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W Zbiér Orzeczen

OPINIA RZECZNIKA GENERALNEGO
MICHALA BOBEKA
przedstawiona w dniu 7 grudnia 2017 r.'

Sprawa C-557/16

Astellas Pharma GmbH
przy udziale:
Helm AG,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus (FIMEA)

[wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zlozony przez Korkein hallinto-oikeus
(najwyzszy sad administracyjny, Finlandia)]

Odestanie prejudycjalne — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu produktu generycznego w stosunku do referencyjnego produktu leczniczego —
Procedura zdecentralizowana — Uprawnienia wlasciwego organu danego panstwa cztonkowskiego —
Kontrola sadowa — Ustalanie okresu wylacznosci

I. Wprowadzenie

1. W 2014 r. spétka Helm AG uzyskata finskie pozwolenie na dopuszczenie do obrotu generycznego
odpowiednika produktéw leczniczych uprzednio opracowanych przez Astellas Pharma GmbH.
Pozwolenie to zostalo wydane w ramach procedury zdecentralizowanej unormowanej dyrektywa
2001/83/WE? W procedurze tej Finlandia stanowita jedno z zainteresowanych panstw cztonkowskich.
Dania wystepowala jako panstwo czlonkowskie odniesienia.

2. Spétka Astellas Pharma GmbH zakwestionowala prawidlowos$¢ obliczenia okresu wylacznosci
danych przeprowadzonego podczas oceny wniosku Helm AG. Zaskarzyla przed finskim sadem decyzje
wlasciwego organu finskiego przyznajaca pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

3. Pytanie prawne skierowane do Trybunalu w kontekscie tego postepowania dotyczy uprawnien
organéow krajowych do weryfikacji takiej oceny: czy organ regulacyjny zainteresowanego panstwa
czlonkowskiego, taki jak wlasciwy organ finski, lub sady tego samego panstwa czlonkowskiego maja
prawo weryfikowa¢ okres wylacznosci danych uprzednio wustalony w ramach procedury
zdecentralizowanej?

1 Jezyk oryginalu: angielski.
2 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67)
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II. Okolicznosci faktyczne, postepowanie przed sadem krajowym i pytania prejudycjalne

4. W dniu 19 lipca 2005 r. wlasciwy organ Republiki Federalnej Niemiec, dzialajac na podstawie
majacych zastosowanie przepiséw prawa krajowego®, udzielit spélce Astellas Pharma GmbH (zwanej
dalej ,Astellas Pharma”) pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego o nazwie
Ribomustin. Substancja czynna produktu Ribomustin jest bendamustyna (,pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu Ribomustin z 2005 r.”).

5. W dniu 15 lipca 2010 r. Astellas Pharma uzyskala pozwolenie na dopuszczenie do obrotu kolejnego
produktu leczniczego o nazwie Levact. Substancja czynna tego produktu jest réwniez bendamustyna,
lecz wskazania terapeutyczne tego preparatu sa inne (,pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
produktu Levact z 2010 r.”). Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu Levact z 2010 r. zostato
udzielone przez wlasciwy organ francuski w ramach procedury zdecentralizowanej przewidzianej
w art. 28 ust. 3 dyrektywy 2001/83.

6. W dniu 7 listopada 2012 r. spétka Helm AG (zwana dalej ,Helm”) wystapila z wnioskiem o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego o nazwie Alkybend. Wniosek ten zlozono
réowniez w ramach procedury zdecentralizowanej. Jako referencyjne panstwo czlonkowskie Helm
wskazata Danie, a jako zainteresowane panstwa czlonkowskie Finlandie i Norwegie. We wniosku
produkt Alkybend zostal okreslony jako generyczny w rozumieniu art. 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83*
Jako referencyjny produkt leczniczy wskazano Levact.

7. W dniu 17 stycznia 2014 r. wlasciwy organ dunski wydal sprawozdanie oceniajace. Zgodnie z trescia
tego sprawozdania we wszystkich panstwach uczestniczacych w procedurze zdecentralizowanej produkt
Levact stosowany byl jako referencyjny produkt leczniczy. Jednakze na potrzeby obliczenia okresu
wylacznosci danych referencyjnym produktem leczniczym byl Ribomustin. Uznano bowiem, ze
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu Levact z 2010 r. jest wlaczone do globalnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu® produktu Ribomustin. W sprowadzaniu oceniajacym
stwierdzono ponadto, ze okres wylacznosci danych uptynat w tych panstwach, ktére w odpowiednim
czasie zdecydowaly sie na wprowadzenie sze$cioletniego okresu ochrony danych®.

8. W dniu 28 marca 2014 r. wlasciwy organ finski, Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus (firiska
agencja lekow, zwana dalej ,FIMEA”) wydal krajowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
Alkybend (pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu Alkybend z 2014 r.).

9. Spotka Astellas Pharma wniosta na decyzje Fimei skarge do Helsingin hallinto-oikeus (sadu
administracyjnego w Helsinkach, Finlandia). Sad jednak oddalit te skarge. Uznal bowiem, ze Astellas
Pharma wuzyskala pierwsze pozwolenie na wprowadzenie do obrotu referencyjnego produktu
leczniczego (Ribomustinu) w dniu 19 lipca 2005 r. Okres wylacznoséci danych, ktérego bieg
rozpoczynal sie w tym dniu i ktéry odnosil sie réwniez do produktu Levact, wynosil sze$¢ lat. Fimea
mogla zatem wyda¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu Alkybend z 2014 r.

10. Spétka Astellas Pharma odwotala si¢ od wydanego wyroku do Korkein hallinto-oikeus (najwyzszego
sadu administracyjnego, Finlandia), ktéry jest sadem odsylajacym. W odwolaniu wniosta o uchylenie
orzeczenia sadu pierwszej instancji i o uchylenie decyzji o udzieleniu pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu Alkybend z 2014 r.

3 Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln (niemiecka ustawa o produktach leczniczych) z dnia 24 sierpnia 1976 r. (BGBL I, s. 2445).

4 Artykul 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83 stanowi: ,[w] drodze odstepstwa [...] wnioskodawca [wnioskujacy o wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu] 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, ktory jest lub byl dopuszczony do
obrotu na mocy art. 6 w panstwie czlonkowskim lub we Wspdlnocie przez okres nie krétszy niz osiem lat”.

5 W rozumieniu art. 6 ust. 1 akapit drugi dyrektywy 2001/83.

6 W okresie objetym postegpowaniem w analizowanej sprawie panstwa czlonkowskie mogly stosowac szescioletni lub dluzszy okres wylacznosci
danych.
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11. Zdaniem Astellas Pharma okres wylacznosci danych powinien by¢ liczony od daty wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu Levact z 2010 r. Data wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu Ribomustin z 2005 r. nie powinna by¢ brana pod uwage, poniewaz
owo pozwolenie nie zostalo wydane zgodnie z dyrektywa 2001/83. Nigdy nie stalo si¢ ono
prawomocne, poniewaz zaistnial spér miedzy wlasciwym organem niemieckim a Astellas Pharma
dotyczacy niektérych pierwotnie zawartych we wniosku wskazan terapeutycznych. Do wydania
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu Levact wymagane bylo przeprowadzenie
rozszerzonych dodatkowych badan. Majacy zastosowanie okres wylacznosci danych powinien zostac
zbadany niezaleznie od okresu wylacznosci danych dotyczacego produktu Ribomustin.

12. Fimea wniosta do sadu odsylajacego o oddalenie odwotania. Okres wytacznosci danych zostat
obliczony od daty wydania pozwolenia na dopuszczenia do obrotu produktu Ribomustin z 2005 r.
Majacy zastosowanie sze$cioletni okres wylacznosci danych dla Finlandii uptynal, kiedy zlozono
wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenia do obrotu produktu w 2012 r. Posta¢ farmaceutyczna,
dawkowanie i metoda lub droga podawania produktu Alkybend byly objete udzielonym wcze$niej
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu.

13. Helm réwniez wniosta do sadu odsylajacego o oddalenie odwolania. Stwierdzila, ze pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu Ribomustin z 2005 r. jest zgodne z dyrektywa 2001/83. Ponadto
twierdzila, Ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu Ribomustin z 2005 r. nie moze by¢
kwestionowane w Finlandii. Jej zdaniem zainteresowane panstwo czlonkowskie w procedurze
zdecentralizowanej moze sprzeciwi¢ sie wydaniu krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wylacznie ze wzgledu na zagrozenie dla zdrowia publicznego. Fimea nie byla zatem uprawniona do
weryfikowania zasadno$ci wydania pozwolenia na wprowadzenie do obrotu produktu Ribomustin
z 2005 r.

14. Wobec powyzszego Korkein hallinto-oikeus (najwyzszy sad administracyjny) zawiesil postepowanie
i skierowal do Trybunalu nastepujace pytania:

»(1) Czy art. 28 ust. 5 i art. 29 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE [...] nalezy interpretowac¢ w ten sposéb, ze
wlasciwy organ danego panstwa czlonkowskiego przyznajacy na szczeblu krajowym w ramach
zdecentralizowanej procedury wydawania pozwolenn na podstawie art. 28 ust. 3 dyrektywy
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu generycznego nie ma prawa samodzielnie
weryfikowa¢ daty rozpoczecia okresu wylacznosci danych dotyczacych referencyjnego produktu
leczniczego?

(2) Jesli na pytanie 1 nalezy odpowiedzie¢, ze wlasciwy organ paristwa czlonkowskiego przyznajacy na
szczeblu krajowym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie ma prawa weryfikowaé daty
rozpoczecia okresu wylacznosci danych dotyczacych referencyjnego produktu leczniczego, to:

— czy sad tego panstwa czlonkowskiego powinien w razie zlozenia odwotania przez posiadacza
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego zweryfikowac
date rozpoczecia okresu wylacznosci danych, czy tez do sadu odnosi si¢ to samo ograniczenie
co do organu panstwa czlonkowskiego?

— w jaki sposob w tym przypadku zagwarantowane jest przed danym sadem panstwa
czlonkowskiego, biorac pod uwage wylacznos¢ danych, prawo do skutecznego srodka
prawnego, ktére przysluguje posiadaczowi pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
referencyjnego produktu leczniczego na podstawie art. 47 Karty praw podstawowych Unii
Europejskiej oraz art. 10 dyrektywy 2001/83?

ECLILEU:C:2017:957 3



OpriNnia M. Boseka — Sprawa C-557/16
ASTELLAS PHARMA

— czy ten wymdg dotyczacy prawa do skutecznego srodka prawnego obejmuje zobowigzanie sadu
panstwa czlonkowskiego do zweryfikowania, czy pierwotne pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu przyznane w innych panstwach czlonkowskich jest zgodne z przepisami dyrektywy
2001/83?”.

15. Spolki Astellas Pharma i Helm, rzady belgijski i niemiecki, Irlandia, rzad finski, Zjednoczonego
Krélestwa i norweski, a takze Komisja Europejska przedstawily uwagi na pi$mie.

