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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (trzecia izba)

z dnia 1 pazdziernika 2015 r.*

Odestanie prejudycjalne — Artykul 267 TFUE — Obowigzek wystapienia do Trybunalu z pytaniem
prejudycjalnym — Zblizanie ustawodawstw — Leki gotowe — Produkty lecznicze stosowane u ludzi —
Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu — Dostosowanie — Optaty — Rozporzadzenie (WE)
nr 297/95 — Rozporzadzenie (WE) nr 1234/2008 — Zakres stosowania

W sprawie C-452/14

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Consiglio di Stato (Wlochy) postanowieniem z dnia 22 maja 2014 r.,
ktére wplyneto do Trybunatu w dniu 29 wrzesnia 2014 r., w postepowaniu:

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

Ministero della Salute

przeciwko

Doc Generici Srl,

TRYBUNAL (trzecia izba),

w skladzie: M. Ilesi¢, prezes izby, A. O Caoimh, C. Toader, E. Jaraitnas i C.G. Fernlund
(sprawozdawca), sedziowie,

rzecznik generalny: N. Jaaskinen,

sekretarz: A. Calot Escobar,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu Doc Generici Srl przez C. Marrapesego, avvocato,

— w imieniu rzadu niemieckiego przez T. Henzego i J. Mollera, dzialajagcego w charakterze
pelnomocnika,

— w imieniu rzadu estoniskiego przez N. Griinberg, dzialajaca w charakterze pelnomocnika,

— w imieniu Irlandii przez E. Creedon oraz przez A. Joyce’a oraz B. Counihana, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw, wspieranych przez C. Tolanda, barrister,

* Jezyk postepowania: wloski.
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— w imieniu Komisji Europejskiej przez L. Pignataro-Nolin, M. Simerdova i A. Siposa, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,
podjawszy, po wystuchaniu rzecznika generalnego, decyzje o rozstrzygnieciu sprawy bez opinii,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykfadni art. 267 TFUE i art. 3 ust. 2
rozporzadzenia Rady (WE) nr 297/95 z dnia 10 lutego 1995 r. w sprawie oplat wnoszonych na rzecz
Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych (Dz.U. L 35, s. 1 — wyd. spec. w jez. polskim,
rozdz. 13, t. 15, s. 3), zmienionego rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 273/2012 z dnia 27 marca
2012 r. (Dz.U. L 90, s. 11) (zwanego dalej ,rozporzadzeniem nr 297/95”).

Whniosek ten zostal przedstawiony w ramach postepowania toczacego si¢ pomiedzy Agenzia Italiana del
Farmaco (AIFA) (wloskim urzedem ds. lekéw) a spétka Doc Generici Srl (zwana dalej ,Doc Generici”)

w przedmiocie wysokosci oplat za zmiane kilku pozwolerr na dopuszczenie do obrotu (zwanych dalej
»,PDQO”).

Ramy prawne
Prawo Unii

Rozporzadzenie nr 297/95

Zgodnie z art. 1 rozporzadzenia nr 297/95, zatytulowanym ,Zakres”:

»Oplaty za uzyskiwanie i utrzymywanie pozwolen wspdlnotowych na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych stosowanych przez ludzi i dla zwierzat oraz na inne ustugi swiadczone przez
[Europejska Agencje Lekéw (EMA)] sa pobierane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem.

Kwoty tych optat ustanawiane sa w euro”.

Artykul 3 tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Produkty lecznicze stosowane u ludzi objete
procedurami ustanowionymi w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004”, stanowit:

»1. [PDO] produktu leczniczego
[...]

2. Zmiana [PDO]

a) Oplata za zmiane, rodzaj I:
Opflata za zmiane typu I dotyczy niewielkich zmian w [PDO], zgodnie z definicja okreslona
w art. 3 ust. 2 rozporzadzenia [Komisji] (WE) nr 1085/2003 [z dnia 3 czerwca 2003 r.

dotyczacego badania zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych wchodzacych w zakres
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rozporzadzenia Rady (EWG) nr 2309/93 (Dz.U. L 159, s. 24 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13,
t. 31, s. 231)]. Oplata za zmiane typu IA wynosi 2900 [EUR]. Opfata za zmiane typu IB wynosi
6700 [EUR].

W przypadku wprowadzenia takiej samej zmiany opfata ta pokrywa wszystkie moce, postaci

farmaceutyczne i sposoby prezentacji, w stosunku do ktérych udzielono pozwolenia. [...]".

