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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (piata izba)

z dnia 23 pazdziernika 2014 r.*

Odestanie prejudycjalne — Zblizanie ustawodawstw — Polityka przemyslowa — Dyrektywa
2001/83/WE — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Artykul 6 — Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu — Artykut 8 ust. 3 lit. i) — Obowiazek dotaczenia do wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wynikéw badan farmaceutycznych, przedklinicznych i klinicznych —
Odstepstwa dotyczace badan przedklinicznych i klinicznych — Artykul 10 — Generyczne produkty
lecznicze — Pojecie ,referencyjnego produktu leczniczego” — Prawo podmiotowe posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego do zaskarzenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu generycznego produktu leczniczego tego pierwszego produktu
leczniczego — Artykul 10a — Produkty lecznicze wyprodukowane na bazie substancji czynnych
posiadajacych ugruntowane zastosowanie lecznicze w Unii Europejskiej od co najmniej dziesieciu lat —
Mozliwo$¢ wykorzystania produktu leczniczego, w przypadku ktérego pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu zostalo wydane z uwzglednieniem odstepstwa przewidzianego w art. 10a, jako referencyjnego
produktu leczniczego w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu generycznego
produktu leczniczego

W sprawie C-104/13
majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Augstakas Tiesas Senats (Lotwa) postanowieniem z dnia 26 lutego
2013 r., ktére wplyneto do Trybunatu w dniu 4 marca 2013 r., w postepowaniu:
Olainfarm AS
przeciwko
Latvijas Republikas Veselibas ministrija,
Zalu valsts agentara,
przy udziale:
Grindeks AS,
TRYBUNAL (piata izba),

w skladzie: T. von Danwitz, prezes izby, C. Vajda, A. Rosas, E. Juhasz i D. Svaby (sprawozdawca),
sedziowie,

rzecznik generalny: N. Wahl,

sekretarz: V. Tourres, administrator,

* Jezyk postepowania: fotewski.
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uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 20 marca 2014 r.,
rozwazywszy uwagi przedstawione:
— w imieniu Olainfarm AS przez M. Grudulisa, advokats,

— w imieniu Grindeks AS przez J. Bundulisa, jako prezesa zarzadu, wspieranego przez D. Lasmanisa,
advokats, oraz L. Jagere i Z. Sedlova,

— w imieniu rzadu lotewskiego przez I. Kalninsa oraz M. Osleje, dzialajacych w charakterze
petlnomocnikéw,

— w imieniu rzadu estoniskiego przez M. Linntam, dzialajaca w charakterze pelnomocnika,

— w imieniu rzadu wloskiego przez G. Palmieri, dzialajagca w charakterze pelnomocnika, wspierana
poczatkowo przez G. De Socio, a nastepnie przez G. Fienga, avvocati dello Stato,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez A. Siposa, A. Sauke oraz M. Simerdova, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu sie z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 20 maja 2014 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspodlnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311, s. 67), zmienionej
rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r.
(Dz.U. L 324, s. 121; sprostowanie Dz.U. 2009, L 87, s. 174) (zwanej dalej , dyrektywa 2001/83”).

Whniosek ten zostal przedstawiony w ramach postepowania toczacego si¢ pomiedzy spétka Olainfarm
AS (zwana dalej ,Olainfarmem”) a Latvijas Republikas Veselibas ministrija (ministerstwem zdrowia
Republiki Lotewskiej) i Zalu valsts agentara (krajowa agencja lekéw), dotyczacym decyzji tej ostatniej
w sprawie wydania spolce Grindeks AS (zwanej dalej ,Grindeksem”) pozwolenia na dopuszczenie do

obrotu generycznego produktu leczniczego w stosunku do referencyjnego produktu leczniczego, dla
ktérego Olainfarm posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Ramy prawne

Prawo Unii
Dyrektywa 2001/83 zawiera nastepujace motywy:

wleed]

(2) Ochrona zdrowia publicznego musi by¢ podstawowym celem wszelkich zasad regulujacych
produkcje, dystrybucje i stosowanie produktéw leczniczych.

(3) Jednakze cel ten musi zosta¢ osiagniety za pomoca $rodkéw, ktére nie beda utrudnia¢ rozwoju
przemystu farmaceutycznego lub handlu produktami leczniczymi we Wspdlnocie.
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[...]

(9) Wiadomo z doswiadczenia, Ze jest wskazane dokladniejsze okreslenie przypadkéw, w ktérych nie
ma konieczno$ci dostarczania wynikéw badan toksykologicznych i farmakologicznych czy tez
préb klinicznych w celu uzyskania pozwolenia dla produktu leczniczego bedacego zasadniczo
takim samym jak produkt, na ktéry otrzymano pozwolenie, z zapewnieniem, ze innowacyjne firmy
nie s3 dyskryminowane.