16. Spétki Astellas Pharma i Helm, rzady hiszpanski, Irlandia, rzady finski, Zjednoczonego Kroélestwa
i norweski, a takze Komisja przedstawily ponadto swoje stanowiska ustnie na rozprawie, ktéra odbyla
si¢ w dniu 20 wrze$nia 2017 r.

III. Ocena

17. Z okolicznosci faktycznych przedstawionych w odestaniu prejudycjalnym wynika, ze wniosek
o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu Alkybend zlozono w trybie skréconym.
Tryb ma zastosowanie miedzy innymi do pozwolen o dopuszczenie do obrotu generycznych produktéw
leczniczych. Méwiac prosciej, tryb skrécony przewidziany w art. 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83 oznacza,
ze wnioskodawca moze powola¢ sie na wyniki badan toksykologicznych i farmakologicznych lub wyniki
badan Kklinicznych istniejace dla referencyjnego produktu leczniczego. Jezeli wnioskodawca moze
wykazaé, ze produkt leczniczy, ktérego dotyczy wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jest
produktem leczniczym generycznym w stosunku do referencyjnego produktu leczniczego’,
wnioskodawca nie musi na nowo przedstawia¢ wspomnianych danych.

18. Zasadniczo z trybu skréconego mozna skorzysta¢ po zakonczeniu okresu wyltacznosci danych
zwigzanego z referencyjnym produktem leczniczym. Przez ustanowienie okresu wylacznosci danych
art. 10 dyrektywy 2001/83 chroni prawa posiadacza pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu udzielonego na referencyjny produkt leczniczy, na ktérego dane powoluje sie wnioskodawca
zamierzajacy wytwarza¢ lub wprowadza¢ do obrotu generyczny odpowiednik tego produktu®.

19. Okres wylaczno$ci danych wynosi obecnie 8 lat’. Jak jednak wynika z tresci odestania
prejudycjalnego, na gruncie poprzedniego stanu prawnego Finlandia zdecydowatla si¢ na 6-letni okres
wylacznosci danych .

20. To dodatkowe wyjasnienie pozwala lepiej zrozumie¢ okolicznos$ci sporu w postepowaniu gléwnym.
Nalezy jednak podkresli¢, ze skierowana do Trybunalu sprawa dotyczy zagadnienn o charakterze
ogdlnym, systemowym, odnoszacych sie do procedur i uprawnienn podmiotéw uczestniczacych w tych
procedurach. Sad odsylajacy pyta o mozliwo$¢ i ewentualny zakres kontroli administracyjnej i sadowej
ustalania okresu wylacznos$ci danych w jednym z zainteresowanych panstw czltonkowskich.

7 Ktéry jest lub byl dopuszczony do obrotu w panstwie cztonkowskim lub w Unii Europejskiej przez okres nie krétszy niz osiem lat. Zobacz
przypis 4 powyzej.

8 Zobacz wyrok z dnia 23 pazdziernika 2014 r., Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:2316, pkt 37).

9 Co do zasady i z zastrzezeniem systemu przejsciowego: czesto pojawiaja si¢ odniesienia do ,formuly 8 +2”, ktéra obejmuje o$mioletni okres
ochrony danych (w ktérym wnioskodawca o pozwolenie dotyczace produktu generycznego nie moze powolywac sie na odpowiednie dane) oraz
dwuletni okres ochronny dla rynku, w trakcie ktérego nie mozna jeszcze wprowadza¢ do obrotu produktéw generycznych.

10 Wedlug tresci odestania prejudycjalnego, kiedy spotka Helm zlozyla wniosek o dopuszczenie do obrotu produktu Alkybend, okres 6w juz
uplyngl w odniesieniu do produktu Ribomustin. Jezeli chodzi o majacy zastosowanie okres wylacznosci, zob. przepisy przejsciowe zawarte
w art. 2 dyrektywy 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2004, L 136, s. 4) w zwigzku z art. 3 tej
dyrektywy. Z przepiséw tych wynika, ze okres wylacznosci danych przewidziany dyrektywa 2004/27 nie mial zastosowania do referencyjnych
produktéw leczniczych, w odniesieniu do ktérych ztozono wnioski o pozwolenie przed dniem 30 pazdziernika 2005 r.
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21. Mimo ze elementy raczej zlozonego stanu faktycznego w analizowanej sprawie zostaly dos¢
szczegdtowo omoéwione przez strony na rozprawie, nie one maja by¢ rozpatrywane przez Trybunal.
W niniejszej opinii nie ustosunkuje sie zatem do kwestii, ktére z produktéw leczniczych objetych
postepowaniem gléwnym powinny postuzy¢ jako referencyjne produkty lecznicze, ani do kwestii, kiedy
majacy zastosowanie okres wylacznosci danych rozpoczyna i konczy swéj bieg.

22. Struktura niniejszej opinii jest nastepujaca: Najpierw poczynie kilka uwag wstepnych dotyczacych
ewolucji i istoty procedury wydawania pozwolenia, ktérej dotyczy sprawa (sekcja A). Potem zajme sie
zakresem i granicami kontroli administracyjnej dostepnej w zainteresowanym panstwie czlonkowskim
uczestniczacym w procedurze zdecentralizowanej (sekcja B). Nastepnie przejde do kwestii
dopuszczalnosci i zakresu kontroli sgdowej w zainteresowanym panstwie czlonkowskim (sekcja C).

A. Ewolucja procedur wydawania pozwolen na podstawie dyrektywy 2001/83

23. Dyrektywa 2001/83" reguluje proces (jedna z jego czesci) wydawania pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w Unii Europejskiej produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Zgodnie z brzmieniem
art. 6 ust. 1 ,[zJaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w panstwie
czlonkowskim bez pozwolenia na wprowadzenie do obrotu wydanego przez wlasciwe organy tego
panstwa czlonkowskiego zgodnie z niniejsza dyrektywa lub pozwolenia udzielonego zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 [...]" "

24. Istnieja zatem dwa rodzaje procedur udzielania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Unii
Europejskiej: ,pionowa” (scentralizowana procedura ogélnounijna, w ktérej podmiotami wydajacymi
decyzje sa instytucje unijne) i ,pozioma” (procedura wzajemnego uznawania i procedura
zdecentralizowana, w ktérych podmiotami wydajacymi decyzje sa organy panstw czlonkowskich).

25. Procedury poziome, mimo ze opieraja si¢ na serii kolejnych lub réwnoleglych decyzji na szczeblu
krajowym, czynia skladanie wnioskdw latwiejszym. Wnioskodawca nie musi przedkladac
odpowiednich informacji o danym produkcie leczniczym w kazdym panstwie czlonkowskim z osobna.

26. W analizowanej sprawie istotna jest jedynie procedura pozioma, a $ciSlej procedura
zdecentralizowana. Procedura pozioma przewidziana w dyrektywie 2001/83 znacznie ewoluowala.
Kluczowa zmiana zostala wprowadzona wraz z dyrektywa 2004/27. Dla rozrdéznienia miedzy dwoma
réznymi stanami prawnymi posluze sie zatem wersjami dyrektywy 2001/83 ,sprzed 2004 r.” i ,po
2004 r.”.

27. Najpierw przedstawie w zarysie system wydawania pozwolen przed 2004 r. (cze$¢ 1), a nastepnie
przejde do procedury zdecentralizowanej oraz, ogdlniej, do aktualnie obowiazujacego (w zakresie
istotnym dla sprawy) systemu pozwolen po 2004 r. (cze$¢ 2). Tytulem podsumowania poczynie kilka
uwag dotyczacych logiki wspoétdecydowania, ktéra moim zdaniem charakteryzuje aktualnie
obowiazujacy system (cze$¢ 3).

11 W dyrektywie tej skodyfikowano istniejacy system wydawania pozwolenn wprowadzony dyrektywa 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r.
w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonawczych lub dziatari administracyjnych odnoszacych si¢ do lekéw gotowych (Dz.U. 1965,
L 22, s. 369), ze zmianami.

12 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspolnotowe procedury wydawania
pozwolenn dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska
Agencje Lekéw (Dz.U. 2004, L 136, s. 1). Scentralizowana procedura jest obligatoryjna w odniesieniu do produktéw leczniczych wymienionych
w zalaczniku do rozporzadzenia.
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1. System wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu sprzed 2004 r. i wzajemne uznawanie

28. Przed rokiem 2004 dyrektywa 2001/83 przewidywala procedure wzajemnego uznawania dla
wnioskodawcéw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zamierzajacych wprowadzi¢ na rynek
produkt leczniczy (generyczny lub nie) w wiecej niz jednym panstwie czlonkowskim. Z procedury tej
mogl skorzysta¢ wnioskodawca, ktéry juz uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w jednym
z panstw czlonkowskich. Panstwo czlonkowskie, ktére udzielilo pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, okre$lano do celéw procedury wzajemnego uznawania mianem ,panstwa
czlonkowskiego odniesienia”. Procedura wzajemnego uznawania umozliwiala posiadaczowi
dotychczasowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uzyskanie uznania tego pozwolenia w innym
lub innych panstwach czlonkowskich. Panstwa te okreslano mianem ,zainteresowanych panstw
czlonkowskich”.

29. Dokfadniej, zgodnie art. 28 wersji dyrektywy 2001/83 sprzed 2004 r., taki posiadacz pozwolenia
(a zarazem wnioskodawca) byt obowiazany przed zlozeniem wniosku w ramach procedury
wzajemnego uznawania powiadomi¢ panstwo cztonkowskie odniesienia o zamiarze zlozenia takiego
wniosku.

30. Posiadacz mial w ten sposéb umozliwi¢ panstwu cztonkowskiemu odniesienia sprawdzenie, czy
dokumentacja zwiazana z pierwotnym pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu i dokumentacja
zwiazana z procedurg wzajemnego uznawania s3 identyczne. Nalezalo réwniez zwrdci¢ sie¢ do panstwa
cztonkowskiego odniesienia o przygotowanie sprawozdania oceniajacego’® dany produkt leczniczy lub,
w razie potrzeby, o uaktualnienie istniejacego sprawozdania. Takie sprawozdanie nalezalo przestac
w terminie 90 dni do zainteresowanych panstw czlonkowskich, w ktérych posiadacz pozwolenia
réwnolegle zlozyt swoje wnioski ™.

31. W kolejnym okresie 90 dni zainteresowane panstwa czlonkowskie musialy uznaé (pierwotne)
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez panstwo czlonkowskie odniesienia ,z wyjatkiem
szczego6lnego przypadku”, kiedy to zgodnie z art. 29 zainteresowane panstwa czlonkowskie
stwierdzilyby, ze dany produkt leczniczy stwarzal ,zagrozenie dla zdrowia publicznego”. W takim
przypadku ,sprzeciwiajace si¢” panstwo czlonkowskie mialo obowiazek powiadomi¢ wnioskodawce,
panstwo czlonkowskie odniesienia i kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie. Wszystkie
zainteresowane panstwa czlonkowskie winny ,doklada[¢] wszelkich staran, aby osiaggnaé porozumienie”
w tym aspekcie. Nieosiagniecie takiego porozumienia powodowato skierowanie sprawy do Agencji'.

