza on, ze dokumentacja jest iden-
tyczna z zaakceptowany przez referencyjne
panistwo czlonkowskie, lub w razie potrzeby
wskazuje wszelkie uzupelnienia lub zmiany,
jakie moze ona zawierad.

23. Artykul 28 ust. 4 tej dyrektywy brzmi
nastepujaco:

»Z wyjatkiem szczegélnego przypadku prze-
widzianego w art. 29 ust. 1 kazde panstwo
czlonkowskie uznaje pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu udzielone przez panstwo
czlonkowskie  odniesienia  [referencyjne

17 — Procedura ta zostala dodana przez dyrektywe 93/39 w art. 9
dyrektywy 75/319.

1-7688

panistwo cztonkowskie] w ciagu 90 dni od daty
otrzymania  wniosku i  sprawozdania
oceniajacego| **] [...]".

24. Zastrzezenie, o ktérym mowa w art. 29
ust. 1 dyrektywy 2001/83, dotyczy przypadku,
w ktérym ,panstwo czlonkowskie uznaje, ze
sq podstawy do przypuszczenia, Ze pozwo-
lenie na dopuszczenie do obrotu danego
produktu leczniczego moze stwarzac zagro-
zenie dla zdrowia publicznego” . Zaintereso-
wane panstwo czlonkowskie informuje
woéwczas niezwlocznie skladajacego wniosek
o pozwolenie, referencyjne panstwo czlon-
kowskie, pozostale panstwa czlonkowskie,
ktérych dotyczy wniosek, oraz Europejska
Agencje ds. Oceny Produktéw Leczniczych.
Powinno ono réwniez przedstawié szczegd-
fowe uzasadnienie swojego stanowiska
i wskazad, jakie dzialania moga doprowadzic¢
do skorygowania wad wniosku.

25. Artykut 29 ust. 2 tej dyrektywy wpro-
wadza wéwczas procedure uzgodnieniowsa dla
wszystkich zainteresowanych panstw czlon-
kowskich, ktéra powinna pozwoli¢ im
osiggna¢ porozumienie w sprawie dziatan,
ktére musza zostaé podjete w odniesieniu do
wniosku. Jesli panstwa czlonkowskie nie
osiagna  porozumienia w  przedmiocie
jako$ci, bezpieczenistwa i skutecznosci
produktu leczniczego, przepis ten przewiduje
wspdlnotowa procedure arbitrazowa, ktérej

18 — Zgodnie z art. 28 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83
wlasciciel pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zwraca si¢
do referencyjnego panstwa czlonkowskiego o przygotowanie
sprawozdania oceniajacego dany produkt leczniczy lub,
w razie potrzeby, uaktualnienie istniejacego sprawozdania.

19 — Zobacz przypis 15.
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szczeg6lowe zasady okresla art. 32 tej dyrek-
tywy. Procedura ta, w ktérej komitet odgrywa
gléwna role, powinna pozwoli¢ na dokonanie
naukowej oceny zagadnienia, tak by w kwes-
tiach spornych zapadta jedna decyzja, wiazaca

dla  zainteresowanych  panstw  czlon-
kowskich 2.
B — Prawo krajowe

26. Na mocy sekcji 6 ustawy o produktach
leczniczych z 1968 r. (Medicines Act 1968)
oraz regulacji 2 zawartej w rozporzadzeniu
w sprawie produktéw leczniczych przezna-
czonych dla ludzi z 1994 r. [Medicines for
Human Use (Marketing Authorisations Etc.)
Regulations 1994] Licensing Authority jest
instytucja odpowiedzialng za wydawanie
pozwolenl na dopuszczenie lekéw gotowych
do obrotu na terenie Zjednoczonego Kréle-
stwa.

27. Wszelkie wnioski o wydanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego na terenie Zjednoczonego Krélestwa
muszg spelnia¢ wymogi przewidziane
w rozporzadzeniu w sprawie produktéw
leczniczych  przeznaczonych dla  ludzi
z 1994 r. Regulacje 3-5 tego rozporzadzenia
stanowig, ze wniosek o wydanie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu na terytorium
Zjednoczonego Krdlestwa produktu leczni-
czego objetego zakresem przedmiotowym
dyrektywy 2001/83, a takze wydanie takiego
wniosku przez wlasciwe wladze krajowe

20 — Zobacz motyw 12.

musza by¢ zgodne z wlasciwymi przepisami
wspoélnotowymi.

II — Okolicznosci faktyczne i postepo-
wanie przed sadem krajowym

28. Synthon jest niderlandzka spétka dziala-
jaca w branzy farmaceutycznej. Zajmuje sie
opracowywaniem, rejestracja, wprowadza-
niem do obrotu i dystrybucja szerokiej gamy
produktéw leczniczych.

A — Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego wydane w Danii zgodnie
z procedurg skrécong

29. Dnia 23 pazdziernika 2000 r. Synthon
uzyskala pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w Danii produktu leczniczego
o nazwie Varox. Ten produkt leczniczy
zawiera mezylat paroksetyny. Pozwolenie to
wydala duriska agencja ds. produktéw leczni-
czych zgodnie ze skrécong procedurs, o ktérej
w czasie, gdy mialy miejsce okoliczno$ci
faktyczne sporu przed sadem krajowym,
mowa byla w art. 4 akapit drugi pkt 8 lit. a)
ppkt iii) dyrektywy 65/65 [skodyfikowanym
w art. 10 ust. 1 lit. a) ppkt iii) dyrektywy
2001/83].

30. W celu uzyskania tego pozwolenia
Synthon wykazala zgodnie ze wskazanymi
wyzej przepisami, ze omawiany produkt

I-7689
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leczniczy jest zasadniczo podobny do
produktu leczniczego dopuszczonego juz we
Wspdlnocie od co najmniej szesciu lat i sprze-
dawanego przez przedsigbiorstwo farmaceu-
tyczne SmithKline Beecham plc (zwane dalej
,SmithKline”) pod nazwa Seroxat (pétwo-
dzian chlorowodorku paroksetyny). Poniewaz
oba te produkty lecznicze zawieraly te samag
substancje czynng, to jest paroksetyne,
Synthon podata Seroxat jako referencyjny
produkt leczniczy.

31. Dunska agencja ds. produktéw leczni-
czych wuznala, Ze warunek zasadniczego
podobienistwa miedzy tymi dwoma produk-
tami leczniczymi faktycznie zostat spelniony,
i w zwiazku z tym wydala spéice Synthon
pozwolenie na dopuszczenie Varoxu do
obrotu.

32. Dnia 30 pazdziernika 2000 r. SmithKline
zakwestionowala przed @stre Landsret
(Dania) waznos¢ tego pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, a w szczegdlno$ci waznosé
oceny dunskiej agencji ds. produktéw leczni-
czych  w odniesieniu do zasadniczego
podobienstwa obu produktéw leczniczych.
Postanowieniem z dnia 19 lutego 2003 r. sad
ten zawiesil postepowanie i zwrdcit sie do
Trybunatu, w ramach odeslania prejudycjal-
nego, o orzeczenie, czy dwa produkty lecz-
nicze majace te sama substancje czynna, lecz
w postaci réznych soli mogg zosta¢ uznane za
zasadniczo podobne.
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33. W wyroku z dnia 20 stycznia 2005 r.
w sprawie SmithKline Beecham? Trybunat
orzekl, ze wniosek o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczni-
czego moze podlegaé procedurze skréconej,
gdy ten produkt leczniczy zawiera te sama
jednostke czynna terapeutycznie co referen-
cyjny produkt leczniczy, cho¢by byta zawarta
w soli innego rodzaju.

B — Whiosek o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
w Zjednoczonym Krélestwie zgodnie z proce-
durg wzajemnego uznawania

34. W czasie gdy wszczete przez SmithKline
postepowanie bylo zawiste, Synthon wystapita
do Licensing Authority z wnioskiem
o wydanie pozwolenia na dopuszczenie
Varoxu do obrotu w Zjednoczonym Krole-
stwie, zgodnie z procedura wzajemnego
uznawania okreslona w art. 28 dyrektywy
2001/83. Skladajaca wniosek podala jako jego
podstawe pozwolenie wydane przez durska
agengje ds. produktéw leczniczych.

35. Pismem z dnia 19 stycznia 2001 r. Licen-
sing Authority odrzucita wniosek o wydanie
pozwolenia zgodnie z procedura wzajemnego
uznawania zlozony przez Synthon ze wzgledu
na to, ze rozne sole tej samej substancji

21 — C-74/03, Rec. s. [-595.
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czynnej (w tym przypadku mezylat parokse-
tyny i poétwodzian chlorowodorku paro-
ksetyny) maja inny sklad pod wzgledem
jakosciowym i iloSciowym, a w zwiazku
z tym nie mozna ich uzna¢ za zasadniczo
podobne.

36. Dnia 12 lutego 2001 r. Synthon powiado-
mita Licensing Authority, ze Krélestwo Hisz-
panii, Republika Portugalska i Kroélestwo
Norwegii réwniez odméwily uznania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu wydanego
przez duniskie wladze ze wzgledu na rozbiez-
no$ci w przedmiocie podstawy prawnej
wniosku.

37. Dnia 21 listopada 2002 r. skarzaca
ponownie wystapifa z wnioskiem o wydanie
pozwolenia zgodnie z procedura wzajemnego
uznawania, ktéry Licensing Authority
ponownie odrzucila.

