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W Zbiér Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (piata izba)

z dnia 3 lipca 2019 r.*

Odestanie prejudycjalne — Artykuly 34 i 36 TFUE — Swobodny przeplyw towaréw — Srodki o skutku
réwnowaznym z ograniczeniami ilo§ciowymi — Ochrona zdrowia i zycia ludzi — Przywéz réwnolegly
produktéw leczniczych — Referencyjne produkty lecznicze i generyczne produkty lecznicze — Warunek,
wedle ktérego zaréwno przywozony produkt leczniczy, jak i produkt leczniczy bedacy przedmiotem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w panstwie czlonkowskim przywozu powinny by¢ albo oba
referencyjnymi produktami leczniczymi, albo oba generycznymi produktami leczniczymi

W sprawie C-387/18,

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie (Polska)
postanowieniem z dnia 18 kwietnia 2018 r., ktére wplyneto do Trybunatlu w dniu 12 czerwca 2018 r.,
W postepowaniu:

Delfarma sp. z o.o.

przeciwko

Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobéjczych,

TRYBUNAL (piata izba),

w skladzie: E. Regan, prezes izby, C. Lycourgos, E. Juhdsz, M. Ilesi¢ i L. Jarukaitis (sprawozdawca),
sedziowie,

rzecznik generalny: G. Hogan,

sekretarz: A. Calot Escobar,

uwzgledniajac procedure pisemna,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu Delfarma sp. z o.0. przez J. Dudzika, radce prawnego,

— w imieniu rzadu polskiego przez B. Majczyne, dzialajacego w charakterze pelnomocnika,

— w imieniu rzadu czeskiego przez M. Smolka i J. VIacila, dzialajacych w charakterze pelnomocnikéw,

* Jezyk postepowania: polski.
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— w imieniu Irlandii przez M. Browne, G. Hodge, J. Quaney i A. Joyce’a, dzialajacych w charakterze
pelnomocnikéw, wspieranych przez C. Donnelly’ego, barrister,

— w imieniu rzadu wloskiego przez G. Palmieri, dzialajagca w charakterze petnomocnika, wspierana
przez M. Russo, avvocato dello Stato,

— w imieniu Komisji Europejskiej przez K. Herrmann, E. Manhaevego oraz A. Siposa, dzialajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

podjawszy, po wysluchaniu rzecznika generalnego, decyzje o rozstrzygnieciu sprawy bez opinii,

wydaje nastepujacy

Wyrok
Whniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wyktadni art. 34 i 36 TFUE.

Whniosek ten zostal ztozony w ramach sporu miedzy Delfarma sp. z 0.0. a Prezesem Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Polska) (zwanym dalej
»prezesem urzedu”) w przedmiocie odmowy wydania pozwolenia na przywéz réwnolegly generycznego
produktu leczniczego.

Ramy prawne

Prawo Unii

Zgodnie z art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego sie¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67, sprostowania: Dz.U. 2009, L 87, s. 174 i Dz.U. 2011, L 276, s. 63),
zmienionej dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2012/26/UE z dnia 25 pazdziernika 2012 r.
(Dz.U. 2012, L 299, s. 1) (zwanej dalej ,dyrektywa 2001/83”):

,<Zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w panstwie czlonkowskim bez
pozwolenia na wprowadzenie [dopuszczenie] do obrotu wydanego przez wlasciwe organy tego panstwa
czlonkowskiego zgodnie z niniejsza dyrektywa lub pozwolenia udzielonego zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 726/2004 [Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacym
wspdlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do
celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacym Europejska Agencje Lekow (Dz.U.
2004, L 136, s. 1)] w zwigzku z rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
[z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz
zmieniajacym rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE
i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. 2006, L 378, s. 1)] oraz rozporzadzeniem (WE)
nr 1394/2007 [Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw
leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajacym dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE)
nr 726/2004 (Dz.U. 2007, L 324, s. 121)].

[...]".