(10) Jednakze istnieja powody wynikajace z porzadku publicznego przemawiajace za
nieprzeprowadzaniem powtarzajacych sie badan na ludziach lub zwierzetach bez nadrzednego
powodu.

[...]".

Motyw 14 dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r.
zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE (Dz.U. L 136, s. 34) ma nastepujace brzmienie:

»Z uwagi na fakt, ze oryginalne gotowe $rodki lecznicze [generyczne produkty lecznicze] obejmuja
przewazajaca cze$¢ rynku produktéw leczniczych, w $wietle nabytego doswiadczenia powinien by¢
ulatwiony dostep do rynku wspdlnotowego takich oryginalnych gotowych s$rodkéw leczniczych
[generycznych produktéw leczniczych] [...]".

Artykul 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83 stanowi:

,<Zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w panstwie czlonkowskim bez
pozwolenia na wprowadzenie [dopuszczenie] do obrotu wydanego przez wlasciwe organy tego panstwa
czlonkowskiego zgodnie z niniejsza dyrektywa lub pozwolenia udzielonego zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 726/2004 [Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacym
wspoélnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do
celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacym Europejska Agencje Lekow
(Dz.U. L 136, s. 1)] [...].

[...]".
Artykul 8 tej dyrektywy stanowi:
»1. W celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu, niezaleznie od

trybu okre$lonego [rozporzadzeniem nr 726/2004], nalezy zlozy¢ wniosek o wydanie takiego
pozwolenia do wlasciwych wtadz zainteresowanego paristwa czlonkowskiego.

[...]

3. Do wniosku nalezy dolaczy¢ nastepujace dane szczegétowe i dokumenty, przedlozone zgodnie
z zalacznikiem I:

[...]

i)  Wyniki:
— badan farmaceutycznych (fizykochemicznych, biologicznych lub mikrobiologicznych),
— badan przedklinicznych (toksykologicznych i farmakologicznych),

— badan klinicznych.
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[...]".

Od ustanowionego w art. 8 ust. 3 lit. i) dyrektywy 2001/83 obowiazku dyrektywa ta przewiduje pewne
odstepstwa, okres$lone miedzy innymi w art. 10 i 10a, ktére maja nastepujace brzmienie:

»Artykut 10

1. W drodze odstepstwa od art. 8 ust. 3 lit. i) oraz bez uszczerbku dla praw ochrony wlasnosci
przemyslowej i handlowej wnioskodawca nie jest zobowiazany do przedstawienia wynikéw badan
przedklinicznych i badan klinicznych, jezeli moze wykazaé, ze produkt leczniczy jest generycznym
produktem leczniczym w stosunku do referencyjnego produktu leczniczego, ktéry jest lub byl
dopuszczony do obrotu na mocy art. 6 w panstwie czlonkowskim lub we Wspdlnocie przez okres nie
krétszy niz osiem lat.

Generyczny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu zgodnie z niniejszym przepisem nie moze zostaé
wprowadzony do obrotu przed uplywem dziesieciu lat od pierwszego dopuszczenia do obrotu produktu
referencyjnego.

[...]

Okres dziesieciu lat, okreslony w akapicie drugim, wydluza sie¢ maksymalnie do okresu jedenastu lat
jezeli, w ciagu pierwszych o$miu lat okresu dziesigcioletniego, posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu otrzyma pozwolenie na jedno lub wigcej wskazan terapeutycznych, w odniesieniu do ktérych
w ocenie naukowej przewiduje sie znaczace korzysci kliniczne w poréwnaniu z istniejacymi terapiami.

2. Do celéw niniejszego artykulu:

a) »referencyjny produkt leczniczy« oznacza produkt leczniczy, w stosunku do ktérego przyznano
pozwolenie na mocy art. 6, zgodnie z przepisami art. 8;

b) »generyczny produkt leczniczy« oznacza produkt leczniczy posiadajacy ten sam jako$ciowy
i ilodciowy sklad w substancjach czynnych oraz te sama postaé¢ farmaceutyczna jak referencyjny
produkt leczniczy, oraz ktérego bioréwnowazno$¢ wzgledem referencyjnego produktu leczniczego
zostala udowodniona w drodze przeprowadzenia odpowiednich badan biodostepnosci. Rézne sole,
estry, etery, izomery, mieszaniny izomeréw, kompleksy lub pochodne substancji czynnych uznaje
sie¢ za taka sama substancje czynng, o ile nie rdéznia sie znaczaco wlasciwosciami odno$nie do
bezpieczenistwa i skutecznosci. W takich przypadkach wnioskodawca przedstawia dodatkowe
informacje stanowiace dowdd potwierdzajacy bezpieczenistwo lub skuteczno$¢ réznych soli,
estrow lub pochodnych dopuszczonej substancji czynnej. Rézne postacie farmaceutyczne doustne
natychmiastowego uwalniania uznaje si¢ za jedna i te sama posta¢ farmaceutyczna. Nie wymaga
sie badan biodostepnosci, jezeli wnioskodawca przedstawi dowody, Ze generyczny produkt
leczniczy spelnia odpowiednie kryteria okreslone w odpowiednich szczegétowych wytycznych.