38. Dnia 28 lutego 2003 r. Synthon wniosta
do High Court of Justice skarge o uchylenie tej
decyzji.

39. Skarzaca podnosita w szczegdlnosci, ze
Licensing Authority zgodnie z dyrektywa
2001/83 miala obowiazek uznania w ciagu
90 dni pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydanego przez dunska agencje ds.

produktéw leczniczych, chyba ze uznatlaby,
ze istnieje zagrozenie zdrowia publicznego,
czego w niniejszym przypadku nie podniosta.
Ponadto Synthon utrzymywala, ze praktyka
administracyjna Licensing Authority polega-
jaca na uznawaniu, ze rézne sole tej samej
substancji czynnej nie moga by¢ jako takie
uznane za zasadniczo podobne, jest
niezgodna z prawem wspdlnotowym. W tym
wzgledzie skarzaca podnosila, ze odmowa
wladz brytyjskich uznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydanego przez
referencyjne panstwo czlonkowskie stanowi
wystarczajaco istotne naruszenie prawa
wspélnotowego w rozumieniu wyroku Trybu-
nalu w sprawach potagczonych Brasserie du
pécheur i Factortame *?, i wnosila w zwiazku
z tym o zasadzenie odszkodowania.

40. Z opisu okolicznosci faktycznych przez
sad krajowy wynika, ze podstawa nieuwzgled-
nienia wnioskéw skarzacej przez Licensing
Authority nie byl powéd okreslony w art. 29
dyrektywy 2001/83, zwigzany z zagrozeniem
zdrowia publicznego.

III — Pytania prejudycjalne

41. Poniewaz sad krajowy zywil watpliwosci
w przedmiocie wyktadni prawa wspélnoto-
wego postanowil zawiesi¢ postepowanie

22 — Wyrok z dnia 5 marca 1996 r. w sprawach potaczonych
C-46/93 1 C-48/93, Rec. 5. 1-1029.
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i zwréci¢ sie do Trybunalu z nastepujacymi
pytaniami prejudycjalnymi:

»1) W sytuacji gdy:

I-7692

[zainteresowane panstwo czlonkow-
skie]  otrzymuje wniosek na
podstawie art. 28 [dyrektywy
2001/83] o uznanie na jego teryto-
rium przyznanego przez [referen-
cyjne  panstwo  czlonkowskie]
pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego;

pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zostalo udzielone przez refe-
rencyjne panstwo czlonkowskie
zgodnie z procedura skrécona prze-
widziang wart. 10 ust. 1 lit. a) ppkt iii)
[dyrektywy  2001/83] na tej
podstawie, ze [dany produkt lecz-
niczy] jest zasadniczo podobny [do
referencyjnego  produktu leczni-
czegol;

zainteresowane panstwo czlonkow-
skie  przeprowadza  procedure
zatwierdzenia wniosku, w trakcie
ktérej sprawdza, czy wniosek
zawiera dane i dokumenty wyma-
gane zgodnie z art. 8, art. 10 ust. 1

lit. a) ppkt iii) oraz art. 28 [dyrektywy
2001/83], w tym czy przedstawione
dane sg zgodne z podstawa prawng,
w oparciu o ktéra zlozony zostat
wniosek;

a) czy jest zgodne z [ta] dyrektywa,
aw szczegdlnosci z jej art. 28, aby
zainteresowane panstwo czlon-
kowskie dokonywalo spraw-
dzenia, czy [dany produkt lecz-
niczy] jest zasadniczo podobny
do [referencyjnego produktu
leczniczego] (bez przeprowa-
dzania jakiejkolwiek oceny mery-
torycznej), odmawialo uwzgled-
nienia i rozpatrzenia wniosku
oraz odmawialo uznania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu
udzielonego przez referencyjne
panstwo czlonkowskie na tej
podstawie, Ze w jego ocenie
[dany produkt leczniczy] nie jest
zasadniczo podobny do [referen-
cyjnego produktu leczniczego]?

lub

b) czy zainteresowane panstwo
czlonkowskie jest zobowiazane
do uznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu udzielo-
nego przez referencyjne paristwo
czlonkowskie w terminie 90 dni
od otrzymania wniosku i sprawo-
zdania oceniajacego, zgodnie
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z art. 28 ust. 4 [dyrektywy
2001/83], o ile zainteresowane
panistwo  czlonkowskie  nie
odwota sie do procedury przewi-
dzianej w art. 29-34 [tej] dyrek-
tywy (ktéra znajduje zastoso-
wanie, gdy sa podstawy do przy-
puszczenia, ze pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu danego
produktu leczniczego moze
stwarzac zagrozenie dla zdrowia
publicznego w rozumieniu art. 29

[tej] dyrektywy)?

Jezeli odpowiedZ na pytanie pierwsze
lit. a) bedzie przeczaca, a odpowiedZ na
pytanie pierwsze lit. b) bedzie twier-
dzaca — w sytuacji gdy zainteresowane
panstwo czlonkowskie odrzuci wniosek
na etapie jego zatwierdzania na tej
podstawie, ze [dany produkt leczniczy]
nie jest zasadniczo podobny do [referen-
cyjnego produktu leczniczego], przez co
nie uzna pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu udzielonego przez referencyjne
panstwo czfonkowskie lub nie odwota sie
do procedury przewidzianej w art. 29—34
dyrektywy [2001/83], czy brak uznania
przez zainteresowane panstwo czlon-
kowskie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu udzielonego przez referencyjne
panstwo czlonkowskie w okolicznosciach
wskazanych powyzej stanowi wystarcza-
jaco istotne naruszenie prawa wspolno-
towego w rozumieniu drugiej przestanki
sformulowanej w [ww. wyroku w spra-
wach polaczonych Brasserie du pécheur
i Factortame]? Tytulem pytania ewen-
tualnego — jakie czynniki powinny by¢
wziete pod uwage przez sad krajowy, gdy
chodzi o ustalenie, czy taki brak uznania
stanowi wystarczajaco istotne naru-
szenie?

3) W sytuacji gdy brak uznania przez
zainteresowane panstwo czlonkowskie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
udzielonego przez referencyjne panstwo
czlonkowskie, o ktérym mowa powyzej
w pytaniu pierwszym, uzasadniony jest
0gdblna polityka stosowang przez zainte-
resowane  panstwo  czlonkowskie,
zgodnie z ktéra rézne sole o tej samej
czynnej czesci czasteczki nie moga by¢
wedlug prawa uwazane za zasadniczo
podobne, czy brak uznania przez zainte-
resowane panstwo cztonkowskie pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu udzie-

lonego przez referencyjne panstwo
czlonkowskie w okolicznosciach,
o ktérych mowa powyzej, stanowi

wystarczajaco istotne naruszenie prawa
wspélnotowego w rozumieniu drugiej
przestanki sformulowanej w [ww.
wyroku w sprawach polaczonych Bras-
serie du pécheur i Factortame]? Tytutem
pytania ewentualnego — jakie czynniki
powinny by¢ wziete pod uwage przez sad
krajowy, gdy chodzi o ustalenie, czy taki
brak uznania stanowi wystarczajaco
istotne naruszenie?”.

42. Wydaje sie, ze w okresie, ktéry nastapit po
whniesieniu niniejszego odestania prejudycjal-
nego, Licensing Authority zmienila swa prak-
tyke decyzyjna w nastepstwie zmian wprowa-
dzonych do dyrektywy 2001/83 przez dyrek-
tywe Komisji 2003/63/WE z dnia 25 czerwca
2003 r.”. Od tamtej pory instytucja ta
przyjmuje wnioski oparte na zasadniczym
podobienstwie produktéw leczniczych zawie-
rajacych rézne sole tej samej substancji
czynne;j.

23 — Dz.U.L 159, s. 46.
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43. Synthon wniosta w kwietniu 2005 r. po raz
trzeci wniosek o uznanie, zgodnie z procedurg
wzajemnego uznawania, pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydanego przez
duniskie wladze dla Varoxu. Licensing Autho-
rity wydala pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu tego produktu leczniczego w dniu
6 lutego 2006 r.

IV — Analiza

44. Po zbadaniu pierwszego pytania prejudy-
cjalnego sadu krajowego zajme sie pytaniami
drugim i trzecim razem.

A — W przedmiocie pierwszego pytania
prejudycjalnego

45. W pierwszym pytaniu prejudycjalnym sad
krajowy zwraca sie zasadniczo do Trybunatu
o to by orzek}, czy panstwo czlonkowskie, do
ktérego wplynal na podstawie art. 28 dyrek-
tywy 2001/83 wniosek o uznanie zgodnie
z procedura wzajemnego uznawania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu wydanego
przez referencyjne panstwo czlonkowskie
w ramach procedury skréconej, moze
odrzuci¢ ten wniosek ze wzgledu na to, ze
dany produkt leczniczy nie jest jego zdaniem
zasadniczo podobny do referencyjnego
produktu leczniczego.
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46. Zatem oczekuje si¢ od Trybunalu, ze
wypowie sie on w przedmiocie zakresu
swobodnego  uznania  przyslugujacego
panstwu czlonkowskiemu w ramach proce-
dury wzajemnego uznawania, o ktérej mowa
w art. 28 dyrektywy 2001/83.

1. Uwagi stron

47. Poza spo6lka Synthon uwagi w przed-
miocie zadanych przez sad krajowy pytan
przedstawity SmithKline, Komisja, Rzeczpo-
spolita Polska, Zjednoczone Krélestwo Wiel-
kiej Brytanii i Irlandii Péinocnej, a takze
Krélestwo Norwegii.