Rozporzadzenie (WE) nr 1234/2008

Motyw 6 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania
zmian w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 334, s. 7), zmienionego rozporzadzeniem
Komisji (UE) nr 712/2012 z dnia 3 sierpnia 2012 r. (Dz.U. L 209, s. 4, zwanego dalej
»rozporzadzeniem nr 1234/2008”), stanowi:

»Kazda zmiana wymaga oddzielnego zgloszenia. Jednakze w celu ulatwienia przegladu zmian
i zredukowania obciazenn administracyjnych w niektérych przypadkach nalezy dopusci¢ grupowanie
zmian. Zezwolenie na grupowanie zmian w warunkach wielu pozwolenn na dopuszczenie do obrotu
pochodzacych od tego samego posiadacza [PDO] jest mozliwe o tyle, o ile dokladnie ta sama grupa
zmian dotyczy wszystkich przedmiotowych pozwolent na dopuszczenie do obrotu”.

Zgodnie z art. 1 ust. 1 rozporzadzenia nr 1234/2008:

»W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy dotyczace badania zmian w warunkach
wszystkich [PDO] produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw
leczniczych wydanych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 [Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego wspodlnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktéow leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajacego Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136, s. 1 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13,
t. 34, s. 229)], dyrektywa 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
(Dz.U. L 311, s. 67 — wyd. spec. w jez. polskim, rozdz. 13, t. 27, s. 69)], dyrektywa 2001/82/WE
[Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdélnotowego kodeksu
odnoszacego sie do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311, s. 1 — wyd. spec. w jez.
polskim, rozdz. 13, t. 27, s. 3)] oraz dyrektywa [Rady] 87/22/EWG [z dnia 22 grudnia 1986 r.
w sprawie zblizania przepiséw krajowych dotyczacych dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych
o wysokiej technologii, szczegdlnie produktéw pochodzacych z biotechnologii (Dz.U. L 15, s. 38)]”.

Artykul 2 tego rozporzadzenia stanowi:
»Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje sie nastepujace definicje:
1) »zmiana w warunkach [PDO]« lub »zmiana« oznacza kazda zmiane w:

a) informacjach, o ktérych mowa w art. 12 ust. 3 do art. 14 dyrektywy 2001/82/WE oraz
w zalaczniku I do tej dyrektywy, w art. 8 ust. 3 do art. 11 dyrektywy 2001/83/WE
i w zalaczniku I do tej dyrektywy, w art. 6 ust. 2 i art. 31 ust. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 726/2004 lub w art. 7 rozporzadzenia (WE) nr 1394/2007 [Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej
i zmieniajacego dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 324,
s. 121)];
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2) »zmiana niewielka typu IA« oznacza zmianeg, ktéra ma minimalny wplyw lub w ogéle nie wywiera
wplywu na jako$¢, bezpieczenstwo lub skuteczno$é danego produktu leczniczego;

9) »wylacznie krajowe [PDO]« oznacza kazde [PDO], ktére wydane zostalo przez panstwo
czlonkowskie zgodnie ze wspdlnotowym dorobkiem prawnym, ale poza procedura wzajemnego
uznania i procedura zdecentralizowana, i ktére nie zostalo poddane pelnej harmonizacji
w nastepstwie procedury przekazania”.

Artykul 7 omawianego rozporzadzenia, zatytulowany ,,Grupowanie zmian”, ma nastepujace brzmienie:

»1. Jezeli zgloszenie lub wniosek dotyczy kilku zmian, w odniesieniu do kazdej wnioskowanej zmiany
nalezy zlozy¢ oddzielne zgloszenie lub wniosek zgodnie z, odpowiednio, rozdziatami II, III lub art. 19.

2. W drodze odstepstwa od ust. 1 stosuje si¢ nastepujace przepisy:

a) jezeli te same zmiany niewielkie typu IA w warunkach jednego lub wiekszej liczby [PDO]
znajdujacych sie w posiadaniu tego samego posiadacza zglaszane sa do tego samego
odpowiedniego organu w tym samym czasie, pojedyncze zgloszenie, o ktérym mowa w art. 8
lub 14, moze obejmowaé wszystkie takie zmiany;

[...]".

Artykut 13a rozporzadzenia nr 1234/2008, zatytutowany ,Procedura zgloszenia zmian niewielkich typu
IA”, stanowi:

»1. W przypadku dokonania zmiany niewielkiej typu IA posiadacz przedklada wlasciwemu organowi
zgloszenie zawierajace dokumenty wymienione w zalaczniku IV. Zgloszenie zostaje przedlozone
w terminie 12 miesiecy od wprowadzenia tej zmiany.