[...]

5. W uzupelnieniu przepiséw ustanowionych w ust. 1, w przypadku wniosku o nowe wskazanie
terapeutyczne dla substancji o ugruntowanym zastosowaniu, przyznaje sie niepodlegajacy kumulacji
okres jednego roku wylacznoséci danych, o ile w odniesieniu do nowego wskazania zostaly
przeprowadzone istotne badania przedkliniczne lub badania kliniczne.

6. Przeprowadzenia niezbednych badan i préb w zwigzku z zastosowaniem ust. 1, 2, 3 i 4 oraz

wynikajacych z nich wymogéw praktycznych nie uznaje sie za sprzeczne z prawami z patentu lub
z dodatkowymi §wiadectwami ochronnymi na produkty lecznicze.
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Artykul 10a

W drodze odstepstwa od przepiséw art. 8 ust. 3 lit. i) oraz bez uszczerbku dla prawa ochrony wtasnosci
przemystowej i handlowej wnioskodawca nie jest zobowiazany do przedstawienia wynikéw badan
przedklinicznych i badan klinicznych, jezeli wykaze, ze substancje czynne produktu leczniczego
posiadaja ugruntowane zastosowanie lecznicze we Wspdlnocie od co najmniej dziesieciu lat
z potwierdzona skutecznos$cia oraz akceptowalnym poziomem bezpieczenstwa w rozumieniu
warunkéw okreslonych w zataczniku I. W takim przypadku wyniki badan i prob zastepuje sie
odpowiednig literatura naukowsa”.

Zalacznik 1 cze$¢ II tytul 1 dyrektywy 2001/83 dotyczy szczegdlnych wymagan odnoszacych sie do
dokumentacji dofaczanej do wnioskéw o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, skfadanych
na podstawie jej art. 10a. Tytul ten ma nastepujace brzmienie:

»Dla produktéw leczniczych, ktorych substancja(-e) czynna(-e) ma »ugruntowane zastosowanie
medyczne«, okre$lone w art. [10a], o uznanej skutecznosci i akceptowalnym poziomie bezpieczenstwa,
stosuje sie nastepujace zasady szczegdlne.

Whnioskodawca przedklada moduly 1, 2 i 3 [dotyczace, odpowiednio, informacji administracyjnych,
podsumowania i informacji chemicznych, farmaceutycznych i biologicznych dla produktéw
leczniczych zawierajacych chemiczne i/lub biologiczne substancje czynne], tak jak zostalo to opisane
w czeéci I niniejszego zalacznika.

Dla moduléw 4 i 5 [dotyczacych, odpowiednio, sprawozdan z badan nieklinicznych i sprawozdan
z badan klinicznych], szczegétowa naukowa bibliografia powinna wskazywaé niekliniczne i kliniczne
wlasciwosci.

Nastepujace szczegélne zasady stosuje sie w celu wykazania ugruntowanego zastosowania medycznego:

a) Czynniki, jakie powinny by¢ wziete pod uwage w celu uznania ugruntowanego zastosowania
medycznego skladnikéw produktéw leczniczych, sa nastepujace:

— od jak dawna dana substancja jest uzywana,
— ilosciowy aspekt zastosowania danej substancji,

— stopien  naukowego  zainteresowania dana substancja  (majacy  odzwierciedlenie
w opublikowanej literaturze naukowej) oraz

— spo6jnos¢ naukowych ocen.

[...]

b) Dokumentacja przedlozona przez wnioskodawce powinna uwzglednia¢ wszystkie aspekty oceny
bezpieczenistwa i/lub skutecznosci i musi zawiera¢ lub odwolywaé sie do przegladu wiasciwej
literatury [zawieraC przeglad wlasciwej literatury lub odwolywaé sie do niego], uwzgledniajac
badania przed i po wprowadzeniu do obrotu [przed wprowadzeniem do obrotu i po nim] oraz
opublikowang literature naukowa dotyczaca zdobytego doswiadczenia, w formie badan
epidemiologicznych w szczegdlnosci w formie poréwnawczych badan epidemiologicznych. Catos¢
dokumentacji, zaréwno korzystnej, jak i niekorzystnej, musi zosta¢ przedstawiona. Zgodnie
z przepisami na temat »ugruntowanego zastosowania medycznego« szczegdlnie niezbedne jest
wyjasnienie, Ze »odniesienia do bibliografiic do innych Zrédel dowodowych (badania po
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wprowadzeniu na rynek, badania epidemiologiczne itd.), a nie same tylko dane odnoszace sie do
testow i badan moga stuzy¢ jako wazny dowdd bezpieczenstwa i skutecznosci produktu, jezeli
wniosek w sposéb zadowalajacy wyjasnia i uzasadnia wykorzystanie tych zrédel informacji.