48. Synthon, Komisja i Rzeczpospolita Polska
utrzymuja zasadniczo, ze art. 28 dyrektywy
2001/83 stoi na przeszkodzie temu, by
panstwo czlonkowskie odrzucito wniosek
o uznanie, zgodnie z procedura wzajemnego
uznawania, pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wydanego przez inne panstwo czlon-
kowskie na podstawie procedury skréconej,
o ktérej mowa w art. 10 ust. 1 lit. a) ppkt iii) tej
dyrektywy, ze wzgledu na to, ze dany produkt
leczniczy nie jest zasadniczo podobny do
referencyjnego produktu leczniczego. Prze-
ciwnie, uwazaja one, ze wszystkie panstwa



SYNTHON

czlonkowskie maja obowiazek uznania
w terminie 90 dni pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu wydanego przez wladze
innego kraju, chyba ze powolaja si¢ na
wyjatek przewidziany w art. 29 ust. 1 tej
dyrektywy.

49. Jak przyznaja Komisja i Rzeczpospolita
Polska, zainteresowane panstwo czlonkow-
skie ma wprawdzie mozliwo$¢ zastosowania,
zgodnie z art. 28 dyrektywy 2001/83, proce-
dury ,zatwierdzenia” w celu skontrolowania
prawidlowosci dokumentacji zlozonej przez
wnioskodawce pod wzgledem administra-
cyjnym, lecz procedura ta ma jedynie
charakter formalny i nie zezwala zaintereso-
wanemu panstwu czlonkowskiemu na
ponowne przeprowadzanie oceny, ktdrej
dokonato inne panistwo cztonkowskie w celu
ustalenia, czy dopuszczony produkt leczniczy
jest faktycznie zasadniczo podobny do refe-
rencyjnego produktu leczniczego.

50. Ponadto Synthon podnosi, ze przyjete
przez Licensing Authority podejscie jest
réwniez niezgodne z celami, ktdre przyswie-
caly ustanowieniu procedury wzajemnego
uznawania pozwolenn na dopuszczenie do
obrotu, a w szczegdlnosci z celem polega-
jacym na unikaniu zbednych badan toksyko-
logicznych i farmakologicznych oraz préb
klinicznych w ramach oceny danego produktu
leczniczego.

51. Zjednoczone Krolestwo Wielkiej Brytanii
i Irlandii Pétnocnej oraz Krélestwo Norwegii

nie podzielaja tej opinii. Przypominaja one po
pierwsze, ze aby uzyska¢ uznanie zgodnie
z procedura wzajemnego uznawania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu zgodnie
z art. 28 dyrektywy 2001/83, skladajacy
wniosek musi ztozy¢ wniosek ,wraz z infor-
macjami i danymi szczegélowymi, okreslo-
nymiwart. 8i 10 ust. 1iart. 11” tej dyrektywy.
Zatem konieczne jest ich zdaniem, by zainte-
resowane panstwo cztonkowskie sprawdzito,
czy wniosek ten jest wazny z prawnego punktu
widzenia. W zwiazku z tym uwazaja one, ze
przy skréconej procedurze zainteresowane
panstwo czlonkowskie powinno skontro-
lowa¢, czy dany produkt leczniczy jest zasad-
niczo podobny do referencyjnego produktu
leczniczego. Jesli tak nie jest, oznacza to, ze
wniosek nie spelnia wymogé6w art. 28 ust. 2 tej
dyrektywy, a zatem jest niewazny.

52. SmithKline zwraca z kolei uwage na
rozréznienie miedzy poglebiona naukowa
ocena produktu leczniczego poprzedzajaca
wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu a procedura zatwierdzenia, ktdra jest
cze$cia stosowania procedury wzajemnego
uznawania pozwolet na dopuszczenie do
obrotu. Jesli chodzi o te druga procedure,
SmithKline uwaza, ze pomimo licznych zmian
prawnych i rozmaitych instrukeji publikowa-
nych przez Komisje procedura ta ma wcigz
zasadnicze cechy krajowego systemu aprobat.
Jej zdaniem wynika z tego, Ze zainteresowane
panstwa czlonkowskie maja prawo doko-
nywaé oceny zasadnosci pozwolenn wydanych
przez wladze innego kraju.

I-7695
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2. Analiza

53. Podobnie jak Synthon, Komisja i Rzecz-
pospolita Polska uwazam, ze panstwo czlon-
kowskie, do ktérego wystapiono na podstawie
art. 28 dyrektywy 2001/83 z wnioskiem
o uznanie zgodnie z procedura wzajemnego
uznawania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wydanego przez inne panstwo czlon-
kowskie w ramach procedury skréconej nie
moze odrzuci¢ tego wniosku, powolujgc sie na
to, ze dany produkt leczniczy nie jest zasad-
niczo podobny do referencyjnego produktu
leczniczego.

54. Opieram sie przy tej ocenie nie tylko na
tresci art. 28 tej dyrektywy, lecz réwniez na
strukturze i celu procedury wzajemnego
uznawania, okreslonej w tym przepisie.

55. Zanim przejde do badania tego przepisu,
pragne podkreslic, ze art. 28 dyrektywy
2001/83 oparty jest, podobnie jak art. 18 tej
dyrektywy, na zasadzie wzajemnego uzna-
wania krajowych pozwolefi na dopuszczenie
do obrotu. Jednak nalezy rozrézni¢ obie te
procedury.
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56. Artykut 18 tej dyrektywy dotyczy bowiem
przypadku, gdy organ krajowy, do ktérego
zlozono wniosek o pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego,
stwierdza, badajagc dokumenty i informacje
dostarczone w dossier przez skladajacego
wniosek, ze pozwolenie na ten produkt
leczniczy zostalo juz wydane przez wladze
innego kraju. O takiej sytuacji mowa byla
w art. 7a dyrektywy 65/65. Nie ma ona miejsca
W niniejszej sprawie.

57. Artykul 28 dyrektywy 2001/83 dotyczy
z kolei przypadkéw, gdy do panstwa czlon-
kowskiego zostanie formalnie wystosowany
wniosek o uznanie zgodnie z procedura
wzajemnego uznawania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Tak wtasnie bylo
w niniejszej sprawie. Zakres i sposéb stoso-
wania tej procedury okreslaly art. 9 i 10
dyrektywy 75/319, zanim zostaly one skody-
fikowane w  praktycznie identycznym
brzmieniu w art. 28 i 29 dyrektywy 2001/83.

a) Brzmienie art. 28 dyrektywy 2001/83
w zwigzku ze struktura wewnetrzng ustano-
wionej tym przepisem procedury

58. Przypomne, ze art. 28 dyrektywy 2001/83
znajduje sie¢ w rozdziale 4, zatytulowanym
»Wzajemne uznawanie pozwolert”. Okresla
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sie w nim warunki, na jakich pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu wydane przez jedno
panistwo czlonkowskie moze zosta¢ uznane
przez inne panstwo cztonkowskie.

59. Artykul 28 ust. 4 tej dyrektywy stanowi,
jak przypominam, ze ,[z] wyjatkiem szczegdl-
nego przypadku przewidzianego w art. 29
ust. 1 kazde panstwo czlonkowskie uznaje
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu udzie-
lone przez panstwo czlonkowskie odniesienia
[referencyjne panstwo czlonkowskie] w ciagu
90 dni od daty otrzymania wniosku i sprawo-
zdania oceniajacego”.

60. Zastrzezenie, o ktérym mowa w art. 29
ust. 1 tej dyrektywy, oparte jest, jak zostanie
poOZniej wskazane, na mozliwoéci zaistnienia
zagrozenia dla zdrowia publicznego.

61. W art. 28 ust. 4 dyrektywy 2001/83
przyjeto ogdlne sformutowanie, opowiadajac
sie za wzajemnym uznawaniem pozwoleri na
dopuszczenie do obrotu.

62. Jest on sformutowany w sposéb jedno-
znaczny. Mamy tu do czynienia, jak stwierdzit
sad  wspdlnotowy, z  mechanizmem
wiazacym *.

24 — Wyrok Sadu z dnia 31 stycznia 2006 r. w sprawie T-273/03
Merck Sharp & Dohme i in. przeciwko Komisji, Zb.Orz.
s. 11-141, pkt 87 i przywotane tam orzecznictwo.

63. Tak wiec o ile nie zostanie podniesione
zastrzezenie, o ktérym mowa w art. 29 ust. 1
dyrektywy 2001/83, panstwo czlonkowskie,
do ktérego wplynal wniosek o wydanie
pozwolenia zgodnie z procedura wzajemnego
uznawania, ma obowiazek uzna¢ pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu wydane przez
referencyjne panstwo czlonkowskie.

64. Aby zrozumiec¢ zobowiazania wynikajace
z wdrozenia procedury wzajemnego uzna-
wania dla panstwa czlonkowskiego, nalezy
przyblizy¢ podstawy, na jakich ona spoczywa.

65. Procedura wzajemnego uznawania oparta
jest przede wszystkim na zasadzie, Ze obowig-
zuje jedno prawo. Uznanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wymaga bowiem
tego, by istniata zgodno$¢ miedzy poszczegdl-
nymi krajowymi systemami pozwolen na
dopuszczenie do obrotu. Wspdlnotowe usta-
wodawstwo farmaceutyczne w pelni harmo-
nizuje warunki dopuszczenia do obrotu
produktéw leczniczych, a w szczegdlnosci
warunki wydawania pozwolenn na dopusz-
czenie do obrotu. Ustanawia ono zasady
dotyczace norm i protokoléw analitycznych,
farmakotoksykologicznych i  Kklinicznych,
ktére panstwa czlonkowskie powinny
przyja¢ w celu umozliwienia wlasciwym
wladzom podejmowania decyzji na podstawie
zuniformizowanych badan i wedlug wspdl-
nych kryteriéw. Okre§la réwniez sposdb,
w jaki powinny by¢ wytwarzane, przywozone
i etykietowane produkty lecznicze.
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66. Procedura wzajemnego uznawania opiera
sie rowniez na wzajemnym zaufaniu panstw
cztonkowskich.