[...]".

Artykut 13d tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Grupowanie zmian w wylacznie krajowych [PDO]”,
stanowi:

»1. Jezeli zgloszenie lub wniosek dotycza kilku zmian, w odniesieniu do kazdej wnioskowanej zmiany
nalezy zlozy¢ wlasciwemu organowi oddzielne zgloszenie lub wniosek zgodnie z, odpowiednio,
art. 13a, 13b, 13c lub 19.

2. W drodze odstepstwa od ust. 1 stosuje si¢ nastepujace przepisy:
a) jezeli te same niewielkie zmiany typu IA w warunkach jednego lub wigkszej liczby [PDO]
znajdujacych sie we wlasnosci [w posiadaniu] tego samego posiadacza zglaszane sa do tego

samego wlasciwego organu w tym samym czasie, pojedyncze zgloszenie, o ktérym mowa
w art. 13a, moze obejmowac wszystkie takie zmiany;
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Zalacznik II do tego rozporzadzenia, zatytutowany ,Klasyfikacja zmian”, ma nastepujace brzmienie:
»1. Nastepujace zmiany klasyfikowane sg jako zmiany niewielkie typu IA:
a) zmiany wylacznie natury administracyjnej dotyczace tozsamosci i danych kontaktowych:
— posiadacza;

— producenta lub dostawcy kazdego materialu wyjsciowego, odczynnika, posredniej, czynnej
substancji uzywanych w procesie wytwarzania lub produkcie gotowym;

[...]”.

Zalacznik IV rozporzadzenia nr 1234/2008, zatytulowany ,Dokumenty, ktére maja zosta¢ przedtozone”,
stanowi:

wlee]

5. W przypadku zmian w scentralizowanych pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu -
odpowiednia oplata przewidziana w rozporzadzeniu [nr 297/95].

6. W przypadku zmian w [PDO] wydanych przez wtasciwe organy panstw czlonkowskich:

a) wykaz tych panstw czlonkowskich ze wskazaniem, w stosownych przypadkach, referencyjnego
panstwa czlonkowskiego;

b) odpowiednig optate okreslona w przepisach krajowych stosowanych w zainteresowanych
panstwach czlonkowskich”.

Komunikaty EMA
Artykut 4a komunikatu EMA z dnia 22 lipca 2013 r., zatytulowanego ,Zasady wykonania

rozporzadzenia nr 297/95 w sprawie oplat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekéw i innych
przepiséw” (EMA/MB/358554/2013) (zwanego dalej ,komunikatem z dnia 22 lipca 2013 r.”), brzmi:

»Grupowanie zmian i procedury podziatu zadan do celéw przegladu zmian.

1. Obowigzujaca opflata, taka jak ustanowiona w rozporzadzeniu [nr 297/95] lub w niniejszych
zasadach jest nalezna za wszystkie zmiany dokonywane w [PDO], ktére sa zgrupowane w jednym
zgloszeniu lub w ramach jednego wniosku, zgodnie z art. 7 rozporzadzenia [nr 1234/2008].

[...]” [ttumaczenie nieoficjalne, podobnie jak pozostate cytaty z komunikatéw EMA]

Zgodnie z pkt 1.1.5. komunikatu EMA z dnia 9 grudnia 2013 r., zatytutlowanego ,Objasnienia na temat
oplat wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekéw” (EMA/458574/2013) (zwanego dalej
ykomunikatem z dnia 9 grudnia 2013 r.”):

»Procedury grupowania i podzialu zadan do celéw przegladu zmian.

1.1.5.1.

Grupowanie rozszerzen lub zmian zgloszonych albo przedlozonych zgodnie z art. 7 ust. 2
rozporzadzenia [nr 1234/2008].
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[...]

W przypadku grupowania tych samych zmian typu IA, dokonywanych w brzmieniu kilku [PDO],
nalezacych do tego samego posiadacza [tak jak okreslono w art. 7 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia
[nr 1234/2008], obowigzujaca oplata jest pobierana za kazda zmiane typu IA i dla kazdego [PDO]
ujetego w grupie.

Przez tego samego posiadacza [PDO] nalezy rozumie¢ réwniez kilku posiadaczy [PDO], ktérzy sa
polaczeni przez spéltke dominujaca. Oplata z tytulu grupowania jest wnoszona przez posiadacza
[PDO] wystepujacego z wnioskiem o zastosowanie procedury grupowania.