[...]".

Prawo totewskie

Odstepstwa okre$lone w art. 10 i 10a dyrektywy 2001/83 zostaly wlaczone do prawa lotewskiego przez
§ 28 Ministru kabineta 2006. gada 9. maija noteikumi Nr. 376 ,Zalu registrésanas kartiba”
(rozporzadzenia rady ministrow nr 376 z dnia 9 maja 2006 r. w sprawie procedury rejestracyjnej
produktéw leczniczych).

Artykul 31 Farmacijas likuma (prawa farmaceutycznego) stanowi:

»Zawiesza si¢ lub uniewaznia sie rejestracje produktéw leczniczych, w przypadku gdy:

[...]

4) przedstawione informacje sa nieprawdziwe lub informacje zawarte w dokumentacji przedlozonej
dla celéw rejestracji sa niepelne, lub nie zostala przeprowadzona kontrola produktéw leczniczych
lub ich sktadu zgodnie z informacja wskazana w dokumentacji przedfozonej dla celéw rejestracji;

6) zostalo wydane orzeczenie w sprawie naruszenia praw wlasnosci intelektualnej;

7) dokumentacja przedlozona w dla celéw rejestracji produktéw leczniczych nie spelnia wymogdéw
prawa [Unii];

Postepowanie gléwne i pytania prejudycjalne

W 2003 r. Olainfarm zlozyl wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na Lotwie produktu
leczniczego o nazwie NEIROMIDIN i uzyskal to pozwolenie na podstawie przepiséw ustawowych
obowigzujacych wéwczas w tym panstwie czlonkowskim, ktére byly tylko czesciowo zgodne
z obowigzujacymi w tym czasie przepisami prawa wspdélnotowego.

W 2008 r. Olainfarm uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu tego produktu leczniczego we
wspomnianym panstwie czlonkowskim zgodnie z art. 10a dyrektywy 2001/83, przy czym spoéika ta
miedzy innymi wykazala, ze substancje czynne wspomnianego produktu leczniczego byly substancjami
o ugruntowanym zastosowaniu leczniczym we Wspdlnocie od co najmniej dziesieciu lat.

W 2011 r. Grindeks uzyskal od Zalu valsts agentira pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
generycznego produktu leczniczego o nazwie IPIDAKRINE-GRINDEKS, wskazawszy we wniosku
o wydanie pozwolenia NEIROMIDIN jako referencyjny produkt leczniczy w rozumieniu art. 10
dyrektywy 2001/83.

Olainfarm podwazyt to ostatnie pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przed Latvijas Republikas

Veselibas ministrija i wnidst o jego uniewaznienie, podnoszac, ze dokumentacja przedlozona dla celéw
rejestracji referencyjnego produktu leczniczego byla niezgodna z wymogami prawa Unii dotyczacymi
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pozwolenia na dopuszczenie do obrotu generycznego produktu leczniczego. Skarga ta zostata oddalona
na tej podstawie, ze posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu
leczniczego nie ma prawa podmiotowego do podwazenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
generycznego produktu leczniczego wspomnianego produktu leczniczego.

Nastepnie Olainfarm wnidst skarge do sadu, zadajac uniewaznienia pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego IPIDAKRINE-GRINDEKS.

W skardze tej Olainfarm utrzymuje, ze jako producent referencyjnego produktu leczniczego posiada on
prawo podmiotowe do podwazenia nieuzasadnionej korzysci, ktora jego zdaniem zostala przyznana
producentowi rozpatrywanego generycznego produktu leczniczego.

Co do istoty Olainfarm twierdzi, ze produkt leczniczy bedacy przedmiotem pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na podstawie 10a dyrektywy 2001/83 nie jest objety zakresem pojecia
sreferencyjnego produktu leczniczego” w rozumieniu art. 10 ust. 2 lit. a) tej dyrektywy. Przepis ten
nalezy interpretowac $ci$le, a mianowicie w ten sposéb, ze referencyjne produkty lecznicze moga
stanowi¢ tylko te produkty lecznicze, w przypadku ktérych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
zostalo wydane zgodnie z wymogami wymienionymi w art. 8 wspomnianej dyrektywy, wsréd ktérych
znajduje sie wymog przedstawienia wynikéw badan przedklinicznych i Kklinicznych zgodnie
z zalacznikiem I do tej dyrektywy.