67. W ramach tej procedury pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nie jest juz bowiem
decyzja wydawana na podstawie prawa zain-
teresowanego  panstwa  czlonkowskiego.
Powinno ono bowiem zdaé sie na badanie
i ocene naukowa przeprowadzone przez
wlasciwe wladze referencyjnego panstwa
czlonkowskiego.

68. Przy tym podejSciu zainteresowane
panistwo czlonkowskie ma bardzo ograni-
czony zakres swobodnej oceny. Zgodnie
z tredcig art. 28 dyrektywy 2001/83, jego rola
ogranicza si¢ do sprawdzenia zgodno$ci
wniosku o wydanie pozwolenia zgodnie
z procedurg wzajemnego uznawania z przepi-
sami ust. 2 tego artykutu.

69. Zainteresowane panstwo czlonkowskie
powinno wiec upewnic sie, ze zlozona doku-
mentacja zawiera dokumenty i informacje,
o ktérych mowa w art. 8 i 10 tej dyrektywy,
oraz streszczenie cech produktu leczniczego.
Powinno réwniez sprawdzi¢, czy dokumen-
tacja jest identyczna z dokumentacja zaak-
ceptowana przez referencyjne paristwo czton-
kowskie i czy wskazane zostaly przez sklada-
jacego wniosek wszelkie zawarte w niej
uzupelnienia lub zmiany.
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70. W odréznieniu od roli, ktéra odgrywa
w ramach badania wniosku o wydanie pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, okreslonej
w art. 19 dyrektywy 2001/83, rola panstwa
cztonkowskiego, ktérego dotyczy wniosek
o wydanie pozwolenia zgodnie z procedura
wzajemnego uznawania, jest zatem ograni-
czona do czysto prawnych aspektéw wniosku.
Nie moze wigc ono moim zdaniem przepro-
wadzi¢ nowej oceny merytorycznej wniosku
o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu i powtérzy¢ badan, ktére juz przepro-
wadzono w tym wzgledzie w referencyjnym
panistwie cztonkowskim. Nie moze tez zdecy-
dowa¢ o poddaniu produktu leczniczego
dodatkowym kontrolom lub wymagaé¢ od
skladajacego wniosek, by uzupetnit dokumen-
tacje w wiekszym zakresie niz wymaga tego
art. 28 ust. 2 tej dyrektywy.

71. Wreszcie procedura wzajemnego uzna-
wania ogranicza réwniez powody, dla ktérych
paiistwo  czlonkowskie moze odmdwic
uznania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, co uniemozliwia mu skorzystanie
z wladzy uznaniowe;j.

72. 1 tak na mocy art. 28 ust. 4 dyrektywy
2001/83, aby nie uzna¢ w wyznaczonym
terminie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu  wydanego przez referencyjne
pafistwo  czlonkowskie,  zainteresowane
paistwo czlonkowskie moze podniesé
jedynie zastrzezenie, o ktérym mowa
w art. 29 ust. 1 tej dyrektywy. Powinno wiec
wykaza¢, ,ze sa podstawy do przypuszczenia,
ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
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danego produktu leczniczego moze stwarzac
zagrozenie dla zdrowia publicznego” ».

73. To zastrzezenie jest jedynym przewi-
dzianym w prawie wyjatkiem od zasady
wzajemnego uznawania pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu.

74. Jak wszelkie odstepstwa od zasady, nalezy
je interpretowac wasko.

75. Pojecie ,ryzyko dla zdrowia publicznego”
w rozumieniu art. 1 pkt 28 dyrektywy 2001/83
obejmuje ryzyko dotyczace jako$ci, bezpie-
czefistwa i skuteczno$ci produktu leczni-
czego *. Zainteresowane panstwo czlonkow-
skie nie ma obowigzku przedstawienia §wia-
dectwa istnienia zagrozenia zdrowia publicz-
nego. Musi jedynie, zgodnie z art. 29 ust. 1 tej
dyrektywy, wykazad, ze istnieja ,podstawy” do
przypuszczenia, ze ono istnieje. Zgodnie
z motywem 12 tej dyrektywy, powody te
powinny by¢ jednak ,powazne”.

25 — Zastrzezenie to jest przejawem zasady ostroznosci. Jest ono
réwniez zgodnym z prawem powodem na podstawie
art. 30 WE.

26 — Zobacz réwniez wytyczne przyjete przez Komisje w marcu

2006 r. dotyczace definicji ,potencjalnego powaznego
zagrozenia dla zdrowia publicznego” w kontekscie art. 29
ust. 1 i 2 dyrektywy 2001/83 (Dz.U. C 133, s. 5). Wytyczne
dotycza art. 29 ust. 1 i 2 tej dyrektywy, zmienionego przez
dyrektywe 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 31 marca 2004 r. (Dz.U. L 136, s. 34).

76. Zainteresowane panstwo czlonkowskie
moze w ten sposéb zakwestionowaé ocene
referencyjnego  panstwa czlonkowskiego
dokonana w ramach oceny produktu leczni-
czego?, jezeli istnieja dane o charakterze
naukowym mogace wykazaé, ze dany
produkt leczniczy nie spelnia wymaganych
warunkéw w  zakresie bezpieczenstwa,
skutecznosdci lub jako$ci. Jedynie w takich
ramach panstwo czlonkowskie, do ktérego
wplynal wniosek o wydanie pozwolenia
zgodnie z procedurg wzajemnego uznawania,
moze moim zdaniem zakwestionowa¢ ocene
dokonana przez referencyjne panstwo czlon-
kowskie, na mocy zasady ostroznosci.
Zgodnie z art. 29 ust. 1 dyrektywy 2001/83,
zainteresowane  panstwo  czlonkowskie
powinno woéwczas szczegélowo uzasadnic
swoje stanowisko oraz, moim zdaniem, przed-
stawi¢ dane naukowe, na podstawie ktérych
uwaza ono, ze wprowadzenie do obrotu tego
produktu leczniczego moze spowodowac
zagrozenie dla zdrowia publicznego.

77. Gdy zainteresowane panstwo czlonkow-
skie zywi watpliwosci co do skutecznosci,
jakos$ci badz bezpieczenstwa produktu leczni-
czego, ustawodawca wspdlnotowy nie prze-
widuje mozliwosci, by moglo ono z wlasnej
inicjatywy odrzuci¢ wniosek o wydanie
pozwolenia zgodnie z procedura wzajemnego
uznawania. Wrecz przeciwnie, okreslit on
w art. 29 dyrektywy 2001/83 wspdlnotowa

27 — Zgodnie z art. 28 ust. 1 dyrektywy 2001/83 referencyjne
panstwo czlonkowskie ma obowiazek sporzadzenia, uaktual-
nienia i przekazania zainteresowanemu panstwu czlonkow-
skiemu sprawozdania oceniajgcego produktu leczniczego.
Zgodnie z art. 21 ust. 4 tej dyrektywy sprawozdanie zawiera
uwagi referencyjnego panstwa czlonkowskiego dotyczace
wynikéw badan analitycznych i farmakotoksykologicznych
oraz prob klinicznych produktu leczniczego i powinno by¢
miedzy innymi zaktualizowane ,,z chwila otrzymania nowych
informacji istotnych dla oceny jakosci, bezpieczenstwa
i skutecznosci danego produktu leczniczego”.

I-7699
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procedure uzgodnieniowa — 2z udzialem
wszystkich zainteresowanych panstw czton-
kowskich — i arbitrazowa %.

78. Procedura ta powinna umozliwi¢
panstwom czlonkowskim przyjecie wspdl-
nego stanowiska w odniesieniu do pozwolen
na dopuszczenie do obrotu. Zatem to jedynie
w ramach tej procedury dokonuje sie
naukowej oceny spornych kwestii i podejmuje
sie decyzje, jak nalezy postapi¢ z wnioskiem
o wydanie pozwolenia zgodnie z procedura
wzajemnego uznawania ».

79. Jak zauwazyt sad wspdlnotowy, chodzi tu
réwniez o procedure wiazaca *.

80. W zwiazku z powyzszym panstwo czlon-
kowskie, do ktérego wplynie na podstawie
art. 28 dyrektywy 2001/83 wniosek o uznanie
zgodnie z procedura wzajemnego uznawania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, ma
jedynie bardzo ograniczony zakres swobod-
nego uznania. Nalezy stwierdzi¢, Zze przepis
ten w ogoéle nie upowaznia zainteresowanego

28 — Zgodnie z tym przepisem zainteresowane panstwa czlon-
kowskie powinny przede wszystkim dolozy¢ staran, aby
osiggna¢ porozumienie w sprawie dzialan, ktére musza
zosta¢ podjete w odniesieniu do wniosku. Jesli paristwa
czlonkowskie nie osiggng porozumienia, przekazuje si¢
sprawe do Komitetu, aby wydal on uzasadniona opinie
w tym przedmiocie zgodnie z art. 32 dyrektywy
2001/83. Ostateczna decyzje wydaje Komisja na skutek
procedury okreslonej w art. 33 i 34 tej dyrektywy.

29 — Zobacz motyw 12 dyrektywy 2001/83.

30 — Wyzej wymieniony wyrok w sprawie Merck Sharp & Dohme
i in. przeciwko Komisji, pkt 87 i przywolane tam orzecz-
nictwo.
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pafistwa  czlonkowskiego do poddania
uznania pozwolenia innym warunkom niz
warunek okreslony w art. 29 ust. 1 tej

dyrektywy.

81. Ta wyktadnia art. 28 tej dyrektywy moim
zdaniem obowiazuje, gdy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zostalo wydane
przez referencyjne panstwo czlonkowskie
zaréwno w ramach zwyklej procedury okres-
lonej w art. 8 dyrektywy 2001/83, jak
i w ramach procedury skréconej, okreslonej
w art. 10 ust. 1 tej dyrektywy .