W sytuacji gdy rozszerzenia czy zmiany ujete w grupie zostang uznane za niewazne, podczas gdy reszta
zostanie pozytywnie zweryfikowana, obowiazujace optaty okreslone powyzej wnosi si¢ w odniesieniu do
kazdego z pozytywnie zweryfikowanych rozszerzen czy zmian.

[...]".

Prawo wioskie

Artykul 5 ust. 1 decreto legislativo n. 44 — Attuazione direttiva 93/39/CEE, che modifica le direttive
65/65/CEE, 75/318/CEE e 75/319/CEE relative ai medicinali [rozporzadzenia z moca ustawy nr 44
w sprawie transpozycji dyrektywy 93/39/EWG, zmieniajacej dyrektywy 65/65/EWG, 75/318/EWG
i 75/319/EWG dotyczace produktéw leczniczych) z dnia 18 lutego 1997 r. (dodatek zwykly do GURI
nr 54, z dnia 6 marca 1997 r.), stanowit:

»Rozpatrywanie wnioskéw o [PDO] produktéw leczniczych oraz wnioskéw o zmiane¢ i odnowienie
pozwolen wydanych zgodnie z zarzadzeniem ustawodawczym nr 178 z dnia 29 maja 1991 r. [...]
podlega oplatom uiszczanym na rzecz ministerstwa zdrowia [...] wedlug stawek odpowiadajacych
jednej piatej kwot przewidzianych w rozporzadzeniu [nr 297/95]”.

Artykul 158 ust. 11 lit. ¢) i art. 158 ust. 12 decreto legislativo n. 219 — Attuazione della direttiva
2001/83/CE (e successive direttive di modifica) relativa ad un codice comunitario concernente
i medicinali per uso umano, nonché della direttiva 2003/94/CE [rozporzadzenia z mocg ustawy nr 219
w sprawie transpozycji dyrektywy 2001/83/WE (i pdézniejszych dyrektyw ja zmieniajacych) w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
dyrektywy 2003/94/WE] z dnia 24 kwietnia 2006 r. (dodatek zwykly do GURI nr 142 z dnia
21 czerwca 2006 r.) mialy nastepujace brzmienie:

»11. Potwierdzone zostaja:

[...]

¢) Stawki optat przewidzianych za rozpatrzenie wnioskéw o PDO produktéw leczniczych i wnioskéw
o zmiane i odnowienie samych pozwolen, zgodnie z art. 5 ust. 1 rozporzadzenia z moca ustawy
nr 44 z dnia 18 lutego 1997 r.

12. [...] Na mocy zarzadzenia ministra zdrowia wydanego na wniosek AIFA aktualizacji podlegaja
w sposob proporcjonalny do stawek naleznych na rzecz EMA jedynie stawki optat, o ktérych mowa
w ust. 11 lit. ). Stawki optat, o ktérych mowa w ust. 11 lit. ¢), nie moga by¢ w zadnym razie nizsze
od jednej piatej kwot przewidzianych w rozporzadzeniach wspdlnotowych za odpowiadajace im
$wiadczenia EMA”.
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Zarzadzenie ministra zdrowia z dnia 24 maja 2004 r. przewidywato w pkt 2 zalacznika 3:
»,Zmiana [PDO)]

A. Opflata za zmiany typu I. Oplata tego rodzaju pobierana jest za niewielkie zmiany w [PDO] na
podstawie majacego zastosowanie w tym obszarze rozporzadzenia Komisji. W przypadku takiej samej
zmiany opfata ta pokrywa wszystkie moce, postaci farmaceutyczne i sposoby prezentacji, w stosunku
do ktérych udzielono pozwolenia [i wynosi] 1392,00 [EUR]”.

Sad odsylajacy informuje, ze z przepiséw obowiazujacych w czasie, gdy wystapily okolicznosci faktyczne
sprawy w postepowaniu gléwnym wynika, iz wysokos$¢ oplaty pobieranej przez AIFA w odniesieniu do
niewielkich zmian typu IA wynosita 600 EUR.

Postepowanie gléwne i pytania prejudycjalne

Doc Generici posiada 62 PDO wydane przez AIFA. Spétka ta zglosila do AIFA zmiane adresu swojej
siedziby, zwracajac si¢ przy tym o dokonanie odpowiednich zmian w kazdym posiadanym przez siebie
PDO.