Pozwani w postepowaniu gléwnym i Grindeks utrzymuja, ze wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu generycznego produktu leczniczego nie narusza praw producenta referencyjnego produktu
leczniczego.

Ponadto  wydanie  pozwolenia na  dopuszczenie do  obrotu  produktu leczniczego
IPIDAKRINE-GRINDEKS bylo zgodne z prawem, poniewaz ze wzgledu na fakt, iz w 2008 r. drugie
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego NEIROMIDIN zostalo wydane zgodnie
z dyrektywa 2001/83, zostaly spelnione wymogi, aby NEIROMIDIN mégl by¢ wykorzystywany jako
referencyjny produkt leczniczy przez obojetnie jakiego producenta produktéw leczniczych, na
podstawie art. 10 tej dyrektywy. W tym zakresie Grindeks utrzymuje, ze termin ochrony danych,
z jakiej korzystal Olainfarm w odniesieniu do omawianego referencyjnego produktu leczniczego,
uplynal. Poza tym, biorac pod uwage, Ze nie mozna wyda¢ wiecej niz jednego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu tego samego produktu leczniczego, producent referencyjnego produktu
leczniczego nadaremnie przeprowadzalby nowe badania przedkliniczne i kliniczne i niestusznie
twierdzitby, ze przystuguje mu nowy okres ochrony, ktéra dotyczy wylacznie substancji czynnych
rzeczywiscie nowych i moze by¢ udzielona tylko raz.

Wreszcie Zalu valsts agentiira odwoluje sie do pkt 5.3.1 zalecen Komisji Europejskiej opublikowanych
w listopadzie 2005 r. w dokumencie zatytulowanym ,Notice to applicants Volume 2A Procedures for
marketing authorisation Chapter 1 Marketing Autorisation” (Informacja dla wnioskodawcéw, vol. 24,
procedury udzielania pozwolenn na dopuszczenie do obrotu, rozdzial 1, pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu), zgodnie z ktérym referencyjny produkt leczniczy nalezy rejestrowac na podstawie art. 8 ust. 3,
art. 10a, 10b lub 10c dyrektywy 2001/83.

Sad odsylajacy uwaza, ze z dyrektywy tej nie wynika wyraznie ani to, ze producent referencyjnego
produktu leczniczego ma prawo podmiotowe do podwazenia wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu generycznego produktu leczniczego, ani to, ze produkt leczniczy, w przypadku ktérego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udzielono na podstawie art. 10a wspomnianej dyrektywy, moze
by¢ wykorzystywany jako referencyjny produkt leczniczy w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu generycznego produktu leczniczego.

ECLILEU:C:2014:2316 7
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W tych okolicznosciach Augstakas Tiesas Senats (senat sadu najwyzszego) postanowil zawiesic
postepowanie i skierowa¢ do Trybunatu nastepujace pytania prejudycjalne:

»1) Czy art. 10 lub inny przepis dyrektywy 2001/83 [...] nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze
producentowi [...] produktu leczniczego [A, zarejestrowanego na jego wniosek] przysluguje prawo
podmiotowe do zaskarzenia decyzji wlasciwego organu o rejestracji generycznego produktu
leczniczego innego producenta, przy ktdérej to rejestracji wykorzystano — jako referencyjny
produkt leczniczy — [wspomniany] produkt leczniczy [A]? Innymi stowy, czy z wymienionej
dyrektywy wynika prawo producenta referencyjnego produktu leczniczego do ochrony sadowej
majacej na celu ustalenie, czy producent generycznego produktu leczniczego w sposéb zgodny
z prawem i uzasadniony powotlal sie na produkt leczniczy zarejestrowany przez producenta
referencyjnego produktu leczniczego, w oparciu o art. 10 dyrektywy?

2) W wypadku odpowiedzi twierdzacej na pytanie pierwsze: czy przepisy art. 10 i art. 10a dyrektywy
[2001/83] nalezy interpretowaé w ten sposob, ze produkt leczniczy zarejestrowany jako [produkt,
ktérego substancje czynne posiadaja ugruntowane zastosowanie lecznicze] zgodnie z[e]
[wspomnianym] art. 10a wymienionej dyrektywy, moze by¢ wykorzystany jako referencyjny
produkt leczniczy w rozumieniu art. 10 ust. 2 lit. a) [tej dyrektywy]?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania drugiego

Poprzez drugie pytanie, ktére nalezy zbada¢ w pierwszej kolejnosci ze wzgledéw przedstawionych przez
rzecznika generalnego w pkt 19 opinii, sad odsylajacy zmierza w istocie do ustalenia, czy pojecie
sreferencyjnego produktu leczniczego” w rozumieniu art. 10 ust. 2 lit. a) dyrektywy 2001/83 nalezy
interpretowaé w ten sposéb, ze obejmuje ono produkt leczniczy, w przypadku ktérego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu zostalo wydane na podstawie art. 10a tej dyrektywy.