Artykut 8 ust. 3 tej dyrektywy okresla dane i dokumenty, ktére nalezy zalaczy¢ do wniosku o wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zlozonego do wlasciwego organu danego panstwa
czlonkowskiego, ktére obejmuja wyniki badan farmaceutycznych (fizyko-chemicznych, biologicznych
lub mikrobiologicznych), przedklinicznych (toksykologicznych i farmakologicznych) i klinicznych.
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Artykul 10 wspomnianej dyrektywy stanowi:

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

[...]
2. Do celéw niniejszego artykulu:

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

b) ,generyczny produkt leczniczy” oznacza produkt leczniczy posiadajacy ten sam jako$ciowy
i ilosciowy skltad w substancjach czynnych oraz te sama posta¢ farmaceutyczna jak [co]
referencyjny produkt leczniczy oraz ktérego bioréwnowaznos¢ wzgledem referencyjnego produktu
leczniczego zostala udowodniona w drodze przeprowadzenia odpowiednich badan biodostepnosci

[...].
[...]"”.

Prawo polskie

Artykul 2 pkt 7b ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (zwanej dalej ,ustawa”)
definiuje pojecie ,importu réwnoleglego” w nastepujacy sposéb:

»[...] kazde dziatanie w rozumieniu art. 72 ust. 4, polegajace na sprowadzeniu z panstw czltonkowskich
Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym produktu leczniczego spelniajacego lacznie
nastepujace warunki:

a) sprowadzony produkt leczniczy posiada te samg substancje czynna (substancje czynne), co najmniej
te same wskazania do 3. poziomu kodu ATC/ATCvet (kod miedzynarodowej klasyfikacji
anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej produktéw leczniczych / kod miedzynarodowej klasyfikacji
anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej produktéw leczniczych weterynaryjnych), te sama moc, te
samg droge podania oraz te samg postac jak [co] produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub posta¢ zblizona, ktéra nie powoduje powstania réznic
terapeutycznych w stosunku do produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

b) sprowadzony produkt leczniczy i produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej sa odpowiednio w panstwie, z ktérego produkt jest sprowadzony, i na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jednoczesnie referencyjnymi produktami leczniczymi albo
jednoczesnie odpowiednikami referencyjnych produktéw leczniczych”.

Artykut 21a ust. 5 ustawy przewiduje:
»W przypadku gdy Prezes Urzedu nie jest w stanie na podstawie posiadanej dokumentacji rozstrzygnac,

czy réznice pomiedzy produktem leczniczym z importu réwnoleglego a produktem leczniczym
posiadajacym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej moglyby
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by¢ uznane za istotne z punktu widzenia bezpieczenistwa lub skutecznosci tego produktu, wystepuje do
odpowiednich wladz panstwa czlonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa cztonkowskiego
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strony umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, z ktérego produkt leczniczy jest sprowadzany, o dodatkowa dokumentacje, inna niz
okreslong w ust. 7 i 8”.

Postepowanie przed sadem krajowym i pytanie prejudycjalne

Spétka Delfarma jest przedsigbiorstwem prowadzacym dzialalno§¢ w zakresie przywozu réwnoleglego
produktéw leczniczych na rynek polski. Przedstawila ona prezesowi urzedu wniosek o wydanie
pozwolenia na import réwnolegly ze Zjednoczonego Krdlestwa produktu leczniczego ,Sumamed,
Azithromycinum, tabletki powlekane, 500 mg” (zwanego dalej ,Sumamedem”), w Zjednoczonym
Krolestwie nazywanego ,Azithromycin 500 mg Film-Coated Tablets” (dalej jako ,Azithromycin”).
W swym wniosku spélka Delfarma wskazala, ze Azithromycin, dopuszczony do obrotu
w Zjednoczonym Kroélestwie, oraz Sumamed, dopuszczony do obrotu w Polsce, sa w pelni tozsame.

Decyzja z dnia 13 czerwca 2017 r. prezes urzedu oddalit 6w wniosek na podstawie art. 2 pkt 7b ustawy
po stwierdzeniu, ze Azithromycin zostal dopuszczony do obrotu w Zjednoczonym Kroélestwie na
postawie wniosku skréconego, jako odpowiednik referencyjnego produktu leczniczego, natomiast
Sumamed zostal dopuszczony do obrotu w Polsce na podstawie pelnej dokumentacji, jako
referencyjny produkt leczniczy. W uzasadnieniu swej decyzji prezes urzedu stwierdzit w szczegélnosci,
ze zakaz ograniczen iloSciowych w przywozie oraz $rodkéw o skutku réwnowaznym wynikajacy
z art. 34 TFUE nie stanowi przeszkody w stosowaniu zakazéw i ograniczen uzasadnionych wzgledami
ochrony zdrowia i zycia.

We wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy spétka Delfarma wniosta do prezesa urzedu o odmowe
zastosowania art. 2 pkt 7b lit. b) ustawy, z tego wzgledu, ze przepis ten ustanawia ograniczenie
w swobodnym przeplywie towaréw, zakazane przez art. 34 TFUE. Na poparcie tego wniosku spétka
Delfarma, po pierwsze, nie zgodzila si¢ z twierdzeniem, ze odpowiednika referencyjnego produktu
leczniczego nie mozna uznaé za identyczny lub podobny do referencyjnego produktu leczniczego tylko
z uwagi na fakt, iz produkty te zostaly dopuszczone na podstawie réznych dokumentacji. Po drugie,
podniosta ona, ze dodatkowy wymodg zawarty w art. 2 pkt 7b lit. b) ustawy, wedlug ktdrego
przywozony produkt leczniczy i produkt leczniczy dopuszczony do obrotu w panstwie przywozu
powinien naleze¢ do tej samej kategorii rejestracyjnej produktéw leczniczych, ma charakter formalny
i nie jest uzasadniony wzgledami ochrony zdrowia publicznego.

Decyzja z dnia 3 sierpnia 2017 r. prezes urzedu utrzymal w mocy swoja wcze$niejsza decyzje,
stwierdzajac, ze dokumentacja referencyjnego produktu leczniczego nie moze zosta¢ potraktowana
jako potwierdzenie jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci odpowiednika referencyjnego produktu
leczniczego oraz ze dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, dla ktérego organ rejestracyjny nie
posiada dokumentacji pozwalajacej na weryfikacje danych, stanowi zagrozenie dla zycia i zdrowia, co
uzasadnia wymdg przewidziany w art. 2 pkt 7b lit. b) ustawy.

Na poparcie skargi wniesionej do sadu odsylajacego na te decyzje spétka Delfarma zarzucila prezesowi
urzedu, ze zaniechal poréwnania rozpatrywanych produktéw leczniczych, pomimo ze dysponowal
informacjami otrzymanymi od wlasciwego organu Zjednoczonego Kroélestwa i ze nie bylo réwniez
przeszkéd, aby w trybie art. 21a ust. 5 ustawy, jesli uznalby to za konieczne, zwrdcit si¢ on do tego
organu o przestanie dodatkowych informacji. Spétka podniosta, ze prezes urzedu btednie przyjal, ze
art. 2 pkt 7b lit. b) ustawy jest uzasadniony wzgledami bezpieczenstwa, podczas gdy taka wykladnia
owego przepisu doprowadzila do wykluczenia mozliwosci zbadania tozsamos$ci terapeutycznej
rozpatrywanych produktéw i do wydania decyzji stanowiacej ograniczenie swobody przeplywu
towardw, nieuzasadnione na podstawie art. 36 TFUE.
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Sad odsylajacy jest zdania, Ze rozstrzygniecie sporu wymaga przesadzenia, czy traktat TFUE stoi na
przeszkodzie stosowaniu art. 2 pkt 7b lit. b) ustawy, zgodnie z ktérym niespelnienie przewidzianego
w nim wymogu moze stanowi¢ samodzielna i wylaczna podstawe odmowy wydania pozwolenia na
przywéz réwnolegly produktu leczniczego.

W ocenie sadu odsylajacego z orzecznictwa Trybunalu wynika restrykcyjne stanowisko co do
wprowadzania ograniczenn swobodnego przeplywu towaréw w zakresie dotyczacym produktow
farmaceutycznych. Zywi on zatem watpliwosci co do tego, czy prawo Unii pozwala odméwié¢ wydania
pozwolenia na przywoéz réwnolegly produktu leczniczego z tego tylko wzgledu, Ze wniosek nie spelnia
dodatkowego wymogu formalnego, takiego jak wymdg przewidziany w art. 2 pkt 7b lit. b) ustawy, na
podstawie ktérego przywozony produkt leczniczy i produkt leczniczy dopuszczony do obrotu
w panstwie czlonkowskim przywozu powinny by¢ przedmiotem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
w oparciu o tozsama dokumentacje.

Sad odsylajacy zastanawia sie w szczegélnosci nad zgodnoscia z zasada proporcjonalnosci przepisu,
ktory pozwala odmoéwi¢ wydania pozwolenia na przywdz réwnolegly produktu leczniczego w braku
tozsamej dokumentacji, podczas gdy zgodnie z prawem krajowym prezes urzedu moze zwrécic sie do
wlasciwych organdéw panstwa czlonkowskiego wywozu o przekazanie mu odpowiedniej dokumentacji
w celu poréwnania omawianych produktéw leczniczych.