W pi$mie z dnia 23 marca 2013 r. AIFA zazadala od tej spélki uiszczenia optaty w wysokosci 600 EUR
za kazde z tych 62 PDO, ktére mialy zosta¢ w ten sposéb zmienione, czyli w sumie kwoty 37 200 EUR
(zwanym dalej ,decyzja z dnia 23 marca 2013 r.”).

Doc Generici wytoczyl powdédztwo przed Tribunale amministrativo regionale del Lazio (regionalnym
sagdem administracyjnym dla Lacjum), zadajac po pierwsze, stwierdzenia niewaznosci decyzji z dnia
23 marca 2013 r, a po drugie, zasadzenia tytulem odszkodowania kwoty 36600 EUR, ktéra
odpowiadala réznicy pomiedzy kwota pobrang przez AIFA (37200 EUR) a kwota, ktéra w ocenie
spétki byla nalezna (600 EUR).

Skarga zostala uwzgledniona z tym uzasadnieniem, Ze za dokonanie wylacznie takiej zmiany, ktéra
musi by¢ wprowadzona réwnocze$nie we wszystkich obowigzujacych pozwoleniach, pobierana jest
pojedyncza optata w wysokosci 600 EUR. Sad pierwszej instancji opart si¢ na przepisie, ktoéry stanowi,
ze ,oplata ta pokrywa wszystkie moce, postaci farmaceutyczne i sposoby prezentacji, w stosunku do
ktérych udzielono pozwolenia” i zawarty jest zaréwno w zalaczniku 3 zarzadzenia ministra zdrowia
z dnia 24 maja 2004 r., jak i w art. 3 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia nr 297/95. Sad ten uznal, ze przepis
ten obejmuje réwniez sytuacje, w ktérych jedna i ta sama zmiana dotyczy kilku PDO. Stwierdzit on, ze
taka wykladnia jest zgodna z motywem 6 preambuly do rozporzadzenia nr 1234/2008, ktéry umozliwia
zgrupowanie w jednym tylko zgloszeniu identycznego zestawu zmian w pozwoleniach nalezacych do
tego samego posiadacza w celu zmniejszenia obciazenn administracyjnych zwiazanych z ich
przetwarzaniem.

AIFA wniosla apelacje od tego orzeczenia do Consiglio di Stato (naczelnego sadu administracyjnego)
bedacego sadem ostatniej instancji. W postanowieniu odsytajacym sad ten zauwaza, ze z przepiséw
krajowych wynika jasno, iz na podstawie swobodnego wyboru ustawodawcy wloskiego od 1997 r.
system oplat stosowanych do PDO produktéw leczniczych wydawanych przez AIFA jest §cisle zwigzany
z przepisami Unii. Wysoko$¢ oplaty krajowej zostala bowiem wyrazona jako stosunek procentowy
oplaty pobieranej przez EMA w ramach procedury scentralizowanej.

Consiglio di Stato powzial watpliwosci co do zasadnosci dokonanej przez sad pierwszej instangji

wykladni prawa Unii. Uwaza, ze art. 3 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia nr 297/95 dotyczy innego
przypadku niz rozpatrywany w sporze w postepowaniu giéwnym. Gdyby ustawodawca zamierzal, na
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mocy tego przepisu, obja¢ jego zakresem sytuacje takie jak rozpatrywane w postepowaniu gtéwnym,
wyraznie zamies$cilby odeslanie do ,wszystkich dopuszczonych produktéw leczniczych”, usuwajac
w ten sposob wszelkie watpliwosci w tym zakresie.

Sad odsylajacy odnosi si¢ do komunikatu EMA z dnia 9 grudnia 2013 r. Dokument ten, chociaz nie jest
aktem prawnym, moéglby stanowi¢ wskazéwke do wspoélnej wykladni norm obowiazujacych w obszarze
oplat w ramach Unii Europejskiej.

Co wiecej, sad odsylajacy stawia sobie pytanie o to, czy jest zobowiazany, zgodnie z art. 267 TFUE, jako
sad orzekajacy w ostatniej instancji, w obliczu obiektywnej sprzecznos$ci miedzy proponowanymi
w ramach postepowania gléwnego wykladniami prawa Unii, zwrdci¢ sie do Trybunalu z wnioskiem
o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym.