»Referencyjny produkt leczniczy” jest zdefiniowany w art. 10 ust. 2 lit. a) tej dyrektywy jako produkt
leczniczy, w stosunku do ktérego przyznano pozwolenie na mocy art. 6 tej dyrektywy, zgodnie
z przepisami jej art. 8.

Ustanawiajac odstepstwo od art. 8 ust. 3 lit. i) dyrektywy 2001/83, art. 10a stanowi, ze podmiot
sktadajacy wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego
nie jest zobowiazany do przedstawienia wynikéw badan przedklinicznych i badan klinicznych, ale
moze zastapi¢ je odpowiednia literatura naukows, jezeli wykaze, ze substancje czynne tego produktu
leczniczego posiadaja ugruntowane zastosowanie lecznicze w Unii od co najmniej dziesieciu lat
z potwierdzona skutecznoscia oraz akceptowalnym poziomem bezpieczenstwa w rozumieniu
warunkoéw okreslonych w zataczniku I

Celem art. 10a dyrektywy 2001/83 jest zatem zwolnienie podmiotu sktadajacego wniosek z jednego
z obowiazkéw ustanowionych w art. 8 tej dyrektywy w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w rozumieniu art. 6 tej dyrektywy. A zatem produkt leczniczy, w przypadku ktérego pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu zostalo wydane na podstawie art. 10a tej dyrektywy, gdyz podmiot
sktadajacy wniosek o wydanie tego pozwolenia skorzystal z odstepstwa przewidzianego w tym artykule,
a ponadto spetnil wszystkie inne obowiazki okre$lone w art. 8 wspomnianej dyrektywy, nalezy uzna¢ za
produkt leczniczy, w stosunku do ktérego przyznano pozwolenie na mocy art. 6 rzeczonej dyrektywy,
zgodnie z przepisami art. 8 tej dyrektywy.

8 ECLLEU:C:2014:2316
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W tym zakresie nalezy podnie$¢, po pierwsze, ze cigzacy na podmiotach skladajacych wniosek
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu obowiazek dolaczenia, na Zzadanie organu rozpatrujacego
wniosek, wynikéw badan przedklinicznych i klinicznych, o ktérych mowa w art. 8 ust. 3 lit. i)
dyrektywy 2001/83, ma na celu dostarczenie dowodéw na bezpieczenstwo i skuteczno$¢ produktu
leczniczego [zob. podobnie wyrok Generics (UK), C-527/07, EU:C:2009:379, pkt 22 i przytoczone tam
orzecznictwo].

Po drugie, zwazywszy w szczegdlnosci na okoliczno$¢, iz ochrona zdrowia publicznego powinna
stanowi¢ podstawowy cel wszelkich przepiséw regulujacych produkcje i dystrybucje produktow
leczniczych, jak przewidziano w motywie 2 dyrektywy 2001/83, pojecia ,referencyjnego produktu
leczniczego” w rozumieniu art. 10 ust. 2 lit. a) tej dyrektywy nie nalezy rozumie¢ w ten sposéb, iz
przewidziana w tym artykule procedura uproszczona prowadzi do rozluZnienia norm w zakresie
bezpieczenistwa i skuteczno$ci, jakim musza odpowiadaé¢ produkty lecznicze [wyrok Generics (UK),
EU:C:2009:379, pkt 24 i przytoczone tam orzecznictwo]. Dlatego tez w celu uzyskania, w ramach
omawianej procedury uproszczonej, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu generycznego produktu
leczniczego konieczne jest, by wlasciwy organ rozpatrujacy wniosek o wydanie pozwolenia dysponowat
wszelkimi informacjami i dokumentami dotyczacymi produktu referencyjnego i stanowiacymi dowod
na jego bezpieczenstwo i skuteczno$¢ [zob. podobnie wyrok Generics (UK), EU:C:2009:379, pkt 25
i przytoczone tam orzecznictwo].