13 Sprawozdanie oceniajace jest zatem kluczowym dokumentem zaréwno w procedurze wzajemnego uznawania, jak i w procedurze
zdecentralizowanej (ktorej charakterystyka zostanie przedstawiona w dalszej czeéci niniejszej opinii). Wyjasnia ono, dlaczego pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu i kazde z proponowanych wskazan bylo lub mogto zosta¢ zatwierdzone badZz odrzucone przez panstwo czlonkowskie
odniesienia. Ponadto zawiera ono warunki dotyczace streszczenia cech charakterystycznych produktu, etykiety produktu i ulotki doltaczanej do
opakowania. Zawiera réwniez informacje o ocenie stosunku korzyéci do ryzyka zwigzanego z produktem leczniczym. W szczegdlnosci zawiera
naukowa ocene jakosci, bezpieczenistwa i skutecznosci produktu leczniczego. Podkreslono, ze sprawozdania oceniajgce winny by¢ na tyle
szczegblowe, aby umozliwi¢ weryfikacje przez ekspertéw z innego panstwa czlonkowskiego. Sprawozdania te sa istotne dla skutecznego
funkcjonowania procedury wzajemnego uznawania i procedury zdecentralizowanej”. Zobacz ,Best Practice Guide on the Assessment Report for
Mutual Recognition and Decentralised Procedures” (Przewodnik po najlepszych praktykach w zakresie sprawozdania oceniajacego na potrzeby
procedury wzajemnego uznawania i procedury zdecentralizowanej), Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures
— Human, styczen 2017 r., s. 3. Zobacz tez dokument Komisji zatytulowany ,Notice to Applicants. Procedures for marketing authorisation.
Chapter 2: Mutual Recognition” (Informacje dla wnioskodawcéw. Procedury wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Rozdzial 2:
Wzajemne uznawanie), luty 2007 r., s. 24, 25.

14 Jak stanowi art. 28 ust. 2 wersji dyrektywy 2001/83 sprzed 2004 r., posiadacz potwierdza wszelkie uzupelnienia lub zmiany. W tym ostatnim
przypadku zaswiadcza, Ze streszczenie cech produktu proponowane przez niego zgodnie z art. 11 jest identyczne z zaakceptowanym przez
panstwo czlonkowskie odniesienia, zgodnie z art. 21. Ponadto zaswiadcza on, ze cala dokumentacja zgloszona w ramach czesci procedury jest
identyczna.

15 Europejska Agencja ds. Oceny Produktéw Leczniczych (zwana dalej ,Agencja”), pierwotnie ustanowiona rozporzadzeniem Rady (EWG)
nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajacym wspélnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi (Dz.U. 1993, L 214, s. 1), obecnie Europejska Agencja Lekéw. Agencja ocenia wnioski
o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zlozone w ramach procedury scentralizowanej przewidzianej rozporzadzeniem nr 726/2004.
Ponadto rozwiazuje ona kwestie takie jak bezpieczeristwo produktéw leczniczych w trakcie procedury wzajemnego uznawania lub procedury
zdecentralizowanej.
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32. W kontekscie procedury wzajemnego uznawania sprzed 2004 r. Trybunal w wyroku Synthon
orzekl, ze panstwa czlonkowskie mialy obowigzek nadania skutecznosci dotychczas wydanym
pozwoleniom na dopuszczenie do obrotu. Istnienie zagrozenia dla zdrowia publicznego stanowito
jedyny powdd, ktéry panstwo czlonkowskie moglo przywola¢ w celu sprzeciwienia si¢ uznaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W razie niepodniesienia takiego sprzeciwu nalezalo uznaé
pierwotne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Zainteresowane panstwa czlonkowskie byly
pozbawione mozliwosci zakwestionowania oceny przeprowadzonej przez panstwo czlonkowskie
odniesienia *°.

33. Na podstawie okolicznosci faktycznych sprawy Synthon mozna zaobserwowa(, jak, po uprzednim
uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wszczeciu procedury wzajemnego uznawania przez
jego posiadacza, powinno bylo wyglada¢ uznanie dotychczasowego pozwolenia przez zainteresowane
panstwa czlonkowskie. W tej konkretnej sprawie wnioskodawca ubiegal si¢ o wzajemne uznanie
w Zjednoczonym Krolestwie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uprzednio uzyskanego w Danii.

34. Zatem kluczowym elementem procedury sprzed 2004 r. bylo istnienie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu, ktére zostato juzi wydane w jednym panstwie czlonkowskim i, jak stwierdzil Trybunal,
winno zosta¢ uznane przez wlasciwe organy w innych panstwach czlonkowskich. Ten ,jasny
i precyzyjny” obowiazek' moglt by¢ zakwestionowany wylacznie w wypadku podniesienia sprzeciwu
umotywowanego zagrozeniem dla zdrowia publicznego, co w tamtej sprawie nie miato miejsca.

2. System wydawania pozwolen po 2004 r.: nowa procedura zdecentralizowana

35. W tychze ramach dyrektywa 2004/27, po pierwsze, zmienila procedure wzajemnego uznawania
przewidziang przed 2004 r. i — po drugie i wazniejsze — wprowadzila nowa procedure
zdecentralizowang. W zwigzku z tym w wersji dyrektywy 2001/83 po 2004 r. znalazly sie dwie
procedury poziome umozliwiajace wnioskodawcy uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w wiecej niz jedynym panstwie czlonkowskim.

36. Analizowana sprawa dotyczy procedury zdecentralizowanej (wprowadzonej w wersji po 2004 r.),
ktéra ma umozliwia¢ rdwnoczesne uzyskanie wiecej niz jednego krajowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego nigdy wczesniej nie objetego takim pozwoleniem.
Stanowi to podstawowy wyréznik nowej procedury zdecentralizowanej wzgledem procedury
wzajemnego uznawania. Procedura wzajemnego uznawania zostala utrzymana w stanie prawnym po
2004 r., ale warunkiem wstepnym skorzystania z niej jest istnienie uprzednio wydanego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu **.

37. Zdecentralizowana procedura zostala przewidziana w art. 28 ust. 3 i nast. dyrektywy 2001/83
w wersji po 2004 r. Jej konstrukcja jest nastepujaca: wnioskodawca wybiera jedno z panstw
czlonkowskich, w ktérym chce ubiega¢ sie o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, jako referencyjne
paristwo cztonkowskie . W terminie 120 dni referencyjne panstwo cztonkowskie przygotowuje projekt
sprawozdania oceniajacego, projekt streszczenia cech charakterystycznych produktu oraz projekt
etykiety i ulotki dofaczanej do opakowania (dokumenty te zwane s3 dalej facznie w niniejszej opinii
»dokumentami zwigzanymi z produktem”). Referencyjne panstwo czlonkowskie wysyla te dokumenty
do wnioskodawcy i do zainteresowanych panstw cztonkowskich ™.

16 Wyrok z dnia 16 pazdziernika 2008 r., Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565, pkt 25, 28, 29).
17 Wyrok z dnia 16 pazdziernika 2008 r., Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565, pkt 45).

18 Artykul 28 ust. 2 wersji dyrektywy 2001/83 po 2004 r. (,W przypadku gdy w czasie skladania wniosku w odniesieniu do produktu leczniczego
przyznane juz zostalo pozwolenie na dopuszczenie do obrotu [...]").

19 Zobacz art. 28 ust. 1 akapit pierwszy dyrektywy 2001/83 w wersji po 2004 r.
20 Artykut 28 ust. 3 dyrektywy 2001/83 w wersji po 2004 r.
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38. Zgodnie z art. 28 ust. 4 w terminie 90 dni od otrzymania dokumentéw zwigzanych z produktem
zainteresowane panstwa czlonkowskie zatwierdzaja je i powiadamiaja o tym referencyjne panstwo
czlonkowskie. Referencyjne panstwo czlonkowskie rejestruje zawarte porozumienie, konczy
postepowanie i powiadamia wnioskodawce.

39. Zgodnie z art. 28 ust. 5 wersji dyrektywy 2001/83 po 2004 r. kazde panstwo czlonkowskie,
w ktérym zlozony zostal wniosek w ramach procedury zdecentralizowanej, wydaje w terminie 30 dni
decyzje zgodna z zatwierdzonymi dokumentami zwigzanymi z produktem. W istocie zatem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego na terytorium kazdego panstwa
czlonkowskiego zostaja wydane w drodze réwnoleglych decyzji organéw krajowych.

40. Jezeli jednak jedno z zainteresowanych panstw czlonkowskich nie moze zatwierdzi¢ dokumentéw
zwigzanych z produktem z powodu ,potencjalnego powaznego zagrozenia dla zdrowia publicznego”,
wszczeta zostaje specjalna procedura na podstawie art. 29 dyrektywy. Jezeli zainteresowane panstwa
czlonkowskie nie moga osiggnaé porozumienia, najpierw sprawa zostaje przekazana grupie
koordynacyjnej. Jezeli porozumienie nadal nie zostanie osiagniete, sprawa jest przekazywana do
Agencji*'.

41. Panstwa czlonkowskie, ktére zatwierdzily dokumenty zwigzane z produktem, moga, na wniosek
wnioskodawcy, przyznaé pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego bez
oczekiwania na wynik postepowania®, ale wylacznie na swoich terytoriach.

42. Do zakonczenia konkretnej procedury zdecentralizowanej wymagane jest zatem najpierw
osiagniecie porozumienia dotyczacego dokumentéw zwigzanych z produktem przez uczestniczace
wlasciwe organy. Dopiero wéwczas, na drugim etapie postepowania, organy, ktdére sie porozumialy, sa
zobowiazane przyjac¢ krajowe decyzje o udzieleniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Decyzje te
sa wydawane réwnolegle, bez ustalonej kolejnosci, w 30-dniowym terminie przewidzianym w art. 28
ust. 5 dyrektywy 2001/83.

43. W sumie samo funkcjonowanie procedury zdecentralizowanej, mimo ze stanowi cze$¢ rezimu
ogloszonego jako ,wazny krok w kierunku osiggniecia swobodnego przeptywu produktéw
leczniczych”?, niewatpliwie wydaje sie¢ nieco oderwane od jednolitych ram proceduralnych dla
wewnetrznego rynku produktéw leczniczych. W przeciwienistwie do potencjalnego obowiazku
spelnienia wszystkich warunkéw i wymogéw dowodowych w zainteresowanych panstwach
czlonkowskich procedura zdecentralizowana niewatpliwie zawiera elementy jakze pozadanego
uproszczenia. Wciaz jednak procedure te w jej obecnym ksztalcie trudno scharakteryzowac jako forme
automatycznego i kategorycznego wzajemnego uznawania: przyjecie ostatecznej decyzji krajowej
uzaleznione jest od zakonczenia etapu posredniego, czyli zatwierdzenia dokumentéw zwiazanych
z produktem.

