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Uchybienie zobowigzaniom panstwa czlonkowskiego — Dyrektywa 2001/83/WE — Artykuly 5i 6 —
Leki gotowe — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu —
Przepisy panstwa czlonkowskiego zwalniajace z obowigzku uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu podobnych produktéw leczniczych majacych nizsza cene niz produkty lecznicze
objete pozwoleniem

Streszczenie wyroku

1. Zblizanie ustawodawstw — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Dyrektywa 2001/83 —
Przywéz do panstwa  czlonkowskiego produktu, ktéry stamowi produkt leczniczy —
Wymdg uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu — Odstepstwo w wypadku szczegdlnych
potrzeb — Zakres

(dyrektywa 2001/83 Parlamentu Europejskiego i Rady, zmieniona rozporzgdzeniem nr 1394/2007,
art. 5 ust. 1, art. 6 ust. 1)

2. Zblizanie ustawodawstw — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Dyrektywa 2001/83 —
Przywéz do panstwa  czlonkowskiego produktu, ktéry stamowi produkt leczmiczy —
Wymdg uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu — Odstepstwo w wypadku szczegdlnych
potrzeb — Zakres — Wyjgtkowy charakter — Przestanki

(dyrektywa 2001/83 Parlamentu Europejskiego i Rady, zmieniona rozporzgdzeniem nr 1394/2007,
art. 5 ust. 1, art. 6 ust. 1)

1. Panstwo czlonkowskie, ktére przyjmuje i utrzymuje w mocy przepisy, ktére przepis ten zwalniaja
z obowiazku uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (PDO) produkty lecznicze pochodzenia
zagranicznego zawierajace te same substancje czynne, te sama dawke i postaé, co produkty lecznicze,
ktore otrzymaly PDO w tym panstwie cztonkowskim, pod warunkiem w szczegdélnosci ze cena tych
sprowadzonych produktéw leczniczych jest konkurencyjna w stosunku do ceny produktow
leczniczych, ktére uzyskaly takie pozwolenie, uchybia zobowigzaniom cigzacym na nim na mocy
art. 6 dyrektywy 2001/83 w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, zmienionej rozporzadzeniem nr 1394/2007.

Jezeli bowiem produkty lecznicze, ktére zawieraja te same substancje czynne, t¢ sama dawke i posta¢
co produkty lecznicze, co do ktérych lekarz prowadzacy uwaza, ze powinny by¢ przepisane w celu
leczenia pacjentéw, posiadaja juz pozwolenie i sa dostepne na rynku krajowym, w istocie nie moze
istnie¢ kwestia ,szczegélnych potrzeb” w rozumieniu art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83, wymagajacych
odstepstwa od wymogu uzyskania PDO przewidzianego w art. 6 ust. 1 owej dyrektywy.

PL

ECLLEU:C:2012:181 1




STRESZCZENIE — SPRAWA C-185/10
KOMISJA PRZECIWKO POLSCE

Same wzgledy finansowe nie moga prowadzi¢ do uznania istnienia takich szczegélnych potrzeb za
uzasadniajgce stosowanie odstepstwa przewidzianego w art. 5 ust. 1 omawianej dyrektywy.

(por. pkt 37, 38, 52)

2. Mozliwos$¢ sprowadzenia produktéw leczniczych nieposiadajacych pozwolenia ustanowiona przez
przepisy krajowe wprowadzajace uprawnienie przewidziane w art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83
w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
zmienionej rozporzadzeniem nr 1394/2007 powinna pozosta¢ wyjatkiem w celu zachowania
skuteczno$ci procedury wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (PDO).

Wynikajace z art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83 uprawnienie do wylaczenia stosowania jej przepiséw
moze by¢ wiec wykonywane tylko w niezbednych wypadkach, z uwzglednieniem szczegdlnych potrzeb
pacjenta. Odmienna wykladnia bylaby sprzeczna z celem ochrony zdrowia publicznego, osiagnietym
dzieki harmonizacji przepiséw dotyczacych produktéw leczniczych, a w szczegélnosci przepiséw
regulujacych kwestie PDO.

Zawarte w art. 5 ust. 1 omawianej dyrektywy pojecie ,szczegélnych potrzeb” odnosi sie wylacznie do
indywidualnych sytuacji uzasadnionych wzgledami medycznymi i zaklada, ze produkt leczniczy jest
niezbedny dla zaspokojenia potrzeb pacjenta. Podobnie wymoég, aby produkty lecznicze byly
dostarczane na ,zlozone w dobrej wierze niewywolane zamoéwienie” oznacza, ze produkt leczniczy
powinien by¢ przepisany przez lekarza w wyniku obiektywnej oceny stanu zdrowia jego pacjentéw
i w oparciu o wylacznie terapeutyczne wzgledy.

Z ogotu przestanek ustanowionych w art. 5 ust. 1 rzeczonej dyrektywy, odczytywanych w $wietle
zasadniczych celéw tej dyrektywy, a w szczegdlnosci celu polegajacego na ochronie zdrowia
publicznego wynika, ze odstepstwo przewidziane przez ten przepis moze dotyczy¢ tylko sytuacji,
w ktorych lekarz uzna, iz stan zdrowia jego indywidualnych pacjentéw wymaga podania produktu
leczniczego, ktéry nie ma odpowiednika posiadajacego pozwolenie na rynku krajowym lub ktéry jest
niedostepny na tym rynku.

(por. pkt 32-36)
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