W tych okolicznosciach Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie (Polska) postanowil zawiesi¢
postepowanie i zwréci¢ sie do Trybunatu z nastepujacym pytaniem prejudycjalnym:

»Czy prawo unijne, w szczegélnosci art. 34 i art. 36 TFUE, sprzeciwia si¢ uregulowaniu krajowemu,
zgodnie z ktérym pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w panstwie czlonkowskim produktu
leczniczego z importu réwnoleglego nie moze by¢ udzielone wylacznie z tego powodu, ze produkt
leczniczy bedacy przedmiotem importu réwnoleglego zostal dopuszczony w panstwie czlonkowskim
wywozu jako odpowiednik produktu referencyjnego, tj. na podstawie skréconej dokumentaciji,
a w panstwie czlonkowskim przywozu taki produkt leczniczy zostal dopuszczony do obrotu jako
referencyjny produkt leczniczy, tj. na podstawie pelnej dokumentacji, przy czym taka odmowa
nastepuje bez badania zasadniczej tozsamosci terapeutycznej obu produktéw oraz bez wystapienia
organu krajowego — pomimo takiej mozliwosci — o dokumentacje do odpowiedniego organu
w panstwie wywozu?”.

W przedmiocie pytania prejudycjalnego

Poprzez swoje pytanie sad odsylajacy dazy w istocie do ustalenia, czy art. 34 i 36 TFUE nalezy
interpretowa¢ w ten sposéb, ze stoja one na przeszkodzie przepisom panstwa czlonkowskiego takim
jak przepisy rozpatrywane w postepowaniu gléwnym, ktére dla wydania pozwolenia na przywoz
réwnolegly produktu leczniczego wymagaja, aby 6w produkt leczniczy i produkt leczniczy bedacy
przedmiotem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w tym panstwie czlonkowskim byly oba
referencyjnymi produktami leczniczymi lub oba generycznymi produktami leczniczymi, i ktére
w konsekwencji zakazuja wydania jakiegokolwiek pozwolenia na przywéz réwnolegly produktu
leczniczego, jezeli jest on generycznym produktem leczniczym, gdy produkt leczniczy dopuszczony juz
do obrotu w tym panstwie cztonkowskim jest produktem referencyjnym.

W tym wzgledzie nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z art. 6 ust. 1 akapit pierwszy dyrektywy 2001/83
zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony po raz pierwszy do obrotu w panstwie
czlonkowskim bez pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez wlasciwe organy tego
panstwa czlonkowskiego zgodnie z ta dyrektywa lub bez pozwolenia udzielonego zgodnie
z rozporzadzeniem nr 726/2004. Do wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nalezy zalaczy¢
dane i dokumenty, o ktérych mowa w art. 8 ust. 3 tej dyrektywy, nawet jesli dany produkt leczniczy
objety jest juz pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu wydanym przez wlasciwe wladze innego
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panstwa czlonkowskiego (zob. podobnie wyroki: z dnia 12 listopada 1996 r., Smith & Nephew
i Primecrown, C-201/94, EU:C:1996:432, pkt 19; z dnia 16 grudnia 1999 r., Rhone-Poulenc Rorer
i May & Baker, C-94/98, EU:C:1999:614, pkt 23; z dnia 10 wrze$nia 2002 r., Ferring, C-172/00,
EU:C:2002:474, pkt 19).

Jednakze z orzecznictwa Trybunalu wynika, ze dyrektywa 2001/83 nie moze mie¢ zastosowania do
produktu leczniczego, ktéry korzysta z pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w jednym panstwie
czlonkowskim i ktérego przywéz do innego panstwa czlonkowskiego stanowi przywéz réwnolegly
wzgledem produktu leczniczego posiadajacego juz pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w tym
drugim panstwie czlonkowskim, jako ze 6w przywozony produkt leczniczy nie moze w takim
przypadku zosta¢ uznany za wprowadzony po raz pierwszy do obrotu w panstwie czlonkowskim
przywozu. Taka sytuacja jest zatem objeta postanowieniami traktatu FUE dotyczacymi swobodnego
przeplywu towaréw (zob. podobnie wyroki: z dnia 12 listopada 1996 r., Smith & Nephew
i Primecrown, C-201/94, EU:C:1996:432, pkt 21; z dnia 16 grudnia 1999 r., Rhone-Poulenc Rorer
i May & Baker, C-94/98, EU:C:1999:614, pkt 27; zob. takze, w odniesieniu do srodkéw ochrony roslin,
wyrok z dnia 6 listopada 2014 r., Mac, C-108/13, EU:C:2014:2346, pkt 27 i przytoczone tam
orzecznictwo, a w odniesieniu do weterynaryjnych produktéw leczniczych — wyrok z dnia
27 paidziernika 2016 r., Audace i in., C-114/15, EU:C:2016:813, pkt 51 i przytoczone tam
orzecznictwo).