Tymczasem w odniesieniu do art. 10a dyrektywy 2001/83 nalezy stwierdzi¢ w pierwszym rzedzie, ze
przewidziana w nim procedura w zaden sposéb nie rozluznia norm w zakresie bezpieczenstwa
i skutecznosci, jakie powinny spelnia¢ produkty lecznicze, a jej celem jest wylacznie skrécenie okresu
przygotowania wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu poprzez zwolnienie
podmiotu skladajacego wniosek z obowigzku przeprowadzenia badan przedklinicznych i klinicznych,
o ktérych mowa w art. 8 ust. 3 lit. i) dyrektywy 2001/83, o ile zostanie potwierdzone na podstawie
literatury naukowej, z poszanowaniem wymogéw ustanowionych w zalaczniku I cze$¢ II tytul 1 tej
dyrektywy, ze badania te zostaly przeprowadzone wcze$niej i wykazaly, iz skladnik lub skfadniki
danego produktu leczniczego spelniaja kryteria wskazane w art. 10a [zob., w odniesieniu do
podobnego przepisu dyrektywy Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia
przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych dotyczacych lekéw gotowych (Dz.U. 1965,
22, s. 369), zmienionej dyrektywa Rady 87/21/EWG z dnia 22 grudnia 1986 r. (Dz.U. 1987, L 15,
s. 36), wyrok Scotia Pharmaceuticals, C-440/93, EU:C:1995:307, pkt 17]. W konsekwencji, jak podniést
rzecznik generalny w pkt 39 opinii, taki produkt leczniczy jest dopuszczany do obrotu dopiero po
przeprowadzeniu przez wlasciwy organ kontroli jego bezpieczenstwa i skutecznosci.

W konsekwencji, w drugiej kolejnosci, dokumentacja przedktadana w celu uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na podstawie wspomnianego art. 10a obejmuje
wszystkie informacje i dokumenty wymagane w celu wykazania bezpieczenistwa i skutecznosci tego
produktu leczniczego.

W zwiazku z powyzszym nie istnieje zadna przeszkoda, by wykorzysta¢ ten produkt leczniczy jako
referencyjny produkt leczniczy w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu generycznego
produktu leczniczego.

Na pytanie drugie nalezy zatem odpowiedzie¢, iz pojecie ,referencyjnego produktu leczniczego”
w rozumieniu art. 10 ust. 2 lit. a) dyrektywy 2001/83 nalezy interpretowac z ten sposéb, ze obejmuje
ono produkt leczniczy, w przypadku ktérego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo wydane
na podstawie art. 10a tej dyrektywy.

ECLILEU:C:2014:2316 9
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W przedmiocie pytania pierwszego

Poprzez pierwsze pytanie sad odsylajacy zmierza do ustalenia, czy producentowi produktu leczniczego
wykorzystywanego przez innego producenta jako referencyjny produkt leczniczy w celu uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu generycznego produktu leczniczego na podstawie art. 10
dyrektywy 2001/83 dyrektywa ta przyznaje prawo do ochrony sadowej majacej na celu ustalenie, czy
producent tego generycznego produktu leczniczego w sposéb zgodny z prawem i uzasadniony powotlat
sie na swoj wlasny produkt leczniczy, w oparciu o wspomniany art. 10.

Na wstepie nalezy stwierdzi¢, ze w ramach dyrektywy 2001/83 procedura wydawania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu jest procedura dwustronna, ktérej uczestnikami sa wylacznie podmiot
skladajacy wniosek i wlasciwy organ (zob. analogicznie wyrok Olivieri/Komisja i EMEA, T-326/99,
EU:T:2003:351, pkt 94), oraz ze dyrektywa ta nie zawiera zadnego wyraznego przepisu dotyczacego
prawa, jakim dysponowalby posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w odniesieniu
do pierwotnego produktu leczniczego, do zaskarzenia decyzji wlasciwego organu w sprawie wydania
na podstawie art. 10 wspomnianej dyrektywy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu generycznego
produktu leczniczego, dla ktérego ten pierwotny produkt leczniczy jest referencyjnym produktem
leczniczym.

Jednakze zgodnie z art. 47 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej (zwanej dalej ,karta”) prawo do
skutecznego $rodka prawnego przed sadem ma miedzy innymi kazdy, ktérego prawa zagwarantowane
przez prawo Unii zostaly naruszone.

A zatem pierwsze pytanie nalezy rozumie¢ w ten sposdb, ze dotyczy ono co do zasady kwestii, czy
art. 10 dyrektywy 2001/83 w zwiazku z art. 47 karty nalezy interpretowa¢ w ten sposdb, ze przyznaje
on posiadajagcemu pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wykorzystywanego
jako referencyjny produkt leczniczy w ramach wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu generycznego produktu leczniczego innego producenta, zlozonego na podstawie tego art. 10,
prawo do zaskarzenia decyzji wlasciwego organu w sprawie wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu tego generycznego produktu leczniczego.

W tym zakresie nalezy podnie$¢, ze art. 10 dyrektywy 2001/83 okre§la warunki, pod ktérymi
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego powinien tolerowac fakt, ze
producent innego produktu leczniczego moze odwotaé sie do wynikéw badan przedklinicznych
i Kklinicznych zawartych w dokumentacji zalaczonej do wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu tego pierwszego produktu leczniczego, zamiast przeprowadzac takie badania
we wlasnym zakresie, w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego drugiego produktu
leczniczego. Z powyzszego wynika, ze wspomniany artykul przyznaje jednoczesnie posiadajagcemu
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu pierwszego produktu leczniczego prawo do wymagania
poszanowania uprawnien, ktére wynikaja dla niego z tych warunkdéw.