21 Artykut 29 ust. 4 i 5 dyrektywy 2001/83 w wersji po 2004 r.

22 Artykul 29 ust. 6 dyrektywy 2001/83 w wersji po 2004 r. W takim przypadku przyznane pozwolenie pozostaje bez uszczerbku dla wyniku
postepowania dotyczacego sprzeciwu podniesionego przez inne zainteresowane panstwo czltonkowskie.

23 Motyw 14 dyrektywy 2001/83. Zobacz tez motywy 4 i 5 tej dyrektywy oraz wyrok z dnia 16 pazdziernika 2008 r., Synthon (C-452/06,
EU:C:2008:565, pkt 25, 32).
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44. Ponadto zwracam uwage, ze dyrektywa 2004/27 rozszerzyla 6w dwuetapowy mechanizm na
procedure wzajemnego uznawania w celu poprawy ,mozliwosci wspélpracy pomiedzy panstwami
cztonkowskimi”**. Cechy charakterystyczne procedury wzajemnego uznawania zostaly opisane w art 28
ust. 2 dyrektywy 2001/83 w wersji po 2004 r. Innymi slowy — procedura wzajemnego uznawania
i procedura zdecentralizowana zostaly ujete w ramach tych samych podstawowych zasad, ktére maja
zastosowanie od chwili wystania przez panstwo czlonkowskie odniesienia odpowiednich dokumentéw
zwigzanych z produktem do zainteresowanych panstw cztonkowskich .

3. Wzajemne uznawanie, czy wspdtdecydowanie?

45. Istota analizowanej sprawy jest ustalenie zakresu kontroli administracyjnej i sadowej ustalen
dokonanych w toku procedury zdecentralizowane;j.

46. Jak objasniono w poprzedniej czesci, od czasu powstania w 2004 r. procedure te wyrdznial jej
hybrydowy charakter. Niektére ze stron w sprawie podnosily, ze konkluzje, do jakich doszed! Trybunat
w sprawie Synthon w odniesieniu do procedury wzajemnego uznawania sprzed 2004 r., powinny miec¢
zastosowanie takze do procedury zdecentralizowanej.

47. Ogélne znaczenie wzajemnego uznawania w Unii Europejskiej trudno jest przeceni¢. Zatem jesli
decyzja zostala nalezycie przyjeta przez jedno panstwo czlonkowskie, pozostale panstwa czlonkowskie
musza ja uznaé, chyba ze zachodza wyjatkowe okolicznosci.

48. Jednakze z technicznego punktu widzenia takie rozumowanie i logike da sie zastosowaé dopiero
woéwczas, gdy jedno z panstw czlonkowskich wyda decyzje do uznania przez inne panstwa
czlonkowskie.

49. Celem tego dos$¢ dlugiego i szczegétowego wprowadzenia jest pokazanie, ze w pordéwnaniu
z procedura wzajemnego uznawania sprzed 2004 r. procedura zdecentralizowana jest zwyczajnie
procedura innego rodzaju, o innym charakterze. W procedurze zdecentralizowanej wszystkie panstwa
czlonkowskie uczestniczg w przygotowaniu swoich decyzji w tym samym czasie. Uciekajac sie do
przenosni, gotowanie z przyjaciéolmi to nie to samo co dzielenie si¢ uprzednio przygotowanym
positkiem.

50. Zatem podejscie do analizowanej sprawy nalezy zatem zniuansowaé z uwagi na zmieniony
charakter analizowanej procedury. Artykuly 28 i 29 dyrektywy 2001/83 w aktualnie obowiazujacym
brzmieniu réznia sie od obowiazujacych w czasie wystapienia okoliczno$ci faktycznych istotnych dla
wyroku Trybunalu w sprawie Synthon. Sprawa ta byla bowiem badana w $wietle dyrektywy 2001/83
w wersji sprzed 2004 r.

51. Zmiana z wersji dyrektywy 2001/83 sprzed 2004 r. na wersje po 2004 r. polegata miedzy innymi na
wprowadzeniu etapu posredniego, ktéry sprowadza sie do uczestnictwa wszystkich zainteresowanych
panstw czlonkowskich w procedurze zatwierdzenia poprzedzajacej wydanie pozwolenia. Kwestie, czy
w $wietle przewidzianego celu zmian z 2004 r.** byl to w istocie krok naprzéd w harmonizacji
uprzednio przyjetych zasad i procedur udzielania pozwolerr, mozna pozostawi¢ do rozstrzygniecia
teoretykom prawa. W kontekscie analizowanej sprawy jedno natomiast nie ulega watpliwosci — ze
zmienily sie zasady gry.

24 Zgodnie z brzmieniem motywu 11 dyrektywy 2004/27.

25 Bardziej szczegélowo — etapy procedury okreslone w art. 28 ust. 4 i 5 dyrektywy 2001/83 w wersji po 2004 r. sa takie same. Wyjatek ze wzgledu
na zagrozenie dla zdrowia publicznego réwniez znajduje zastosowanie w obu procedurach.

26 Zobacz przypis 24 powyzej.
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52. Nalezy doda¢, ze 6w dwuetapowy system, na ktéry sklada sie zbiorowe zatwierdzenie, a nastepnie
przyjecie decyzji o udzieleniu pozwolenia réwnolegle w zainteresowanych panstwach, ma zastosowanie
wedlug stanu prawnego dyrektywy 2001/83 po 2004 r. nie tylko do procedury zdecentralizowanej, ale
réwniez do procedury wzajemnego uznawania. Cho¢ ta druga procedura nie wystepuje w analizowanej
sprawie, zwracam uwage, ze logika wzajemnego uznawania sprzed 2004 r. zostata przeksztalcona w cos,
co przypomina mechanizm wspoéldecydowania, chronologicznie poprzedzajacy wydawanie
pojedynczych pozwoleni na dopuszczenie do obrotu i niewatpliwie od nich odrebny.

53. W zwiazku z powyzszym wyrazam poglad, ze do celéw analizowanej sprawy, ktéra dotyczy
procedury zdecentralizowanej, podej$cie przyjete przez Trybunal w sprawie Synthon znajduje
zastosowanie przez analogie wylacznie wdwczas, gdy wlasciwe organy zainteresowanych panstw
czlonkowskich (oraz panstwa czlonkowskiego odniesienia) osiagna porozumienie dotyczace
dokumentéw zwiazanych z produktem. Jednak przed osiagnieciem takiego porozumienia zwyczajnie
nie powstaje obowiazek przyjecia decyzji. Tym bardziej, ze istnieje decyzjia do uznania, ktéra moze
uruchamiaé¢ zastosowanie zasady wzajemnego uznawania®”. Obowiazek przyjecia decyzji lub raczej
réwnoleglych decyzji na szczeblu krajowym pojawia sie dopiero w nastepstwie osiagniecia wyzej
wspomnianego porozumienia.

54. Nalezy przy tym rdéwniez podkresli¢, ze po osiagnieciu porozumienia w kwestii dokumentéw
zwigzanych z produktem wlasciwe organy zainteresowanych panstw czlonkowskich nie moga
jednostronnie rozpoczynaé¢ rewizji ani oceny tychze samych dokumentéw. Kiedy osiagna
porozumienie, sa nim zwiazane. Maja jasny i precyzyjny obowigzek przyjecia w terminie 30 dni
krajowych decyzji o udzieleniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

B. W przedmiocie pytania 1: Uprawnienia wtasciwych organow administracyjnych w procedurze
zdecentralizowanej

55. Poprzez pierwsze pytanie prejudycjalne sad odsylajacy dazy zasadniczo do ustalenia, czy wlasciwy
organ jednego z zainteresowanych panstw czlonkowskich moze jednostronnie weryfikowaé ustalenia
dotyczace zakonczenia okresu wylacznosci danych uprzednio uzgodnionego w ramach procedury
zdecentralizowane;j.

56. Jak zasugerowalem powyzej, po przyjeciu porozumienia przez wszystkie panstwa czlonkowskie nie
moga one nastepnie jednostronnie go rewidowaé. Wszyscy uczestnicy porozumienia sa zwiazani jego
trescia. Podobnie jak zauwazyl Trybunat w sprawie Komisja/Francja®, od danej chwili (zatwierdzenia
dokumentéw zwiazanych z produktem) organy zainteresowanego panstwa czlonkowskiego nie moga
odrzuci¢ ani odstapi¢ od wyniku tego procesu.

57. Logika przyjeta w sprawie Synthon wciaz zachowuje wazno$¢. Ale pozwala ona uzyska¢ odpowiedz
zaledwie na polowe pytania sadu krajowego. Druga cze$¢ pytania dotyczy powinnosci i roli organéw
krajowych zainteresowanych panstw czlonkowskich przed osiagnieciem porozumienia.

58. Aby moéc zasugerowaé odpowiedz na druga cze$¢ tego pytania, istotna réwniez w kontekscie
dopuszczalnosci i zakresu potencjalnej kontroli sadowej, najpierw przeanalizuje dokladny charakter
uprawnien, jakie przysluguja zainteresowanym panstwom = czlonkowskim w  procedurze
zdecentralizowanej (cze$¢ 1). Nastepnie zajme si¢ pojeciem ,potencjalnego powaznego zagrozenia dla
zdrowia publicznego”: zgodnie z trescig art. 29 dyrektywy 2001/83 jest to jedyna mozliwa podstawa
sprzeciwu, jaki wlasciwy organ moze podnies¢ w tym kontekscie (czes$¢ 2).

27 Ponownie z wylaczeniem scenariusza, o ktérym mowa w art. 29 ust. 6 dyrektywy 2001/83 w wersji po 2004 r.

28 Wyrok z dnia 19 lipca 2012 r., Komisja/Francja (C-145/11, niepublikowany, EU:C:2012:490). Sprawa ta dotyczyla analogicznego przepisu
dyrektywy 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. 2001, L 311, s. 1).
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1. Uprawnienia zainteresowanych paristw cztonkowskich w procedurze zdecentralizowanej

59. Argumentacja stron w analizowanym postepowaniu nasuwa kilka podej$¢ do oceny zakresu
uprawnienn wlasciwych organéw uczestniczacych w procedurze zdecentralizowanej. W niejakim
uproszczeniu mozna wyodrebni¢ dwa gléwne podejscia.

60. Wedlug pierwszego podejscia logika ,wzajemnego uznawania” obejmuje réwniez etap
poprzedzajacy zatwierdzenie. Rola organéw zainteresowanych panstw czlonkowskich ma sprowadzaé
sie jedynie do ,automatycznego zatwierdzania”, bez zadnej rzeczywistej interwencji w ocene dokonana
na etapie poprzedzajacym zatwierdzenie. Maja one obowigzek zatwierdzenia dokumentéw wyslanych
im przez referencyjne panstwo czlonkowskie. Tak przedstawia sie zasadniczo stanowisko Helm,
a takze rzadéw niemieckiego, hiszpanskiego, Irlandii oraz rzadéw finiskiego i norweskiego.