W tych okoliczno$ciach Consiglio di Stato postanowil zawiesi¢ postepowanie i zwréci¢ sie do
Trybunalu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy art. 3 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia nr 297/95 nalezy interpretowa¢ w ten sposéb, ze za zmiany
typu I w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu — a w szczegélnosci, w zakresie istotnym dla
postepowania gléwnego, za zmiany typu IA — w wypadku gdy chodzi o takie same zmiany
dotyczace wielu pozwolen na dopuszczenie do obrotu nalezacych do tego samego posiadacza,
uiszczeniu podlega tylko jedna optata, w wysoko$ci wskazanej w tym przepisie lub tez tyle optat,
ile jest pozwolen na dopuszczenie do obrotu, ktérych dotyczy zmiana?

2) Czy w okolicznos$ciach zachodzacych w niniejszym postgpowaniu wystepuje mozliwos¢ lub — jak
uwaza niniejszy sad — obowiazek przedlozenia pytania Trybunatowi Sprawiedliwos$ci Unii
Europejskiej?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych

W przedmiocie pytania pierwszego

Poprzez swoje pytanie pierwsze sad odsylajacy zmierza zasadniczo do ustalenia, czy wykladni art. 3
ust. 2 lit. a) rozporzadzenia nr 297/95 nalezy dokonywaé w ten sposob, ze zezwala on organowi
krajowemu na to, by w odniesieniu do zmiany adresu posiadacza PDO wymagal on uiszczenia tylu
oplat, ile PDO nalezy zmienic.

W odniesieniu do optat obowigzujacych za ustugi $wiadczone przez EMA w przypadku zmiany adresu
posiadacza PDO, jak wynika z analizy art. 4a komunikatu z dnia 22 lipca 2013 r. w zwigzku
z pkt 1.1.5.1 komunikatu z dnia 9 grudnia 2013 r., w przypadku zgrupowania tych samych zmian
w brzmieniu kilku pozwolenn nalezacych do tego samego posiadacza, EMA uwaza, ze obowigzujaca
oplata, taka jak ustalona przez rozporzadzenie nr 297/95, jest nalezna w odniesieniu do kazdej zmiany
i kazdego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu z osobna w ramach grupy. Wynika z tego tym
samym, ze w odniesieniu do zmiany tego rodzaju, dotyczacej kilku PDO, nalezacych do tego samego
posiadacza, praktyka EMA polega na zadaniu uiszczenia tylu oplat, ile jest PDO wymagajacych zmian.

Nalezy jednak przypomnie¢, ze z samego tytulu rozporzadzenia nr 297/95 wynika, iz dotyczy ono opflat
wnoszonych do EMA. Artykul 1 tego rozporzadzenia, ktéry okresla zakres jego stosowania, stanowi
w tym wzgledzie, ze ,oplaty za uzyskiwanie i utrzymywanie pozwolen wspélnotowych na dopuszczenie
do obrotu produktéow leczniczych stosowanych przez ludzi i dla zwierzat oraz na inne ustugi
$wiadczone przez Agencje sa pobierane zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem”.
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Tymczasem spor w postepowaniu gléwnym nie dotyczy wysokosci oplat pobieranych za uslugi
$wiadczone przez EMA. Dotyczy on wyltacznie oplat pobieranych przez AIFA.

Z tego wynika, ze w przeciwienstwie do zalozenia, na jakim opiera si¢ pytanie pierwsze i niezaleznie od
tego, ze wlasciwe uregulowanie krajowe ustala poziom optat pobieranych przez AIFA poprzez
odestanie do rozporzadzenia nr 297/95, rozporzadzenie to nie naklada zadnego obowiazku na
wlasciwe organy krajowe w odniesieniu do PDO produktéw leczniczych.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze w ramach procedury wspélpracy pomiedzy sadami krajowymi
a Trybunatem ustanowionej w art. 267 TFUE, do Trybunalu nalezy udzielenie sadowi krajowemu
uzytecznej odpowiedzi, ktéra umozliwi mu rozstrzygniecie zawislego przed nim sporu. W tym
aspekcie do Trybunalu nalezy — gdy zajdzie taka potrzeba — przeformulowanie przedstawionych mu
pytan. Zadaniem Trybunalu jest bowiem dokonanie wykladni wszelkich przepiséw prawa Unii, ktérych
potrzebuja sady krajowe w celu rozstrzygniecia zawistych przed nimi sporéw, nawet jezeli przepisy te
nie s3 wyraznie wskazane w pytaniach skierowanych do niego przez te sady (zob. w szczegélnosci
wyroki: Campina, C-45/06, EU:C:2007:154, pkt 30, 31; a takze Fuf3, C-243/09, EU:C:2010:609, pkt 39).