82. Przypomne, ze druga z tych procedur
zwalnia skladajacego wniosek z obowiazku
przedstawienia wynikéw badan toksykolo-
gicznych i farmakologicznych oraz wynikéw
préb klinicznych, o ile moze on wykaza¢, ze
produkt leczniczy jest ,zasadniczo podobny”
do produktu leczniczego dopuszczonego na
podstawie odpowiedniego pozwolenia od co
najmniej sze$ciu lat do obrotu we Wspoélnocie
i bedacego przedmiotem obrotu w panstwie
cztonkowskim, dla ktérego zgloszono
wniosek. W takim przypadku wlasciwe
wladze odwotuja si¢ do dokumentacji toksy-
kologicznej, farmakologicznej i klinicznej
dotyczacej referencyjnego produktu leczni-
czego. Procedura ta pozwala na skrécenie

31 — Nalezy bowiem przypomnie¢, ze w niniejszej sprawie
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane dla spé6tki
Synthon przez dunska agencje ds. produktéw leczniczych
zostalo udzielone w ramach procedury skréconej, o ktorej
w chwili, gdy mialy miejsce okolicznosci faktyczne sprawy
przed sadem krajowym, mowa byla w art. 4 akapit drugi pkt 8
lit. a) ppkt iii) dyrektywy 65/65 [skodyfikowanym w art. 10
ust. 1 lit. a) ppkt iii) dyrektywy 2001/83].
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okresu przygotowania wniosku o wydanie
pozwolenia, poniewaz zwalnia skfadajacego
wniosek z obowiazku przeprowadzenia czesci
badan wymienionych w art. 8 ust. 3 lit. i)
dyrektywy 2001/83. Zgodnie z motywem 10
tej dyrektywy, skrécona procedura pozwala
réwniez unikngé, ze wzgledéw porzadku
publicznego, przeprowadzania powtarzaja-
cych sie badan na ludziach lub zwierzetach
bez nadrzednego powodu.

83. Procedury tej dotyczy wyraznie art. 28
ust. 2 dyrektywy 2001/83, ktdry jak przypo-
minam, okresla warunki, na jakich mozna
sklada¢ wnioski o wydanie pozwolenia
zgodnie z procedura wzajemnego uznawania.
Zgodnie z tym przepisem wlasciciel pozwo-
lenia powinien dotaczy¢ do swojego wniosku
o wydanie pozwolenia zgodnie z procedurg
wzajemnego uznawania ,informacje i dane
szczegétowe, okreslone w art. 8 i 10 ust. 1
i art. 1173 W ten sposéb ustawodawca
wspolnotowy pragnal wiec umozliwi¢ sklada-
jacemu wniosek uzyskanie uznania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, ktére
zostalo mu wydane badZ to w ramach proce-
dury zwyklej, badZ to w ramach procedury
skrécone;j.

84. Ponadto w art. 28 ust. 4 dyrektywy
2001/83 ustawodawca wspdélnotowy nie
czyni zadnego rozrdznienia przy wdrazaniu
procedury wzajemnego uznawania w zalez-
nosci od tego, czy pozwolenie wydane zostato
w ramach procedury zwyklej, czy w ramach
procedury skrécone;j.

32 — Podkreslenie wiasne.

85. Znajduje to wytlumaczenie w fakcie, iz
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane w ramach procedury skréconej daje
taka sama gwarancje bezpieczenstwa
i skutecznosci, jak pozwolenie wydane
w ramach procedury zwyklej. Jak zauwazyl
Trybunal, procedura skrécona nie obniza
norm bezpieczenstwa i skutecznosci, ktére
muszaa spelnia¢ produkty lecznicze *.

86. Cho¢ bowiem skladajacy wniosek jest
zwolniony z przedstawienia wynikéw badan
toksykologicznych i farmakologicznych oraz
wynikéw préb klinicznych produktu leczni-
czego, musi on jednak wykaza¢, ze produkt
ten jest ,zasadniczo podobny” do produktu
leczniczego dopuszczonego juz zgodnie
z obowiazujacymi przepisami wspdlnotowymi
od co najmniej szesciu lub dziesieciu lat do
obrotu we Wspdlnocie i bedacego przed-
miotem obrotu w panstwie cztonkowskim, dla
ktdrego zgloszono wniosek.

87. Pojecie ,zasadniczo podobny” produkt
leczniczy nie zostalo zdefiniowane przez
ustawodawce wspdlnotowego, lecz uczynit
to Trybunal w wyroku z dnia 3 grudnia
1998 r. w sprawie Generics (UK) i in. **.

33 — Wyrok z dnia 5 pazdziernika 1995 r. w sprawie C-440/93
Scotia Pharmaceuticals, Rec. s. I-2851, pkt 17.
34 — C-368/96, Rec. s. 1-7967, pkt 36.
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88. W $wietle tego orzecznictwa skladajacy
wniosek, ktéry powoluje si¢ na zasadnicze
podobienstwo dwéch produktéw leczniczych,
musi wykazad, ze dany produkt leczniczy ma
ten sam sktad ilosciowy i jako$ciowy czynnych
czasteczek oraz te sama posta¢ farmaceu-
tyczng jak referencyjny produkt leczniczy.
Musi réwniez dowie$¢, ze oba te produkty
lecznicze sa réwnowazne biologicznie® i ze
produkt leczniczy, dla ktérego ubiega sie on
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, nie
przedstawia istotnych réznic w poréwnaniu
do referencyjnego produktu leczniczego pod
wzgledem bezpieczenistwa lub skutecznosci.

89. W zwiazku z powyzszym, a w szczegdl-
no$ci z brzmieniem art. 28 dyrektywy
2001/83, uwazam, ze panstwo czlonkowskie,
do ktérego wplynal wniosek o uznanie
zgodnie z procedura wzajemnego uznawania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wyda-
nego w ramach procedury skréconej,
powinno rozpatrzy¢ ten wniosek w taki sam
sposdb, jak robi to z wnioskiem dotyczacym
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wyda-
nego w ramach zwyklej procedury.

90. Przeprowadzane przez nie badanie
powinno sie wiec ogranicza¢ do sprawdzenia
zgodnosci wniosku z przepisami art. 28 ust. 2
tej dyrektywy. W takim przypadku zaintere-
sowane panstwo czlonkowskie nie moze tym

35 — Dwa produkty lecznicze s3 rGwnowazne biologicznie, jedli sa
to réwnowazne lub alternatywne wyroby farmaceutyczne,
aich dostepnos¢ biologiczna (stopien i szybko$¢) po podaniu
w tej samej dawce molowej jest do tego stopnia zblizona, ze
ich oddzialtywanie zaréwno z punktu widzenia ich skutecz-
nosci, jak i bezpieczenstwa jest zasadniczo takie samo [zob.
Wytyczne dotyczgce nadzoru nad bezpieczeristwem farmako-
terapii w Unii Europejskiej (The Rules governing medicinal
products in the European Union), Eudralex, vol. 3 C,
Guidelines on medicinal products for human use, Efficacy
1998, s. 235].

1-7702

bardziej ucieka¢ si¢ do nowych ocen nauko-
wych produktu leczniczego. Nie moze, moim
zdaniem, powtarzad kontroli, ktére juz zostaly
przeprowadzone przez referencyjne panstwo
cztonkowskie, i w tych ramach na nowo
dokonywaé oceny zasadniczego podobien-
stwa produktu leczniczego do referencyjnego
produktu leczniczego. Takie postepowanie
byloby ze swej natury niezgodne z zasada
wzajemnego  uznawania.  Pozbawiloby
ponadto jakiejkolwiek skuteczno$ci proce-
dure uzgodnieniowa i arbitrazowsa, ustano-
wiong przez wspélnotowego ustawodawce,
ktéry pragnie, by ocena naukowa spornych
kwestii byla dokonywana na szczeblu wspol-
notowym.

91. Ponadto panstwo czlonkowskie, ktérego
dotyczy taki wniosek, musi uzna¢ to pozwo-
lenie, chyba ze moze powota¢ sie na obiek-
tywne wzgledy ochrony zdrowia publicznego.
W takim przypadku dyrektywa 2001/83 nie
przewiduje innego wyjscia, jak tylko wszczecie
procedury, o ktérej mowa w art. 29 tej

dyrektywy.

92. Dlatego tez jestem zdania, ze art. 28 tej
dyrektywy stoi na przeszkodzie nie tylko
temu, by panstwo czltonkowskie, do ktérego
wplynal wniosek o uznanie zgodnie z proce-
dura wzajemnego uznawania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydanego przez
referencyjne panistwo czlonkowskie
w ramach procedury skrdéconej, ponownie
przeprowadzalo ocene zasadniczego
podobienistwa obu produktéw leczniczych,
lecz réwniez temu, by moglo ono odrzuci¢
ten wniosek ze wzgledu na to, ze dany produkt
leczniczy nie jest zasadniczo podobny do
referencyjnego produktu leczniczego.
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93. Taka wykladnia art. 28 dyrektywy 2001/83
znajduje poparcie w zamysle i celu, przy$wie-
cajacym procedurze wzajemnego uznawania
ustanowionej przez wspélnotowego ustawo-
dawce.

b) Zamysl i cel procedury wzajemnego uzna-
wania

94. Wyktadni art. 28 dyrektywy 2001/83
nalezy dokonywac¢ réwniez pod katem zamie-
rzonych przez ustawodawce wspdlnotowego
celow*.