61. Wedlug drugiego podejscia organy zainteresowanych panstw czlonkowskich dzialaja jako
uczestnicy procesu zatwierdzania. Czynia wiec co$ wiecej niz tylko automatycznie zatwierdzajq.
Oczekuje si¢ od nich wspélpracy. Poniewaz maja mozno$¢ wniesienia istotnego wkladu w tres§é
sprawozdania oceniajacego, staja si¢ wspdlnie odpowiedzialni za rezultat. Proces zatwierdzenia
postrzegany jest zatem raczej jako dialog w ramach wspélpracy, anizeli jako mechaniczna czynno$é
kopiowania tego, co przygotowalo referencyjne panstwo czlonkowskie. Takie jest stanowisko
zajmowane przez Komisje. W zwiazku z tym Komisja zwraca uwage, Ze ustalenie okresu ochrony
danych stanowi cze$¢ ogélnego porozumienia, jakie zatwierdzaja wlasciwe organy w procedurze
zdecentralizowanej. Po osiggnieciu porozumienia organy te nie moga od niego odstapi¢. Natomiast
Astellas Pharma uwaza, ze wlasciwe organy zainteresowanych panstw czlonkowskich maja obowiazek
zweryfikowa¢ okres ochrony danych, kiedy podejmuja decyzje w sprawie wydania krajowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Podobnie rzady belgijski i Zjednoczonego Krdlestwa uwazaja,
ze organy te sa uprawnione do przeprowadzenia takiej oceny.

62. Moim zdaniem tre$¢, kontekst i logika odpowiednich przepiséw dyrektywy 2001/83 w wersji po
2004 r. wskazuja, ze ustawodawcy chodzilo raczej o drugie z prezentowanych podej$¢ do etapu
zatwierdzenia poprzedzajacego proces osiagania wspélnej decyzji.

63. Po pierwsze, gdyby uprawnienia wlasciwych organdéw zainteresowanego panstwa cztonkowskiego
zostaly ograniczone do mechanicznego zatwierdzenia bez mozliwosci interwencji w sfere
merytoryczng, nie mialoby sensu nadawanie im réwniez prawa do dwukrotnego zablokowania calosci
porozumienia (najpierw przez przekazanie do grupy koordynacyjnej, a w przypadku braku
porozumienia w grupie, przekazanie do Agencji). Po co przewidywaé dos¢ zlozone procedury w art. 29
ust. 4 i art. 32 dyrektywy 2001/83, ktére maja stuzy¢ wyeliminowaniu rozbieznosci zdan miedzy
wlasciwymi organami, jedli nie mialyby one wyraza¢ uwag, kiedy uwazaja to za stuszne?

64. Po drugie, na koncu calego procesu kazde z panstw czlonkowskich winno przyja¢ odrebne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu. Gdyby rola organéw zainteresowanego panstwa
czlonkowskiego ograniczala si¢ do mechanicznego kopiowania, bardziej racjonalne byloby po prostu
wprowadzenie obowigzku uznawania pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
(w odniesieniu do procedury wzajemnego uznawania) lub dokumentéw zwigzanych z produktem
w postaci przedstawionej przez referencyjne panstwo cztonkowskie *.

29 Z praktyki wynika jednak, ze wnioskodawca uczestniczy w nieformalnym procesie ,walidacji” wniosku wraz ze wszystkimi zainteresowanymi
panstwami czlonkowskimi (w tym z referencyjnym panstwem czltonkowskim) w celu upewnienia sie, ze skladany wniosek nie zawiera zadnych
uchybien, z powodu ktérych nie nadawalby sie do postepowania. ,Proces walidacji rozklada si¢ na referencyjne panstwo czlonkowskie (petna
walidacja) i zainteresowane panstwo czlonkowskie (lista ograniczona). Zaréwno zainteresowane panstwo czlonkowskie, jak i referencyjne
panstwo czlonkowskie rozpoczna walidacje réwnoczeénie, korzystajac z odpowiednich list kontrolnych [...]. Zainteresowane panstwo
czlonkowskie informuje poczta elektroniczng wnioskodawce i referencyjne panstwo czlonkowskie o wszelkich problemach z walidacja na
podstawie listy kontrolnej zainteresowanego panstwa czlonkowskiego”. Zobacz dokument ,Procedural advice: Automatic validation of
MR/Repeat-use/DC Procedures” (Informacja proceduralna, walidacja procedur wzajemnego uznawania/ponownego
wykorzystania/zdecentralizowanej), Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human, pazdziernik 2016 r.,
nr ref. dok.: CMDh/040/2001/Rev.5, s. 1.
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65. Po trzecie, przyjecie odpowiednich decyzji o udzieleniu krajowego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu (kazdej waznej na terytorium danego panstwa) musi nastapi¢ w terminie przewidzianym
w art. 28 ust. 5 dyrektywy 2001/83. Zwracam uwage, ze w tym aspekcie wszystkie uczestniczace
wlasciwe organy znajduja sie w tym samym polozeniu — dotyczy to réwniez organéw referencyjnego
panstwa czlonkowskiego, jak ukazuje fakt, ze dyrektywa 2001/83 nie przewiduje, by przyjmowanie
krajowych decyzji o udzieleniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu mialo nastepowaé w z goéry
ustalonym porzadku chronologicznym. Moze nawet zaistnie¢ sytuacja, w ktorej pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w zainteresowanym panstwie czlonkowskim zostanie wydane wczesniej anizeli
w referencyjnym panstwie czlonkowskim.

66. Po czwarte, nie ulega watpliwosci, ze referencyjne panstwo czlonkowskie odgrywa szczegélna role
w calym procesie, jak twierdza niektére strony analizowanego postepowania. Przygotowuje ono
bowiem projekt dokumentéw zwiazanych z produktem. W wytycznych Coordination Group for
Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human zasugerowano ponadto, ze
zainteresowane panstwa czlonkowskie powinny polega¢ na ocenie dokonanej przez referencyjne
panstwo cztonkowskie, ktére ukierunkowuje dialog miedzy nimi a wnioskodawca *.

67. To jednak nie oznacza jeszcze, ze zainteresowane panstwa czlonkowskie nie maja zadnej roli do
odegrania. Wcigz maja one obowigzek powiadamiania o wszelkich powaznych zagrozeniach dla
zdrowia publicznego oraz o ,kwestiach do rozwazenia”®. W rezultacie organy zainteresowanego
panstwa czlonkowskiego uwaza si¢ za podmioty dokonujace ponownej weryfikacji oceny

przeprowadzonej przez referencyjne paristwo cztonkowskie*.

68. Po piate, nalezy uwzgledni¢ to, ze organ zainteresowanego panstwa czlonkowskiego przyczynia sie
do procesu zatwierdzenia i moze podja¢ autonomiczna decyzje w jego toku. Wynika to takze
z przewidzianej w art. 29 ust. 6 dyrektywy 2001/83 mozliwosci wydania krajowego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu tylko przez niektére zainteresowane panstwa czlonkowskie: te, ktdre
zatwierdzily dokumenty zwiazane z produktem - w razie wyrazenia sprzeciwu przez inne
zainteresowane panstwo czlonkowskie. Taki sprzeciw réwniez objety jest majaca zastosowanie
procedurg.

69. Zatem wraz nowelizacja z 2004 r. unijny ustawodawca wprowadzil poziomy dialog miedzy
wlasciwymi organami. Organy krajowe zyskaly mozliwo$¢ interwencji dopdki proces zatwierdzania
pozostaje otwarty, czyli do chwili zatwierdzenia dokumentéw zwiazanych z produktem*.

70. Podsumowujac: system przewidziany w art. 28 dyrektywy 2001/83 jest systemem opartym na logice
wspoétdecydowania. W tym systemie wszystkie wspdlpracujace organy musza osiagnac¢ porozumienie co
do trzech rodzajéw dokumentéw wymienionych w tym przepisie. Dopiero po osiggnigciu porozumienia
(bedacego aktem posrednim, przygotowawczym i wewnetrznym) wlasciwe organy przejda do wydania
indywidualnych krajowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu. Jakkolwiek kazdy z wlasciwych
organéw musi dziala¢ zgodnie z zatwierdzonymi dokumentami zwigzanymi z produktem, ich kolejne
kroki na gruncie odpowiednich systemdéw krajowych sa od siebie w duzej mierze niezalezne.

30 ,Best Practice Guide for decentralised and mutual recognition procedures” (Przewodnik po procedurze wzajemnego uznawania i procedurze
zdecentralizowanej), Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human, kwiecienn 2013 r., nr ref. dok.
CMDh/068/1996/Rev.1, zob. s. 2, w szczegdlnosci pkt 10, 11.

31 Ibidem, s. 2, pkt 10.

32 ,Sprawozdania oceniajace powinny by¢ na tyle szczegélowe, aby umozliwi¢ ich zweryfikowanie przez ekspertow z innego panstwa
cztonkowskiego”. Zobacz ,Best Practice Guide for mutual recognition and decentralised procedures” (Przewodnik po procedurze wzajemnego
uznawania i procedurze zdecentralizowanej), Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human, styczen
2017 r., s. 3. nr ref. dok.: CMDh/073/2003, Rev5, s. 3.

33 Warto doda¢, ze rozpatrywany kooperacyjny charakter procesu wynika réwniez z historii legislacyjnej nowelizacji z 2004 r., mianowicie z opisu
zawartego przez Komisje we wniosku COM(2001) 404 wersja ostateczna (ktory doprowadzit do przyjecia dyrektywy 2004/27), wedlug ktdrego
»[p]rocedura wzajemnego uznawania byla krytykowana z powodu trudnosci pojawiajacych sie w praktyce. W ramach obecnego systemu parnstwa
czlonkowskie musza uzna¢ pierwotne pozwolenie wydane przez panstwo czlonkowskie odniesienia. Zawsze trudniej jest wrocic¢ do decyzji opartej
na podstawach naukowych, anizeli wspdlnie podjac wstepng decyzje w ramach procedury wspotpracy naukowej |...]. Mialaby miejsce wspélpraca
miedzy panstwami czlonkowskimi przed podjeciem decyzji na podstawie oceny przeprowadzonej przez jedno z nich” (podkreslenie moje).
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2. Co oznacza ,potencjalne powazine zagrozenie dla zdrowia publicznego”

71. Po wyjasnieniu charakteru procedury przewidzianej w art. 28 dyrektywy 2001/83 zajme sie kwestia
sprzeciwu, jaki mozna podnie$¢ na etapie przed osiggnieciem porozumienia. Czy wlasciwe organy
w zainteresowanych panstwach czlonkowskich faktycznie moga wyrazi¢ jakiekolwiek watpliwosci
dotyczace potencjalnie nieprawidlowego obliczenia biegu okresu ochrony danych przeprowadzonego
przez referencyjne panstwo czlonkowskie?

72. Artykul 29 ust. 1 dyrektywy 2001/83 przewiduje tylko jeden rodzaj potencjalnego sprzeciwu, jaki
moze podnie$¢ zainteresowane panstwo czlonkowskie w tym postepowaniu: sprzeciw oparty na
»potencjalnym powaznym zagrozeniu dla zdrowia publicznego”.