W konsekwencji, nawet jesli formalnie sad odsylajacy ograniczyl swoje pytania do wyktadni jedynie
art. 3 ust. 2 rozporzadzenia nr 297/95, to okoliczno$¢ ta nie stoi na przeszkodzie temu, by Trybunat
udzielit mu wykladni prawa Unii we wszystkich aspektach, ktére moga by¢ uzyteczne dla
rozstrzygniecia zawislej przed nim sprawy, bez wzgledu na to, czy sad ten odnidst sie¢ do nich w tresci
swego pytania, czy tez nie. W tym zakresie do Trybunalu nalezy wyprowadzenie z calosci informacji
przedstawionych mu przez sad krajowy, a w szczegdlnoéci z uzasadnienia postanowienia odsylajacego,
tych aspektéw prawa, ktére wymagaja wykladni w $wietle przedmiotu sporu (zob. podobnie wyrok
Fuf3, C-243/09, EU:C:2010:609, pkt 40 i przytoczone tam orzecznictwo).

W niniejszym wypadku nalezy zauwazy¢, ze postanowienie odsylajace odnosi si¢ réwniez do
rozporzadzenia nr 1234/2008. Zgodnie z art. 1 ust. 1 tego rozporzadzenia w rozporzadzeniu tym
»ustanawia sie przepisy dotyczace badania zmian w warunkach wszystkich [PDO] produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych wydanych zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004, dyrektywa 2001/83/WE, dyrektywa 2001/82/WE oraz dyrektywa
[...] 87/22/EWG”. Tym samym wspomniane rozporzadzenie reguluje zmiany dokonywane we
wszystkich PDO produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw
leczniczych, ktére zostaly przyznane przez EMA tytulem procedur scentralizowanych lub przez
wlasciwe organy krajowe tytutem procedur zdecentralizowanych lub wylacznie wewnetrznych.

W tych okoliczno$ciach, poniewaz rozporzadzenie nr 1234/2008 znajduje zastosowanie do sytuacji
takiej jak rozpatrywana w postepowaniu gtéwnym, nalezy zbadal, czy jego przepisy wymagaja, by
wlasciwy organ krajowy pobieral oplate za zmiane kazdego PDO celem uwzglednienia zmiany adresu
jego posiadacza, czy tez tego zakazuja.

Nalezy zauwazy¢, ze z pkt 1 lit. a) zalacznika II do rozporzadzenia nr 1234/2008 wynika, iz zmiany
o charakterze wyltacznie administracyjnym, ktére dotycza tozsamosci oraz danych kontaktowych
posiadacza PDO, sa klasyfikowane jako niewielkie zmiany typu IA.

Artykul 7 rozporzadzenia nr 1234/2008 znajduje sie w rozdziale I tego rozporzadzenia, zatytulowanym
»Przepisy ogélne”, a art. 13d rozporzadzenia znajduje si¢ w rozdziale Ila tego rozporzadzenia,
zatytulowanym ,Zmiany w wylacznie krajowych [PDO]”. W ramach swych odpowiednich zakreséw
stosowania przepisy te stanowia, ze jezeli te same zmiany niewielkie typu IA w brzmieniu kilku PDO
znajdujacych sie w posiadaniu tego samego posiadacza zglaszane sa do tego samego odpowiedniego
organu w tym samym czasie, pojedyncze zgloszenie moze obejmowac wszystkie takie zmiany.
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Rozporzadzenie nr 1234/2008 zezwala tym samym na zgrupowanie w ramach pojedynczego zgloszenia
kilku identycznych wnioskéw o niewielkie zmiany typu IA zglaszane w tym samym czasie. Zgodnie
z motywem 6 tego rozporzadzenia takie zgrupowanie ma na celu ,ulatwienile] przegladu zmian
i zredukowanile] obciazern administracyjnych”, ale wylacznie ,o0 tyle, o ile dokladnie ta sama grupa
zmian dotyczy wszystkich przedmiotowych pozwolert na dopuszczenie do obrotu”.

Nalezy jednak stwierdzi¢, ze rozporzadzenie nr 1234/2008 nie obejmuje zadnego przepisu regulujacego
wysoko$¢ optat pobieranych przez wlasciwe organy krajowe za rozpatrzenie takich grup niewielkich
zmian typu IA. Kwestia tego, czy te organy krajowe moga zadac uiszczenia tylu oplat, ile PDO wymaga
zmian, bez wzgledu na zgrupowanie wnioskéw o zmiane, miesci sie — w braku przepiséw
wykonawczych przyjetych na szczeblu Unii — w zakresie prawa krajowego.