95. Jak juz wskazalem, przepis ten znajduje
sie¢ w rozdziale 4 dyrektywy 2001/83, zatytu-
fowanym ,Wzajemne uznawanie pozwolen”.
Ustanawiajac tak zwang procedure wzajem-
nego uznawania, ustawodawca wspdlnotowy

kierowatl sie¢ szeregiem cel6w.

96. Ustanowiony system powinien przede
wszystkim umozliwi¢ zapewnienie w ramach
zarzadzania pozwoleniami na dopuszczenie
do obrotu produktéw leczniczych jak najwyz-
szego poziomu ochrony zdrowia *. Powinien

36 — Zobacz w odniesieniu do niedawnego przypadku zastoso-
wania przez Trybunal tej metody wykladni wyrok z dnia
15 kwietnia 2008 r. w sprawie C-268/06 Impact, Zb.Orz.
s. 1-2483, pkt 110 i przywolane tam orzecznictwo.

37 — Przypominam, Ze zgodnie z motywem 2 dyrektywy 2001/83
ochrona zdrowia publicznego jest ,podstawowym celem”.

on zagwarantowa¢ obywatelom europejskim,
ze dopuszczone do obrotu produkty lecznicze
zostaly poddane ocenie w oparciu o $cisle
normy naukowe w zakresie jakosci, bezpie-
czenistwa i skuteczno$ci i ze te produkty
lecznicze beda uzywane w tych samych
warunkach na calym terytorium Unii Euro-
pejskiej. Zastrzezenie, o ktérym mowa
w art. 29 ust. 1 dyrektywy 2001/83, dotyczace
ochrony zdrowia publicznego pozwala,
w obliczu braku naukowej pewnosci, uciec
sie do naukowej oceny wspdlnej dla panstw
cztonkowskich. Procedura ta pozwala réwniez
zapewni¢ jednolitos¢ decyzji w sprawie
pozwolen na dopuszczenie do obrotu na
calym terytorium Unii.

97. Poza ochrong zdrowia publicznego
procedura wzajemnego uznawania ma
réwniez na celu ulatwienie swobodnego
przeplywu  produktéw leczniczych na
wspélnym rynku i stworzenie zachety do
rozwoju  przemystu farmaceutycznego *.
W tym celu procedura ta prowadzi do
harmonizacji krajowych pozwolen na dopusz-
czenie do obrotu, usuwajac zwielokrotnione
oceny i rozbiezne ich wyniki miedzy wiasci-
wymi wladzami krajowymi. Umozliwia ona
ré6wniez  przedsiebiorstwom  farmaceu-

38 — Motyw 3 dyrektywy 2001/83.
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tycznym szybszy dostep do jednolitego rynku
europejskiego, skracajac czas trwania krajo-
wych procedur administracyjnych i pozwa-
lajac na bardziej racjonalne wykorzystywanie
zasobow koniecznych do uzyskania dopusz-
czenia i do nadzoru produktéw leczniczych *.

98. W $wietle celow przyswiecajacych art. 28
dyrektywy 2001/83 nie moge przyltaczy¢ sie do
wykladni proponowanej przez Zjednoczone
Krélestwo, zgodnie z ktéra panstwo czlon-
kowskie, do ktérego wplynal wniosek
o wydanie pozwolenia zgodnie z procedurg
wzajemnego uznawania, moze dokona¢ nowej
oceny wniosku i odrzuci¢ go z innego wzgledu
niz istnienie potencjalnego ryzyka dla zdrowia
publicznego.

99. Taka wykladnia oznaczataby pozbawienie
tre$ci zasady wzajemnego uznawania, ktéra
jest filarem art. 28 dyrektywy 2001/83.

100. Gdyby bowiem pozwoli¢ zainteresowa-
nemu panstwu czlonkowskiemu na badanie
i ocenianie wniosku o wydanie pozwolenia
zgodnie z procedura wzajemnego uznawania
w taki sam sposéb, jak bada ono wniosek
o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, pozbawiloby to jakiegokolwiek sensu
procedure wzajemnego uznawania. Przy
takiej wykladni zachodzi ryzyko uzyskania
rozbieznych ocen w zaleznosci od wiladz

39 — Motyw 15 tej dyrektywy.
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krajowych. Ponadto dokonywanie ponownej
oceny naukowej produktu leczniczego przez
zainteresowane  panstwo  czlonkowskie
mozna by interpretowaé jako oznake braku
zaufania do kontroli przeprowadzonych juz
przez wlasciwe wladze referencyjnego
panistwa czlonkowskiego. Zachowanie to
spowodowaloby zniweczenie wzajemnego
zaufania, ktére powinno powodowac
panistwami czlonkowskimi w tym zakresie.

101. Ponadto  jezeli  zainteresowanemu
panstwu czlonkowskiemu wolno by bylo
odrzuci¢ z wlasnej inicjatywy wniosek
o wydanie pozwolenia zgodnie z procedura
wzajemnego uznawania, nie uzyskano by
jakiegokolwiek  ujednolicenia  krajowych
pozwolenl na dopuszczenie do obrotu, a taka
postawa pozbawilaby jakiejkolwiek skutecz-
nosci procedure uzgodnieniows i arbitrazows,
ustanowiong w tym celu przez ustawodawce
wspdlnotowego.

102. Wreszcie jesli dopusci sie do tego, by
zainteresowane panstwo czlonkowskie powo-
lywalo sie na powody inne niz wyraznie
okreslone w art. 29 ust. 1 dyrektywy 2001/83
po to, by nie uzna¢ pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, zachowanie takie skutko-
waloby ograniczeniem zakresu obowigzku
nalozonego przez art. 28 ust. 4 tej dyrektywy.

103. W $wietle calosci powyzszych rozwazan
proponuje wiec, by Trybunat orzekl, iz art. 28
dyrektywy 2001/83 nalezy interpretowac
w ten sposdb, ze panstwo czlonkowskie, do
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ktérego wplynal wniosek o uznanie zgodnie
z procedura wzajemnego uznawania pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, ktdre
zostalo wydane przez referencyjne panstwo
czlonkowskie w ramach procedury skréconej,
okreslonej w art. 10 ust. 1 lit. a) ppkt iii) tej
dyrektywy, ma obowiazek uzna¢ to pozwo-
lenie w terminie 90 dni od otrzymania
wniosku i sprawozdania oceniajacego, chyba
ze powola si¢ na zastrzezenie, o ktérym mowa
w art. 29 ust. 1 tej dyrektywy, istnienia
potencjalnego  zagrozenia dla zdrowia
publicznego.

104. Uwazam wiec, ze art. 28 dyrektywy
2001/83 sprzeciwia si¢ temu, by zaintereso-
wane panstwo czlonkowskie ponownie prze-
prowadzalo, w ramach badania wniosku
o wydanie pozwolenia zgodnie z procedurg
wzajemnego uznawania, kontrole zasadni-
czego podobienistwa dwéch produktéw lecz-
niczych i odrzucalo ten wniosek ze wzgledu na
to, ze te dwa produkty lecznicze nie sa
zasadniczo podobne w rozumieniu art. 10
ust. 1 lit. a) ppkt iii) tej dyrektywy.

105. Sad krajowy pragnie si¢ nastepnie
dowiedzie¢, czy w takich okoliczno$ciach,
jakie mialy miejsce w sporze przed sadem
krajowym, zainteresowane panstwo czlon-
kowskie popelnilo wystarczajaco istotne
naruszenie prawa wspolnotowego.

106. W dalszej czesci zbadam jednoczes$nie
drugie i trzecie pytanie prejudycjalne.

B — W przedmiocie drugiego i trzeciego
pytania prejudycjalnego

107. W drugim i trzecim pytaniu prejudy-
cjalnym sad krajowy pragnie sie w istocie
dowiedzieé, czy panstwo czlonkowskie, ktére
odrzucilo wniosek o uznanie zgodnie z proce-
dura wzajemnego uznawania krajowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ze
wzgledu na to, ze dany produkt leczniczy nie
jest zasadniczo podobny do referencyjnego
produktu leczniczego, odmawiajac w ten
sposéb uznania tego pozwolenia zgodnie
z warunkami okreslonymi w art. 28 dyrektywy
2001/83, popelnilo wystarczajaco istotne
naruszenie prawa wspoélnotowego w rozu-
mieniu drugiej przestanki sformulowanej
przez Trybunal w przytoczonym powyzej
wyroku w sprawach polaczonych Brasserie
du pécheur i Factortame.

108. Sad krajowy pyta ponadto, czy prze-
stanka ta jest spelniona, jezeli odmowa
zainteresowanego panstwa czlonkowskiego
wynika z powszechnej praktyki tego
panistwa, polegajacej na tym, ze uznaje sie, iz
rézne sole tej samej substancji terapeutycznej
nie moga zgodnie z prawem by¢ uznawane za
zasadniczo podobne.
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1. Uwagi stron

109. Synthon i Rzeczpospolita Polska utrzy-
mujg, ze bioragc pod uwage jasne i precyzyjne
brzmienie art. 28 dyrektywy 2001/83 oraz
ograniczony zakres swobodnej oceny przy-
stugujgcej Licensing Authority, nalezy stwier-
dzi¢, ze jej odmowa uwzglednienia wniosku
o uznanie zgodnie z procedura wzajemnego
uznawania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wydanego juz przez inne panstwo
czlonkowskie stanowi wystarczajaco istotne
naruszenie prawa wspolnotowego.

110. Ponadto Synthon utrzymuje, ze prak-
tyka administracyjna Licensing Authority,
w oparciu o ktéra odméwiono przyjecia
spornego wniosku o wydanie pozwolenia
zgodnie z procedura wzajemnego uznawania,
stanowi sama w sobie powazne i oczywiste
naruszenie prawa wspolnotowego, mogace
uzasadni¢ przyznanie odszkodowania.