73. Zgadzam sig, ze na pierwszy rzut oka nie wydaje sig, aby potencjalny sprzeciw sformutowany w ten
sposob mial zbyt szeroki zakres. Tak sformulowany wyjatek wydaje sie silnie zakorzeniony
w nomenklaturze procedury wzajemnego uznawania sprzed 2004 r.*". Jednakze podobnie jak w kilku
innych elementach dyrektywy 2001/83 w jej wersji sprzed 2004 r. i po 2004 r., warstwa zewnetrzna nie
do konca odpowiada temu, co skrywa sie w $rodku.

74. 1 cho¢ jezyk tego wyjatku wciaz nalezy do sfery ,wzajemnego uznawania” sprzed 2004 r., wytyczne
Komisji wydane w 2006 r. na podstawie art. 29 ust. 2 dyrektywy 2001/83 nadajace znaczenie temu
pojeciu sa znacznie bardziej rozbudowane w kwestii jego zakresu®. Analogicznie do wczesniejszej
wypowiedzi zwracam uwage, ze wytyczne Komisji z cala pewnoscia nie sa wiazace prawnie®.
Wspomniane wytyczne Komisji zawieraja jednak przydatne wyjasnienie mozliwego zakresu
rozpatrywanego pojecia.

75. Jezeli chodzi o zakres pojeciowy ,potencjalnego powaznego zagrozenia dla zdrowia publicznego”,
wytyczne z 2006 r. trudno uznaé za restryktywne. Zwracam uwage, ze w wytycznych z 2006 r.
znajduje sie¢ obszerna lista ewentualnych aspektéw, jakie moga wymaga¢ zbadania w celu stwierdzenia,
czy dany produkt leczniczy stanowi ,potencjalne powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego”. Poza
skuteczno$cig, bezpieczenstwem, jakoscia i ogdlna ocena relacji zagrozenia do korzysci, ktére to
elementy (bedac raczej niedookreslonymi pojeciami) stanowia zaledwie dodatek w celach
pogladowych, zwracam uwage, ze do kwestii wymagajacych zbadania nalezy réwniez ,informacja
o produkcie”, ktéra jest ,mylaca lub nieprawidtowa dla lekarzy lub pacjentéw”.

76. Czy kwestia okresu wylacznoéci danych miesci sie w tak szeroko zakreslonym zakresie pojeciowym
zdrowia publicznego?

77. Wstepna, podyktowana intuicja odpowiedZ na to pytanie raczej zabrzmi ,nie”. Wygasniecie
ochrony danych przyslugujacej stronie trzeciej moze by¢ kwestia prawidlowego stosowania prawa,
odpowiednich zachet stymulujacych innowacje badz kwestig z zakresu prawa wlasnosci. Nie jest to
jednak naprawde kwestia nalezaca do domeny zdrowia publicznego w zwiazku z celem rejestracji
nowego generycznego produktu leczniczego.

34 Podobnie do sytuacji sprzed 2004 r. Zobacz art. 29 dyrektywy 2001/83 w wersji sprzed 2004 r. i wyrok z dnia 16 pazdziernika 2008 r., Synthon
(C-452/06, EU:C:2008:565, pkt 29).

35 Wytyczne dotyczace definicji potencjalnego powaznego zagrozenia dla zdrowia publicznego w kontekscie art. 29 ust. 1 i 2 dyrektywy
2001/83/WE, marzec 2006 r. (Dz.U. 2006, C 133, s. 5).

36 Zobacz moja opinia w sprawach polaczonych Novartis Europharm/Komisja (C-629/15 P i C-630/15 P, EU:C:2016:1003, pkt 41), w ktdrej
nawigzatem do takiego samego stanowiska wyrazonego przez rzecznika generalnego N. Wahla w sprawie Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:342,
pkt 39 i przytoczone tam orzecznictwo).
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78. Istnieje jednak glebsza warstwa oceny ,potencjalnego powaznego zagrozenia dla zdrowia
publicznego”. Skoro wnioskodawca ubiega si¢ o pozwolenie na produkt generyczny, postepowanie
opiera si¢ na juz istniejacych danych dotyczacych produktu referencyjnego. I jesli okres ochrony
danych jeszcze nie uplynal, nie ma danych, na ktére mozna si¢ powotaé. A skoro nie mozna skorzystaé
z odpowiednich danych, to z logicznego punktu widzenia nie jest mozliwe przeprowadzenie
jakiejkolwiek oceny naukowej danego generycznego produktu leczniczego.

79. Zgadzam si¢ zatem co do istoty z argumentami podniesionymi przez rzad belgijski i rzad
Zjednoczonego Kroélestwa. Niemozno$¢ powolania si¢ na dane referencyjnego produktu leczniczego
logicznie utrudnia w moim odczuciu ocene zagrozenia produktu generycznego dla zdrowia
publicznego. Zatem porozumienie co do uptywu okresu wylacznosci danych jest zasadniczo wstepnym,
acz nieodzownym elementem procesu zatwierdzenia.

80. W $wietle powyzszych rozwazan uwazam, ze odpowiedZ na pierwsze pytanie prejudycjalne powinna
brzmie¢, ze art. 28 ust. 5 i art. 29 ust. 1 dyrektywy 2001/83 nalezy interpretowac jako oznaczajace, iz
wlasciwy organ zainteresowanego panstwa czltonkowskiego dziatajacy w zdecentralizowanej procedurze
ubiegania si¢ o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu generycznego produktu leczniczego nie ma
uprawnien do jednostronnego ustalania poczatku biegu okresu wylacznosci danych dla referencyjnego
produktu leczniczego przy wydawaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na podstawie art. 28
ust. 5 dyrektywy 2001/83. Organ ten uczestniczy jednak w takiej ocenie na wcze$niejszym etapie
procedury zdecentralizowanej na podstawie art. 28 ust. 3 i 4 dyrektywy 2001/83. Uczestniczac
w procesie zatwierdzenia, wlasciwy organ zainteresowanego panstwa czlonkowskiego staje sie
wspdtodpowiedzialny za dokumenty zatwierdzone w toku tej procedury.

C. W przedmiocie pytania 2: Dopuszczalnos¢ i zakres kontroli sgdowej w zainteresowanym
paristwie cztonkowskim

81. Wiasciwe organy zainteresowanego panstwa czlonkowskiego nie moga jednostronnie decydowaé
o kwestiach objetych zatwierdzonymi dokumentami, takich jak okres wylacznosci danych. Kwestie te
sa ustalane wspoélnie, w ramach ,mechanizmu wspdtdecydowania” na podstawie art. 28 dyrektywy
2001/83. W owym mechanizmie wspéldecydowania wlasciwe organy zainteresowanego panstwa
czlonkowskiego wspdlzatwierdzaja dokumenty zwigzane z produktem i staja sie za nie
wspoélodpowiedzialne; dokumenty te zostana nastepnie wlaczone w tre§¢ réwnoleglych krajowych
pozwolent na dopuszczenie do obrotu.

82. Z uwagi na to, ze sugerowana odpowiedz na pierwsze pytanie prejudycjalne cze$ciowo odbiega od
dokladnej tresci pytania, z ktérym zwraca si¢ do Trybunalu sad krajowy (a raczej wybiega poza tres¢
tego pytania), konieczne jest udzielenie odpowiedzi na drugie pytanie prejudycjalne. Pytanie drugie
sadu krajowego dotyczy dopuszczalnosci i zakresu kontroli sadowej tre$ci dokumentéw zwiazanych
z produktem, w tym ustalenia biegu okresu wytacznosci danych.

83. Jezeli chodzi o pytanie drugie, stanowiska stron w analizowanym postepowaniu sa zdecydowanie
rozbiezne. Jedna linia argumentacji opowiada sie za scentralizowaniem kontroli sgdowej przed sadami
referencyjnego panstwa czlonkowskiego. Tak przedstawia si¢ zasadniczo stanowisko Helm, a takze
rzadéw niemieckiego, hiszpanskiego, Irlandii oraz rzadéw finskiego i norweskiego. W ramach tej linii
argumentacji wystepuje dalsze zrdéznicowanie w kwestii, czy kontrola powinna dotyczy¢ (i)
sprawozdania oceniajacego zatwierdzonego przez wszystkie uczestniczace organy krajowe, czy tez (ii)
krajowej decyzji o udzieleniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanej przez referencyjne
panstwo czlonkowskie. Kolejna interesujaca kwestia w obu tych scenariuszach, cho¢ zapewne
szczeg6lnie w tym drugim, jest sposéb wywolania transgranicznych skutkéw prawnych takiej kontroli.
Gdyby w nastepstwie kontroli sadowej w referencyjnym panstwie czlonkowskim doszio do zmiany
krajowej decyzji o udzieleniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przyjetej w tym panstwie,
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dlaczego i w jaki sposéb 6w rezultat nalezaloby uwzgledni¢ w kazdym z zainteresowanych parstw
czlonkowskich? A w kontekscie analizowanej sprawy — jaki potencjalny wplyw mialaby kontrola
duniskiego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu Alkybend na pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu wydane w 2014 r. przez Fimeg?

84. Ta linia argumentacji wydaje sie opiera¢ na pogladzie”, ze w ramach procedury zdecentralizowanej
referencyjne panstwo czlonkowskie odgrywa istotna i rozstrzygajaca role w ocenie naukowej wniosku.
Zatem wszelkie potencjalne bledy w zatwierdzonej dokumentacji mozna przypisywaé¢ wylacznie temu
panstwu czlonkowskiemu i w nim je kwestionowa¢. Gdyby takie zakwestionowanie si¢ powiodlo, jego
wynik méglby (a nawet powinien) zostaé powielony przez wszystkie pozostale zainteresowane panstwa
czlonkowskie w ich krajowych pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu. W analizowanej sprawie
oznaczaloby to, ze kontrola sadowa jest dopuszczalna jedynie w Danii, a jej potencjalne wyniki
nalezaloby uwzgledni¢ we wszystkich pozostalych zainteresowanych panstwach czlonkowskich.

85. Druga linia argumentacji dopuszcza przeprowadzenie kontroli sadowej w zainteresowanych
panstwach czltonkowskich. Mimo ze zakres owej kontroli moze si¢ rézni¢, przyjeto, ze skoro kazde
z panstw czlonkowskich przyjmuje swoja indywidualna krajowa decyzje administracyjng, co do zasady
powinna istnie¢ mozliwos¢ kontroli owych decyzji w kazdym z panstw je przyjmujacych. Takie
stanowisko wyrazili zasadniczo spétka Astellas Pharma, rzad Zjednoczonego Kroélestwa, a takze
Komisja.