A zatem, bez uszczerbku dla praw ochrony wlasno$ci przemystowej i handlowej, posiadajacy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego ma prawo wymagaé, aby zgodnie
z art. 10 ust. 1 akapity pierwszy, drugi i piaty tej dyrektywy 6w produkt leczniczy nie zostal
wykorzystany jako referencyjny produkt leczniczy w celu dopuszczenia do obrotu produktu
leczniczego innego producenta przed uplywem terminu o$miu lat od dnia wydania tego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub aby produkt leczniczy, ktéry zostal dopuszczony do obrotu na podstawie
tego artykulu, nie byl wprowadzony do obrotu przed uplywem okresu dziesieciu lat, przedtuzonego
ewentualnie do jedenastu lat, od dnia wydania wspomnianego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.
Podobnie wspomniany posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu moze zazada¢, aby jego
produkt leczniczy nie zostal wykorzystany w celu uzyskania na podstawie art. 10 pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, w stosunku do ktérego jego wilasny produkt leczniczy
nie moze by¢ uznany za referencyjny produkt leczniczy w rozumieniu wspomnianego art. 10 ust. 2
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lit. a), jak podnosi Olainfarm przed sadem odsytajacym, lub ktéry nie spetnia wymogu podobieristwa do
tego ostatniego co do skladu substancji czynnych i formy farmaceutycznej, czyli wymogu, ktéry wynika
z art. 10 ust. 2 lit. b) wspomnianej dyrektywy.

Posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wykorzystywanego jako
referencyjny produkt leczniczy w ramach wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu opartego
na art. 10 dyrektywy 2001/83 powinien zatem, na mocy tego artykulu w zwigzku z art. 47 karty, miec¢
prawo do ochrony sadowej w odniesieniu do przestrzegania wspomnianych uprawnien.

W $wietle powyzszych ustalen na pierwsze pytanie nalezy odpowiedzie¢, ze art. 10 dyrektywy 2001/83
w zwigzku z art. 47 karty nalezy interpretowa¢ w ten sposdb, ze posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wykorzystywanego jako referencyjny produkt leczniczy
w ramach wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu generycznego produktu
leczniczego innego producenta, zlozonego na podstawie art. 10 tej dyrektywy, ma prawo do
zaskarzenia decyzji wlasciwego organu w sprawie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego
ostatniego produktu leczniczego w zakresie, w jakim chodzi o uzyskanie ochrony sadowej uprawnienia,
jakie ten art. 10 przyznaje wspomnianemu posiadajagcemu pozwolenie. Takie prawo zaskarzenia
przystuguje temu posiadajacemu pozwolenie w szczegdlnosci wéwczas, gdy zada on, aby jego produkt
leczniczy nie byl wykorzystywany w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
podstawie art. 10 produktu leczniczego, w odniesieniu do ktérego jego wlasny produkt leczniczy nie
moze by¢ uznany za referencyjny produkt leczniczy w rozumieniu art. 10 ust. 2 lit. a).

W przedmiocie kosztow

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem uwag Trybunatowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gléwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunal (piata izba) orzeka, co nastepuje:

1) Pojecie ,referencyjnego produktu leczniczego” w rozumieniu art. 10 ust. 2 lit. a) dyrektywy
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
zmienionej rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
13 listopada 2007 r., nalezy interpretowac z ten sposob, ze obejmuje ono produkt leczniczy,
w przypadku ktérego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo wydane na podstawie
art. 10a tej dyrektywy.

2) Artykul 10 dyrektywy 2001/83, zmienionej rozporzadzeniem nr 1394/2007, w zwiazku
z art. 47 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej nalezy interpretowa¢ w ten sposdb, ze
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego wykorzystywanego
jako referencyjny produkt leczniczy w ramach wniosku o wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu generycznego produktu leczniczego innego producenta, zlozonego
na podstawie art. 10 tej dyrektywy, ma prawo do zaskarzenia decyzji wlasciwego organu
w sprawie wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu tego ostatniego produktu
leczniczego w zakresie, w jakim chodzi o uzyskanie ochrony sadowej uprawnienia, jakie ten
art. 10 przyznaje wspomnianemu posiadajacemu pozwolenie. Takie prawo zaskarzenia
przysluguje temu posiadajacemu pozwolenie w szczegdlnos$ci wéwczas, gdy zada on, aby
jego produkt leczniczy nie byl wykorzystywany w celu uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu na podstawie wspomnianego art. 10 produktu leczniczego,
w odniesieniu do ktérego jego wlasny produkt leczniczy nie moze by¢ uznany za
referencyjny produkt leczniczy w rozumieniu art. 10 ust. 2 lit. a).
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