111. Komisja i Zjednoczone Krélestwo
uwazaja natomiast, ze zgodnie z orzecznic-
twem Trybunalu czynniki, ktére nalezy
uwzgledni¢ w celu ustalenia, czy naruszenie
prawa wspélnotowego jest ,wystarczajaco
istotne”, to jest zakres swobodnego uznania
przystugujacy  panstwom  czlonkowskim,
umyslny lub nieumyslny charakter uchybienia
oraz usprawiedliwiony lub nieusprawiedli-
wiony charakter naruszenia prawa, naleza do
wylacznej kompetencji sadu krajowego.
W zwigzku z tym w ramach postepowania
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przed sadem krajowym Trybunal nie powi-
nien orzeka¢ w tej kwestii.

112. Tytulem ewentualnym Komisja i Zjed-
noczone Krélestwo uwazaja, ze naruszenia nie
nalezy uwaza¢ za istotne naruszenie prawa
wspélnotowego, poniewaz pojecia ,produkt
zasadniczo podobny” i ,produkt generyczny”
s3 zlozone i bardzo trudne do zakre$lenia, tak
ze podejscie, ktore przyjela Licensing Autho-
rity, nie przeczy rozsadkowi.

113. Ponadto  Zjednoczone  Kroélestwo
dodaje, ze naruszenie popelnione zostalo
w spos6b nieumyslny. Krajowy organ dzialal
w dobrej wierze, biorac pod uwage, ze nie
istnialo jakiekolwiek skonsolidowane orzecz-
nictwo wspélnotowe w tym zakresie.

2. Analiza

114. Przypominam, ze zasada odpowiedzial-
no$ci panstwa za szkody wyrzadzone
jednostkom poprzez naruszenie prawa wspol-
notowego, ktére moze by¢ mu przypisane,
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zostala sformutowana w wyroku z dnia
19 listopada 1991 r. w sprawach potaczonych
Francovich i in.*. W opinii Trybunalu
»[zasada ta] jest nieodlaczna czescia systemu
traktatu [WE]” 4.

115. Zasada ta byla rozwijana przy szeregu
okazji od czasu wyzej wymienionego wyroku
w sprawach pofaczonych Brasserie du
pécheur i Factortame w odniesieniu do
odpowiedzialnosci panstwa jako ustawo-
dawcy lub administracji. Zasada odpowie-
dzialno$ci panistwa — jako ze jest nieodlaczng
cze$cig systemu traktatu — ma zastosowanie
do wszelkich sytuacji naruszenia prawa
wspélnotowego, bez wzgledu na organ
panstwa, ktérego dziatanie lub zaniechanie
lezy u podstaw uchybienia **.

116. Nalezy wskaza¢ sadowi krajowemu, ze
w przypadku gdy naruszenie prawa wspoélno-
towego przez panstwo czlonkowskie moze

40 — C-6/901 C-9/90, Rec. s. 1-5357, pkt 37.

41 — Ibidem, pkt 35. Formufe te Trybunal powtarza niezmiennie,
w szczegblnosci w ww. wyroku w sprawach polaczonych
Brasserie du pécheur i Factortame, pkt 31; w wyrokach z dnia
26 marca 1996 r. w sprawie C-392/93 British Telecommu-
nications, Rec. s. I-1631, pkt 38; z dnia 23 maja 1996 r.
w sprawie C-5/94 Hedley Lomas, Rec. s. I-2553, pkt 24; z dnia
8 pazdziernika 1996 r. w sprawach potaczonych C-178/94,
C-179/94, od C-188/94 do C-190/94 Dillenkofer i in., Rec.
s. 1-4845, pkt 20; z dnia 17 pazdziernika 1996 r. w sprawach
polaczonych C-283/94, C-291/94 i C-292/94 Denkavit i in.,
Rec. s. I-5063, pkt 47; z dnia 24 wrze$nia 1998 r. w sprawie
C-319/96 Brinkmann, Rec. s. I-5255, pkt 24; z dnia 4 lipca
2000 r. w sprawie C-424/97 Haim, Rec. s. 1-5123, pkt 26;
z dnia 18 stycznia 2001 r. w sprawie C-150/99 Stockholm
Lindopark, Rec. s. 1-493, pkt 36; z dnia 28 czerwca 2001 r.
w sprawie C-118/00 Larsy, Rec. s. 1-5063, pkt 34 i z dnia
30 wrze$nia 2003 r. w sprawie C-224/01 Kobler, Rec.
s. 1-10239, pkt 30.

42 — Wyzej wymieniony wyrok w sprawach potaczonych Brasserie
du pécheur i Factortame, pkt 31 i 32. Formufe t¢ Trybunat
w szczeg6lnosci zastosowal i rozszerzyl w wyroku z dnia
1 czerwca 1999 r. w sprawie C-302/97 Konle, Rec. s. I-3099,
pkt 62 oraz w ww. wyrokach w sprawie Haim, pkt 27,
w sprawie Larsy, pkt 35, i w sprawie Kébler, pkt 36.

by¢ przypisane organowi wladzy publicznej,
poszkodowanym jednostkom przysluguje
prawo do odszkodowania, jezeli spelnione
zostana trzy przestanki, a mianowicie jezeli
naruszona norma prawa wspolnotowego ma
na celu ustanowienie na ich korzys¢ upraw-
nien, naruszenie jest wystarczajaco istotne
oraz istnieje bezposredni zwigzek przyczy-
nowy miedzy tym naruszeniem a szkoda
wyrzadzong jednostce **. Z tym zastrzezeniem
panistwo winno naprawi¢ skutki wyrzadzonej
szkody w ramach krajowego prawa zobo-
wigzan, przy czym zasady odszkodowania
okreslone w obowiazujacym ustawodawstwie
krajowym nie moga by¢ mniej korzystne niz
w przypadku podobnych roszczen o charak-
terze wewnetrznym i nie moga by¢ ustalone
w sposob powodujacy, ze uzyskanie odszko-
dowania bedzie praktycznie niemozliwe lub
nadmiernie utrudnione.

117. W sprawie przed sadem krajowym
z postanowienia odsylajacego i z brzmienia
zadanego pytania jasno wynika, ze pytanie to
ogranicza si¢ do drugiej przestanki okreslonej
w orzecznictwie. Pozostale dwie przestanki
nie skfonily High Court of Justice do wysta-
pienia z pytaniem.

118. Rodzaj tego naruszenia opisany zostal
przez Trybunal w wyzej wymienionym
wyroku w sprawach polaczonych Brasserie
du pécheur i Factortame. Trybunal dokonuje
rozréznienia dwoch sytuacji.

43 — Zobacz w szczegblnosci wyrok z dnia 25 stycznia 2007 r.
w sprawie C-278/05 Robins i in., Zb.Orz. s. I-1053, pkt 69
i przywolane tam orzecznictwo.
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119. Po pierwsze w sytuacji, w ktérej dane
panistwo czlonkowskie w chwili popelnienia
naruszenia nie musialo dokonywa¢ wyboréw
legislacyjnych i korzystalo ze znacznie ogra-
niczonego, a wrecz nieistniejacego zakresu
swobodnego uznania, samo naruszenie prawa
wspélnotowego moze wystarczy¢ do ustalenia
istnienia wystarczajaco istotnego naruszenia.
Ma to miejsce na przyktad wtedy, gdy prawo
wspélnotowe naklada na krajowego ustawo-
dawce w dziedzinie podlegajacej prawu
wspdlnotowemu  obowigzki  osiagniecia
danego skutku lub obowigzki dotyczace
pewnego zachowania* lub zaniechania.
Takie obszerne pojmowanie zakresu odpo-
wiedzialnoéci panstwa zastosowane zostalo
przez Trybunal w szeregu przypadkéw,
w szczegdlnosci w razie braku transpozycji
dyrektywy®, transpozycji z naruszeniem
skutkéw dyrektywy w czasie®, odmowy
administracji wydania pozwolenia na wywdz,
podczas gdy jej udzielenie powinno odby¢ sie
prawie automatycznie ze wzgledu na istnienie
dyrektyw harmonizujacych w tej dziedzinie *'.

120. Po drugie, Trybunal uwaza, ze w przy-
padku gdy panstwo czlonkowskie dziata
w dziedzinie, w ktdérej przysluguje mu
szeroki zakres swobodnego uznania, moze
ono by¢ pociagniete do odpowiedzialno$ci
jedynie w przypadkach wystarczajaco istot-
nego naruszenia, to jest jezeli przy wykony-
waniu swych kompetencji prawodawczych

44 — Zobacz ww. wyrok w sprawie Francovich i in., pkt 46,
odnoszacy sie do sytuacji braku transpozycji dyrektywy.

45 — Zobacz ww. wyrok w sprawie Dillenkofer i in., pkt 26.

46 — Zobacz wyrok z dnia 15 czerwca 1999 r. w sprawie C-140/97
Rechberger i in., Rec. s. 1-3499, pkt 51.

47 — Zobacz ww. wyrok w sprawie Hedley Lomas, pkt 18, 28 i 29.

1-7708

narusza w sposob oczywisty i powazny granice
swoich uprawnien *.

121. Jednakze wydaje sie, ze to rozréznienie
nie ma juz istotnego znaczenia w $wietle
rozwoju orzecznictwa Trybunalu. Obecnie
jest ono bowiem oparte na poréwnywalnych
kryteriach w celu dokonania oceny istnienia
wystarczajaco istotnego naruszenia czy to
w jednym, czy to w drugim przypadku.

122. Tak wiec aby ustali¢, czy naruszenie
prawa wspdlnotowego stanowi wystarczajaco
istotne naruszenie, Trybunat uznaje, ze nalezy
bra¢ pod uwage wszystkie czynniki charakte-
ryzujace przedstawiona sadowi krajowemu

sytuacje *.