86. Przyznam, ze z kilku powodéw o charakterze pryncypialnym, jak réwniez praktycznym, zgadzam
sie z druga linia argumentacji: nie widze innej mozliwosci niz zasugerowanie, ze w procedurze
zdecentralizowanej, w ramach ktérej kazdy organ krajowy przyjmuje formalnie niezalezna decyzje
administracyjng wazna wylacznie na terytorium jego kraju, musi by¢ dostepna zdecentralizowana
kontrola sadowa w odniesieniu do kazdej indywidualnej krajowej decyzji administracyjnej. Logicznie
rzecz ujmujac, charakter kontroli musi by¢ zgodny z charakterem decyzji administracyjne;j.

1. Zdecentralizowana procedura administracyjna ze scentralizowana kontrolg sadowa?

87. Istnieja dwa zasadnicze problemy z propozycjami w ramach pierwszego podejscia
zaprezentowanymi w pkt 83 niniejszej opinii. Pierwszy problem to brak jakiejkolwiek podstawy prawnej
w formie pisemnej dla owych propozycji. Nastepnie, nawet gdyby udalo sie pominac te problemy, quod
non, to taki w istocie nowatorski rodzaj kontroli sadowej stwarzalby szereg probleméw natury
praktycznej.

88. Najpierw zajme si¢ postulatem odnoszacym sie do mozliwosci zakwestionowania sprawozdania
ocenigjacego (lub innego dokumentu zwigzanego z produktem), przypuszczalnie w referencyjnym
panstwie czlonkowskim, za czym opowiadaja sie rzady hiszpanski i finski.

89. Zwracam w zwiazku z tym uwage, ze proces zatwierdzenia polega na komunikacji (mniej lub
bardziej sformalizowanej) miedzy wlasciwymi organami administracyjnymi zainteresowanych panstw
czlonkowskich i referencyjnego panstwa czlonkowskiego. Posiadacz pierwotnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu moze nawet nie wiedzie¢, ze zostala wszczeta procedura zdecentralizowana
i uruchomiony mechanizm ,wspéldecydowania”. Jesli posiadacz pozwolenia o tym wie, malo
prawdopodobne, aby byt strong postepowania na podstawie przepiséw prawa krajowego *.

37 Omoéwionym w pkt 66 niniejszej opinii powyze;.
38 Zgodnie z art. 28 ust. 4 dyrektywy 2001/83 organy referencyjnego panstwa cztonkowskiego powiadamiaja jedynie wnioskodawce o osiagnieciu
porozumienia w ramach procedury.
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90. Nawet jesli posiadacz pozwolenia dowie si¢ o tym (poniewaz praktycznie rzecz ujmujac posiadacz
prawdopodobnie przewidzi momenty uptywu réznych okreséw wylacznosci danych dotyczacych jego
produktéw leczniczych), moga wystapi¢ trudnosci w okresleniu jego mandatu w réznych systemach
prawnych poszczegdlnych panstw cztonkowskich. Pytanie, czy posiadacz pozwolenia jest uprawiony do
zakwestionowania sprawozdania oceniajacego, pozostaje rzecz jasna kwestia z dziedziny prawa
procesowego danego referencyjnego panstwa czlonkowskiego. Prawdopodobne jest, ze w niektérych
panstwach czlonkowskich owo sprawozdanie moze zosta¢ uznane za czynnos$¢ przygotowawcza, a stad
niepodlegajaca kontroli sadowej. Raczej to ostateczne, sformalizowane pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu w referencyjnym panstwie czlonkowskim bedzie uznane za akt podlegajacy zaskarzeniu na

gruncie prawa krajowego®.

91. I ostatnia, lecz nie mniej wazna kwestia: przepisy regulujace mandat podmiotu moga réznic sie
w poszczegblnych panstwach czlonkowskich. Zatem opieranie systemu kontroli sadowej w ramach
procedury zdecentralizowanej na wylacznej wlasciwosci referencyjnego panstwa czltonkowskiego, ktdrej
zakresem hipotetycznie mozna byloby obja¢ dokument taki jak sprawozdanie oceniajace, na pewno
prowadzitoby do powstawania luk.

92. Natomiast problemy te co do zasady nie powinny pojawi¢ si¢ w kontekscie kontroli sadowej
skierowanej przeciwko (ostatecznej) decyzji o udzieleniu krajowego pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu przyjetej przez referencyjne panstwo czlonkowskie. W tym przypadku pojawiaja sie jednak inne
powazne problemy odnoszace sie do terytorialnego charakteru kazdego z pozwolen na dopuszczenie do
obrotu i nierozlacznie zwiazanego z tym terytorialnego charakteru kontroli sadowej przeprowadzanej
w tych panstwach czlonkowskich.

93. Juz w punkcie wyjscia niejasne jest dla mnie, co winien zaskarza¢ posiadacz pierwotnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w scenariuszu takim jak zaistnialy w postepowaniu gléwnym.
Astellas Pharma chce zaskarzy¢ decyzje Fimei. Nalezy zapyta¢, dlaczego ta skarga powinna zostac
wniesiona w Danii. Nawet gdyby uwzgledni¢ sugestie, ze sady durnskie moga (posrednio lub nawet
bezposrednio?) zbada¢ legalno$¢ decyzji przyjetej przez finski organ regulacyjny, trudno pojaé, jak
zatem nalezaloby ,przenie$¢” (najwyrazniej eksterytorialne) skutki takiego orzeczenia do Finlandii.
Jakie dokladnie mialyby by¢ skutki wyroku wydanego przez dunski sad w Finlandii? Czy wedlug raczej
ekspansywnej interpretacji obowiazku lojalnej i szczerej wspétpracy miedzy panstwami cztonkowskimi
polegalyby one na automatycznym stwierdzeniu niewaznosci fifiskiej decyzji o udzieleniu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu? Przez kogo? Czy raczej Fimea mialaby obowiazek wszczecia z urzedu
postepowania o stwierdzenie niewaznosci lub rewizje wlasnej decyzji?

94. Owe cokolwiek problematyczne kwestie ograniczaja sie do przypadkéw potencjalnego dotkniecia
bezprawno$cia dwu lub wszystkich réwnoleglych decyzji przyjetych przez odpowiednie organy
krajowe. Ale czy to bylby wlasciwy tok postepowania, gdyby chcie¢ zaskarzy¢ czesci decyzji Fimei
o czysto krajowym charakterze? Wsérdd przykladéw mozna wskaza¢ uchybienia proceduralne lub
nieobjecie ustalen faktycznych zatwierdzonymi dokumentami zwigzanymi z produktem, miedzy innymi
dlugosci okresu wylacznosci danych, ktéry wedlug stanu sprzed 2004 r. lub w systemie przejsciowym
po 2004 r. réznitby sie w poszczegdlnych panstwach czlonkowskich. Czy wnioskodawca w takich
przypadkach musialby zwréci¢ sie do sadu dunskiego, aby zaskarzy¢ potencjalne nieprawidtowosci
dotyczace jedynie finiskiego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu? Czy to czyni dunskie sady
wlasciwymi do orzekania w sprawach z zakresu prawa finskiego?

39 Zobacz podobne kwestie w dziedzinie zamoéwien publicznych w mojej opinii w sprawie Marina del Mediterraneo i in. (C-391/15,
EU:C:2016:651).
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95. Jako ze trudno jest obroni¢ éw postulat, w argumentacji przedstawionej w uwagach niektérych
stron oraz na rozprawie przedstawiono pewien wariant posredni. Wariant ten polegalby zasadniczo na
podziale kontroli sadowej na dwie czesci: (i) czes¢ decyzji objeta zakresem zwiazanych z produktem
dokumentéw zatwierdzonych w ramach procedury zdecentralizowanej i (ii) cze$¢ o czysto krajowym
charakterze. Kontrola pierwszej czesci powinna zosta¢ ,scentralizowana”, tj. przeprowadzona przez sad
referencyjnego panstwa czlonkowskiego. Kontrola drugiej cze$ci powinna zosta¢ ,zdecentralizowana”,
tj. przeprowadzona przez sady kazdego zainteresowanego panstwa czlonkowskiego.

96. Prawda jest, ze 6w postulat pozwolitby zmniejszy¢ skale niektérych wyzej wspomnianych
probleméw, przynajmniej na poziomie zasad. Jednakze abstrahujac od wciaz istniejacego problemu
braku podstawy prawnej dla takich postulatéw, mam spore zastrzezenia co do praktycznej mozliwosci
zarysowania wyraznej i przewidywalnej linii podzialu miedzy elementami krajowymi i pozostalymi. Co
z elementami, ktére maja pewne podstawy w pierwotnym porozumieniu, ale zostaly dalej rozwinigte?
Co z elementami uznaniowymi? I przede wszystkim jak posiadacz pierwotnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu mialby rozwikta¢ wszystkie te elementy, by méc zadecydowaé, gdzie wnie$¢
pozew?

97. Nie bez przyczyny zasady okre$lajace wlasciwo$¢, niezaleznie od tego, czy rozdzielajace ja pionowo
(miedzy Unie Europejska i panstwa czlonkowskie), czy tez poziomo (miedzy poszczegélne panstwa
czlonkowskie), zazwyczaj bazuja raczej na formalnym elemencie autorstwa aktu (kto wydat zaskarzany
akt), anizeli na prébach rozwiklania poszczegdlnych kwestii materialnych.

98. Wreszcie wszystkie te problematyczne kwestie opieraly si¢ na zalozeniu, ze wszystkie poszczegdlne
podmioty porozumieja sie, uznaja wzajemne uprawnienia, beda wspélpracowac i postepowaé w dobrej
wierze. A je$li nie? Wryobrazmy sobie, Ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane
w referencyjnym panstwie cztonkowskim zostaje tam zaskarzone i sad dochodzi do wniosku, ze dany
organ administracyjny naruszyl prawo. Jednak po zapoznaniu si¢ z trescia jego orzeczenia organy
administracyjne zainteresowanych panstw czlonkowskich nie zgadzaja si¢ z taka ocena.

99. W kazdym funkcjonujacym porzadku prawnym w takiej chwili autorytet formalny przewaza nad
wzgledami materialnymi. Ostateczne orzeczenie sadu musi by¢ uwzglednione przez funkcjonujacy
w tym samym porzadku prawnym organ administracji, nawet jesli sie¢ on z nim zasadniczo nie zgadza.
W skrécie rzecz ujmujac — podstawowa i niemozliwa do pokonania przeszkoda dla udzielenia na
pytanie drugie, z ktérym zwraca si¢ sad krajowy, odpowiedzi bazujacej na pierwszej linii argumentacji,
jest calkowity brak autorytetu formalnego® na szczeblu poziomym™.