Z calosci powyzszych uwag wynika, ze na pytanie pierwsze nalezy odpowiedzie¢ w ten sposdb, iz ani
rozporzadzenie nr 297/95, ani rozporzadzenie nr 1234/2008 nie zobowiazuja wlasciwego organu
krajowego do tego, by w odniesieniu do zmiany adresu posiadacza PDO wymagal uiszczenia tylu
oplat, ile PDO podlega zmianie, ponadto rozporzadzenia te nie zakazuja tego.

W przedmiocie pytania drugiego

Poprzez swoje pytanie drugie sad odsylajacy zmierza zasadniczo do ustalenia, czy w okoliczno$ciach
takich jak rozpatrywane w postepowaniu gtéwnym, przypomnianych w pkt 23—-26 niniejszego wyroku,
wykladni art. 267 TFUE nalezy dokonywa¢ w ten sposéb, ze sad, ktérego orzeczenia nie podlegaja
zaskarzeniu wedlug prawa wewnetrznego, jest zobowigzany zwrdci¢ sie do Trybunalu z pytaniem
prejudycjalnym.

Nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z art. 267 akapit trzeci TFUE sad krajowy, ktérego orzeczenia nie
podlegaja zaskarzeniu wedlug prawa wewnetrznego, jest zobowigzany, w przypadku gdy pytanie
zwiazane z prawem Unii zostaje podniesione w zawislym przed nim sporze, wystapi¢ z pytaniem
prejudycjalnym do Trybunalu, o ile nie stwierdzi, Zze pytanie to nie jest istotne dla sprawy, ze Trybunal
dokonat juz wykladni danego przepisu prawa Unii lub ze prawidlowe zastosowanie prawa Unii jest tak
oczywiste, iz brak jest co do tego jakichkolwiek racjonalnych watpliwosci (zob. w szczegdlno$ci wyroki:
Cilfit i in., 283/81, EU:C:1982:335, pkt 21; a takze Boxus i in., od C-128/09 do C-131/09, C-134/09
i C-135/09, EU:C:2011:667, pkt 31).

W niniejszym wypadku z przedstawionych przez sad odsylajacy wyjasnienn wynika, ze sad ten uwaza, iz
jest zobowiazany wystapi¢ do Trybunalu z wnioskiem o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym.
Stwierdzil on bowiem, ze w sporze w postepowaniu gtéwnym powstalo pytanie o wykladnie prawa
Unii, ktére jest istotne, nowe, i na ktére odpowiedz nie jest na tyle oczywista, by nie powstaly
jakiekolwiek racjonalne watpliwosci co do rozwigzania sporu.

Z powyzszych rozwazan wynika, Ze na pytanie drugie trzeba odpowiedzie¢ tak, iz wykladni
art. 267 TFUE nalezy dokonywa¢ w ten sposéb, ze sad, ktérego orzeczenia nie podlegaja zaskarzeniu
wedlug prawa wewnetrznego jest zobowiazany, w okolicznosciach takich jak rozpatrywane
w postepowaniu gléwnym, zwrécic sie do Trybunatu z pytaniem prejudycjalnym.

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 Trybunalowi, inne niz koszty stron
w postepowaniu gtéwnym, nie podlegaja zwrotowi.
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Z powyzszych wzgledéw Trybunal (trzecia izba) orzeka, co nastepuje:

1)

2)

Ani rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95 z dnia 10 lutego 1995 r. w sprawie oplat
wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych, zmienione
rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 273/2012 z dnia 27 marca 2012 r., ani rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczace badania zmian
w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i weterynaryjnych produktéw leczniczych, zmienione rozporzadzeniem Komisji (UE)
nr 712/2012 z dnia 3 sierpnia 2012 r. nie zobowiazuja wlasciwego organu krajowego do
tego, by w odniesieniu do zmiany adresu posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wymagal uiszczenia tylu oplat, ile pozwolen na dopuszczenie do obrotu podlega zmianie ani
rozporzadzenia te tego nie zakazuja.

Wykladni art. 267 TFUE nalezy dokonywa¢ w ten sposob, ze sad, ktorego orzeczenia nie
podlegaja zaskarzeniu wedlug prawa wewnetrznego, jest zobowiazany, w okolicznosciach
takich jak rozpatrywane w postepowaniu gléwnym, zwrdci¢ si¢ do Trybunalu z pytaniem
prejudycjalnym.

Podpisy
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