123. Do tych czynnikéw naleza w szczeg6l-
nosci stopien jasnos$ci i precyzji naruszonej
normy oraz zakres uznania, jaki naruszona
norma pozostawia wladzom krajowym,
umyslny lub nieumyslny charakter popelnio-
nego uchybienia lub wyrzadzonej szkody,

48 — Zobacz ww. wyrok w sprawach polaczonych Brasserie du
pécheur i Factortame, pkt 45, 47, 51 i 55.

49 — Zobacz ww. wyrok w sprawie Robins i in., pkt 76 i przywolane
tam orzecznictwo.
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usprawiedliwiony lub nieusprawiedliwiony
charakter ewentualnego naruszenia prawa,
okolicznos¢, ze stanowisko zajete przez insty-
tucje wspdolnotowa moglo przyczynié sie do
pominiecia, wydania lub utrzymania w mocy
przepiséw lub praktyki krajowej sprzecznych
z prawem wspolnotowym .

124. Nalezy w tym miejscu przypomnied, ze
w przytoczonym powyzej wyroku w sprawach
potaczonych Brasserie du pécheur i Factor-
tame Trybunal orzekl, ze ,nie moze zaste-
powac swoja ocena oceny sadéw krajowych,
gdyz tylko one sa wlasciwe do dokonywania
ustalen faktycznych w zawislych przed nimi
sprawach oraz do ustalenia charakteru beda-
cych ich przedmiotem naruszen prawa wspol-
notowego” *..

125. Jednak ,[uznal on] [...] za stosowne
przypomnie¢ pewne okolicznos$ci, ktére sady
krajowe moglyby wzig¢ pod uwage” *%. Ta linia
orzecznicza zostala potwierdzona w szeregu
przypadkéw *. Znajduje ona w pelni zastoso-

50 — Ibidem, pkt 77 i przywolane tam orzecznictwo. Zwracam
uwage, ze Trybunal nie wskazal zadnej hierarchii tych
poszczeg6lnych kryteriow.

51 — Punkt 58 wyroku. Nastepnie potwierdzony w utrwalonym
orzecznictwie (zob. w szczegélnosci ww. wyroki w sprawie
British Telecommunications, pkt 41, w sprawie Brinkmann,
pkt 26, i w sprawie Stockholm Lindépark, pkt 38).

52 — Wyzej wymieniony wyrok w sprawach potaczonych Brasserie
du pécheur i Factortame, pkt 58.

53 — Zobacz w szczegdlnoéci ww. wyroki w sprawie Konle, pkt 59,
w sprawie Haim, pkt 44, w sprawie Stockholm Lindépark,
pkt 38, oraz niedawny wyrok w sprawie Robins i in.,
pkt 78-82. jednak pragne zauwazy¢, ze w niektorych
wyrokach sam Trybunal ocenial istnienie wystarczajaco
istotnego naruszenia prawa wspélnotowego. Odsytam tu do
ww. wyrokéw w sprawie British Telecommunications, pkt 41,
w sprawie Brinkmann, pkt 26, i w sprawie Larsy,
pkt 40. W niniejszej sprawie ograniczam si¢ do podania
pewnych wskazéwek ukierunkowujacych, ktére sad krajowy
bedzie mégl wzia¢ pod uwage przy swej ocenie, w duchu
wspoélpracy sadowej, ktérej mechanizm stanowi odwolanie
prejudycjalne.

wanie w przypadku skargi dotyczacej pociag-
niecia do odpowiedzialno$ci panstwa z racji
popelnienia naruszenia prawa wspdlnoto-
wego przez organ wladzy publicznej.
Zgodnie z tym orzecznictwem, przedstawie
kilka uwag na temat niniejszej sprawy
w $wietle informacji, ktérymi dysponuje.

126. Jak mozna bylo stwierdzi¢ w ramach
badania pierwszego pytania, art. 28 dyrektywy
2001/83 pozostawia wlasciwym wladzom
krajowym szczegélnie ograniczony zakres
swobodnego uznania.

127. Jak juz wskazalem, sformulowanie
art. 28 ust. 4 tej dyrektywy jest moim
zdaniem bardzo jasne i precyzyjne. Zobowig-
zuje ono panstwo czlonkowskie, do ktérego
wplynat wniosek o uznanie zgodnie z proce-
dura wzajemnego uznawania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, do uznania go
w terminie 90 dni od dnia otrzymania
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wniosku i sprawozdania oceniajacego, chyba
ze powola si¢ ono na okreslone wyraznie
w art. 29 ust. 1 tej dyrektywy zastrzezenie, ze
istnieje potencjalne ryzyko dla zdrowia
publicznego.

128. Ponadto jestem zdania, ze art. 29 dyrek-
tywy 2001/83 opisuje w sposéb wystarczajaco
jasny procedure, ktéra powinno wszczaé
panistwo czlonkowskie, gdy zywi watpliwo$ci
co do jakosci, bezpieczenstwa lub skutecz-
nosci produktu leczniczego.

129. Komisja i Zjednoczone Krélestwo
podnosza, ze pojecie ,zasadniczo podobny”
produkt leczniczy, o ktérym mowa w art. 10
ust. 1 lit. a) ppkt iii) dyrektywy 2001/83, jest
zlozone i bardzo trudne do zakreglenia, tak ze
naruszenie popelnione przez Licensing
Authority nie byto dzialaniem wbrew rozsad-
kowi.

130. Argument ten nie wydaje mi sie istotny.
Fakt, ze pojecie to moze budzi¢ trudnosci
interpretacyjne, moze wprawdzie powodowac
trudnosci w ramach wydawania przez refe-
rencyjne panstwo czlonkowskie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu zgodnie ze skré-
cona procedury, lecz nie moze moim zdaniem
wywiera¢ skutkéw na uznanie tego pozwo-
lenia przez zainteresowane parstwo czlon-
kowskie. Wykazalem bowiem, ze wdrozenie
procedury wzajemnego uznawania jest jedno-
znaczne i nie dopuszcza kwestionowania
oceny dokonanej przez referencyjne panstwo
czlonkowskie z innych powodéw niz zagro-
zenie dla zdrowia publicznego.
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131. W zwiazku z tym nie mozna moim
zdaniem przyja¢ wykladni art. 28 ust. 4
dyrektywy 2001/83 stosowanej przez Zjedno-
czone Krélestwo.

132. Ponownie przystepujac do badania,
ktére referencyjne paristwo czlonkowskie juz
przeprowadzito, odrzucajgc wniosek
o wydanie pozwolenia zgodnie z procedura
wzajemnego uznawania na innej podstawie
niz wyraznie okreslony w dyrektywie 2001/83
powdd i nie wszczynajac procedury uzgod-
nieniowej i wzajemnej pomocy przewidzianej
w tym celu przez te dyrektywe, Zjednoczone
Krélestwo poprzez swoja wykladnie moim
zdaniem pozbawia tresci i wszelkiego sensu
zasady wzajemnego uznawania i procedur
uzgodnieniowych i arbitrazowych, okreslo-
nych w art. 28 i 29 dyrektywy 2001/83.

133. Taka wykladnia skutkuje wiec zmniej-
szeniem skutecznosci prawa wspolnotowego,
co jest wbrew wymogom immanentnym dla
samej istoty tego prawa.
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134. W zwigzku z tym moge uznaé, ze
w takich okolicznosciach, jakie mialy miejsce
w sporze przed sagdem krajowym, wykladnia
w przedmiocie znaczenia i zakresu art. 28

dyrektywy 2001/83 przyjeta przez zaintereso-
wane  panstwo  czlonkowskie  moze
stanowic¢ istotne naruszenie prawa wspdlno-
towego.

V — Whnioski

135. W $wietle calosci powyzszych rozwazan proponuje, by Trybunal odpowiedzial na
pytania prejudycjalne zadane przez High Court of Justice w nastepujacy sposéb:

1) Artykut 28 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi nalezy interpretowac w ten sposéb, ze
panstwo cztonkowskie, do ktérego wplynal wniosek o uznanie zgodnie z procedura
wzajemnego uznawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez
inne panstwo czlonkowskie w ramach procedury skréconej, o ktérej mowa w art. 10
ust. 1 lit. a) ppkt iii) dyrektywy 2001/83, ma obowiazek uzna¢ to pozwolenie
w terminie 90 dni od dnia otrzymania wniosku i sprawozdania oceniajacego, chyba
ze powola sie na okre$lone w art. 29 ust. 1 dyrektywy 2001/83 zastrzeZenie istnienia
potencjalnego zagrozenia dla zdrowia publicznego.
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2) Artykul 28 dyrektywy 2001/83 stoi na przeszkodzie temu, by paniistwo cztonkow-
skie, do ktérego wplynal wniosek o uznanie zgodnie z procedura wzajemnego
uznawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez inne panstwo
czlonkowskie w ramach procedury skréconej, o ktérej mowa w art. 10 ust. 1 lit. a)
ppkt iii) dyrektywy 2001/83, przeprowadzalo ponowna kontrole zasadniczego
podobienstwa obu produktéw leczniczych i odrzucalo wniosek ze wzgledu na to, ze
oba te produkty lecznicze nie sa »zasadniczo podobne« w rozumieniu tego
przepisu.

3) W takich okolicznosciach, jakie mialy miejsce w sporze przed sadem krajowym,
wykladnia w przedmiocie znaczenia i zakresu art. 28 dyrektywy 2001/83 przyjeta
przez panstwo czlonkowskie, do ktérego wplynat taki wniosek, moze stanowic
istotne naruszenie prawa wspodlnotowego.
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