2. Zdecentralizowana procedura wymaga zdecentralizowanej kontroli

100. W zwigzku z powyzszym dochodze do prostego wniosku: zdecentralizowana procedura
administracyjna wymaga zdecentralizowanej kontroli sadowej. Nie ma rzecz jasna watpliwosci, ze
podstawa ostatecznego krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest wspélna, zawarta
w zatwierdzonych dokumentach zwigzanych z produktem, ktére organy wszystkich zainteresowanych

40 Jestem gotéw zaakceptowal (w niektdrych kregach bez watpienia pogardliwa) latke prawnika tradycjonalisty, a nawet pozytywisty, ktory wierzy,
ze dla prawidlowego funkcjonowania systemu prawnego istotne sa autorytet formalny i hierarchia. Jakkolwiek intrygujace moga sie one
wydawa¢ na poziomie abstrakcyjnych postulatéw teoretycznoprawnych, nie jestem pewien, czy odpowiedz dazaca do wdrozenie zalozen
(niezaleznie ktérego nurtu) europejskiego pluralizmu prawnego bylaby pomocna dla sadu krajowego w analizowanej sprawie (nie moéwié
o udzieleniu konkretnych i uzytecznych wskazéwek dotyczacych pracy organdéw administracyjnych w ocenie wnioskéw o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu).

4

—_

Dla kompletnosci wywodu mozna doda¢, ze odpowiedZz proponowana przez niektére strony postepowania w analizowanej sprawie brzmi, ze
gdyby zaistnial spér o obliczenie biegu okresu wylacznosci danych i o wazno$¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego dla produktu
leczniczego w indywidualnej sprawie miedzy dwoma lub wigksza liczbg panstw czlonkowskich, takie pytanie nalezy obowiazkowo skierowa¢ do
Trybunalu Sprawiedliwosci w trybie art. 267 TFUE. To jednak nie stanowi zadnej uporzadkowanej odpowiedzi. Funkcja mechanizmu orzeczenia
prejudycjalnego przewidziana w traktacie jest zapewnienie jednolitej wykladni prawa unijnego i oceny waznosci aktéw instytucji unijnych, a nie
rozstrzyganie indywidualnych spraw zawislych przed sadami krajowymi, a tym bardziej nie jest nia arbitraz w czysto faktycznych sporach
miedzy panstwami cztonkowskimi w indywidualnych sprawach.
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panstw czlonkowskich maja obowiazek wlaczy¢ w tre$¢ krajowych decyzji. Nie ma réwniez watpliwosci,
ze ostatecznymi aktami, ktére wywotuja skutki prawne na terytorium kazdego uczestniczacego panstwa
czlonkowskiego, sa i wciaz pozostaja odpowiednie krajowe decyzje o udzieleniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu.

101. Ze wszystkich wzgledéw wymienionych w poprzedniej czeséci, nie tylko z uwagi na poszanowanie
art. 47 ust. 1 Karty praw podstawowych, ale raczej dla zachowania podstawowej logiki systemu, nie
dostrzegam zadnego innego wariantu niz uznanie réownoleglej pelnej kontroli sadowej odpowiedniej
decyzji o udzieleniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanej w wyniku procedury
zdecentralizowanej w ktérymkolwiek panstwie czlonkowskim, czyli w referencyjnym panstwie
czlonkowskim i w zainteresowanych panstwach czlonkowskich.

102. Jednak z punktu widzenia ogélnej konstrukcji procedury nie ma niczego rewolucyjnego w takiej
propozycji, jesli wzia¢ pod uwage dotychczasowy udzial wszystkich zainteresowanych panstw
czlonkowskich w procedurze zdecentralizowanej. Wszystkie wtasciwe organy panstw cztonkowskich
uczestnicza w procedurze. Kazdy z nich ma zatwierdzi¢ dokumenty zwigzane z produktem. W razie
braku porozumienia kazdy z tych organdéw moze zablokowa¢ proces i uruchomié¢ procedure
koncyliacyjna, a nawet przekazaé sprawe do Agencji. Kazdy z nich ma obowiazek wydac¢ osobna decyzje
krajowa, ktéra przeklada na krajowy akt administracyjny to, co zostalo uprzednio uzgodnione.

103. W tym kontekscie jedynym rozsadnym i sprawiedliwym wariantem wydaje si¢ dopuszczenie
mozliwosci obrony przez kazdy z tych organéw poczynionych wspélnych ustalen przed wlasciwym
sadem krajowym. I znéw odwolujac sie¢ do metafory gastronomicznej: nie mozna uznaé, ze organy
panstw czlonkowskie obowiazane sa podac posilek, ktéry zmuszone byly przyjaé. Byly w kuchni, kiedy
przyrzadzano positek i mogly wypowiedzie¢ sie co do jego przygotowania. Sa zatem
wspétodpowiedzialne za jego jakos¢.

104. Przyznaje, ze proponowane przeze mnie rozwigzanie moze skutkowa¢ partykularyzmem. Sady
kazdego z zainteresowanych panstw czlonkowskich beda bowiem mogly przyja¢ wlasny poglad
w kwestiach takich jak prawidlowo$¢ ustalenia biegu okresu wylacznosci danych. Moga pojawic¢ sie
sprzeczne orzeczenia.

105. Jednakowoz na ten zarzut da si¢ odpowiedzie¢ dwojako, abstrahujac od tego, ze i tak nie ma
lepszej alternatywy. Po pierwsze, jest to po prostu konieczne nastepstwo wprowadzenia
zdecentralizowanego systemu na podstawie art. 28 dyrektywy 2001/83. Taki jest skutek systemu
zlozonego z osobnych krajowych pozwolenn na dopuszczenie do obrotu. To, ze wszystkie pozwolenia
odnosza sie do wspoélnie przygotowanych i zatwierdzonych dokumentéw zwiazanych z produktem, nie
pozbawia konicowej fazy calego procesu udzielania pozwolenia policentrycznego charakteru.

106. Jezeli zachodzi — jak sugeruje grupa interwenientéw w analizowanej sprawie — koniecznosc¢
ustanowienia w pelni funkcjonalnego i jednolitego rynku produktéw leczniczych, dla ktérego tak
pojmowana zdecentralizowana procedura kontroli sagdowej bylaby przeszkoda, najlepiej byloby zglosi¢
owe potrzeby ustawodawcy europejskiemu i rozpoczaé wprowadzanie odpowiedniego systemu
prawnego odzwierciedlajacego te potrzeby. Uwazam jednak za niedopuszczalne przyjecie w pierwszej
kolejnosci dos$¢ zdecentralizowanych ram ustawodawczych®, a nastepnie przedstawianie argumentu
potrzeby wprowadzenia jednolitego systemu, by skutecznie pozbawi¢ poszczegélnych wnioskodawcédw
ochrony prawnej w ramach tego spartykularyzowanego ustawodawczo systemu. Moéwiac prosciej,
integracja rynkowa nie jest dobrym powodem, by tworzy¢ luki w ochronie prawne;j.

42 Zobacz ewolucja systemu lezaca u podstaw nowelizacji z 2004 r., opisana w pkt 51 i 69 powyzej.
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107. Po drugie, zwracam uwage, ze panstwa czlonkowskie maja obowigzek wzajemnego przekazywania
sobie informacji na podstawie przepiséw dyrektywy 2001/83%, a takze w ramach ogdlnego obowiazku
lojalnej wspoélpracy przewidzianego w art. 4 ust. 3 TUE. Jezeli zatem ktérykolwiek z wiasciwych
organéw zainteresowanych panstw czlonkowskich wykryje problem prawdopodobnie uchybiajacy
prawidlowosci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez zainteresowane panstwa
czlonkowskie, w tym referencyjne panstwo czlonkowskie, 6w organ powinien o tym odpowiednio
powiadomi¢ swoich odpowiednikéw. Moze to doprowadzi¢ do weryfikacji istniejacych krajowych
pozwolenn na dopuszczenie do obrotu, na przyklad w drodze mechanizmu kontroli z urzedu na
podstawie odpowiednich przepiséw prawa krajowego.

108. Wreszcie sad odsylajacy zwrécil sie z pytaniem szczegdtowym o wlasciwos¢ sadu krajowego
zainteresowanego panstwa czlonkowskiego do kontroli legalnosci pierwotnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydanego w innym panstwie cztonkowskim, w tym o zgodno$¢ z dyrektywa
2001/83.

109. Zwazywszy na ograniczenia terytorialne, jakim podlega procedura zdecentralizowana, oraz zgodnie
z ogolna logika odpowiedzi udzielonej na pytanie drugie sadu odsylajacego uwazam, ze legalnos¢ nalezy
bada¢ w panstwie cztonkowskim, ktére wydato pierwotne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

110. W zwiazku z powyzszym sugeruje, by odpowiedZ na pytanie drugie sadu odsylajacego brzmiata:
sady zainteresowanego panstwa czlonkowskiego sa wlasciwe do rozpoznawania odwotann wnoszonych
przez posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego oraz do
kontroli poczynionych przez wlasciwy organ tego samego zainteresowanego panstwa czlonkowskiego
ustalen dotyczacych rozpoczecia biegu okresu wylacznosci danych. Sad krajowy nie moze jednak
przeprowadza¢ kontroli legalno$ci pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udzielonego
w innym panstwie cztonkowskim, poniewaz legalno$¢, réwniez rozumiana jako zgodno$é z dyrektywa
2001/83, winna zosta¢ zbadana w panstwie czlonkowskim, ktére wydalo pierwotne pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

IV. Wnioski

111. W s$wietle powyzszych rozwazan proponuje, aby na pytania przedstawione przez Korkein
hallinto-oikeus (najwyzszy sad administracyjny, Finlandia) Trybunal odpowiedzial nastepujaco:

(1) Artykul 28 ust. 5 i art. 29 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67) nalezy interpretowaé w ten sposdb, ze wlasciwy
organ zainteresowanego panstwa czlonkowskiego dzialajacy w ramach zdecentralizowanej
procedury udzielania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu generycznego produktu leczniczego
nie ma uprawnienn do jednostronnego ustalania poczatku biegu okresu wytacznosci danych dla
referencyjnego produktu leczniczego przy wydawaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
podstawie art. 28 ust. 5 dyrektywy 2001/83. Organ ten uczestniczy jednak w takiej ocenie na
wczesniejszym etapie procedury zdecentralizowanej na podstawie art. 28 ust. 3 i 4 dyrektywy
2001/83. Uczestniczac w procesie zatwierdzenia, wlasciwy organ zainteresowanego panstwa
czlonkowskiego staje sie wspdétodpowiedzialny za dokumenty zatwierdzone w toku tej procedury.

(2) Sady zainteresowanego panstwa czlonkowskiego sa wlasciwe do rozpoznawania odwolan
wnoszonych przez posiadaczy pozwolenn na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu
leczniczego oraz do kontroli poczynionych przez wlasciwy organ tego samego zainteresowanego
panstwa czlonkowskiego ustalent dotyczacych rozpoczecia biegu okresu wytacznosci danych. Sad
krajowy nie moze jednak przeprowadza¢ kontroli legalnos$ci pierwotnego pozwolenia na

43 Zobacz art. 112 dyrektywy 2001/83.
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dopuszczenie do obrotu udzielonego w innym panstwie czlonkowskim, poniewaz legalnosc,
réwniez rozumiana jako zgodno$¢ z dyrektywa 2001/83, winna zosta¢ zbadana w panstwie
czlonkowskim, ktére wydalo pierwotne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
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