Nalezy przypomnie¢, ze z utrwalonego orzecznictwa wynika, iz wszelkie uregulowania danego panstwa
czlonkowskiego mogace utrudnia¢, bezposrednio lub posrednio, rzeczywiscie lub potencjalnie, handel
wewnatrz Unii nalezy uznaé¢ za $rodki o skutku réwnowaznym z ograniczeniami ilo$ciowymi
w rozumieniu art. 34 TFUE (zob. podobnie wyroki: z dnia 20 maja 1976 r., de Peijper, 104/75,
EU:C:1976:67, pkt 12; z dnia 23 grudnia 2015 r., Scotch Whisky Association i in.,, C-333/14,
EU:C:2015:845, pkt 31 i przytoczone tam orzecznictwo).

Swobodny przeplyw towaréw oznacza, ze podmiot gospodarczy, ktéry kupil produkt leczniczy legalnie
sprzedawany w panstwie cztonkowskim na podstawie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego
w tym panstwie, moze dokona¢ przywozu tego produktu leczniczego do innego panstwa
czlonkowskiego, w ktérym produkt ten posiada juz pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, bez
obowigzku uzyskania takiego pozwolenia zgodnie z dyrektywa 2001/83 i bez konieczno$ci dostarczenia
wszystkich danych i dokumentéw wymaganych przez te dyrektywe dla celéw kontroli skutecznosci
i bezpieczenstwa produktu leczniczego (zob. podobnie wyrok z dnia 10 wrze$nia 2002 r., Ferring,
C-172/00, EU:C:2002:474, pkt 21 i przytoczone tam orzecznictwo).

Z art. 34 i 36 TFUE wynika, ze panstwo czlonkowskie nie moze utrudnia¢ przywozu réwnoleglego
produktu leczniczego poprzez nakladanie na podmiot dokonujacy przywozu obowiazku przestrzegania
takich samych wymogdéw jak wymogi majace zastosowanie do przedsiebiorstw, ktére wnosza
o wydanie po raz pierwszy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. Ma to jednak
miejsce pod warunkiem, ze przywo6z tego produktu leczniczego nie podwaza ochrony zdrowia
publicznego (zob. podobnie wyrok z dnia 16 grudnia 1999 r., Rhone-Poulenc Rorer i May & Baker,
C-94/98, EU:C:1999:614, pkt 40).

Jest zatem istotne, by w chwili przywozu wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego przywozu upewnil
sie w oparciu o informacje, ktérymi dysponuje, ze produkt leczniczy bedacy przedmiotem przywozu
réownoleglego i produkt leczniczy objety zezwoleniem na dopuszczenie do obrotu w panstwie
cztonkowskim przywozu, nie bedac produktami identycznymi we wszystkich aspektach, zostaly
przynajmniej wyprodukowane wedle tej samej formuly i przy uzyciu tej samej substancji czynnej i ze
maja one te same skutki terapeutyczne, a takze ze przywozony produkt leczniczy nie stwarza zadnych
probleméw pod wzgledem jakosci, skuteczno$ci i bezpieczenistwa (zob. podobnie wyroki: z dnia
12 listopada 1996 r., Smith & Nephew i Primecrown, C-201/94, EU:C:1996:432, pkt 26; a takze z dnia
16 grudnia 1999 r., Rhone-Poulenc Rorer i May & Baker, C-94/98, EU:C:1999:614, pkt 45).
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Jezeli w wyniku badania przeprowadzonego przez wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego przywozu
stwierdzi on, ze wszystkie kryteria przypomniane w poprzednim punkcie niniejszego wyroku zostaly
spelnione, przywieziony produkt leczniczy nalezy uzna¢ za juz wprowadzony do obrotu w tym
panstwie czlonkowskim i w konsekwencji produkt ten powinien zostaé objety pozwoleniem na
dopuszczenie do obrotu udzielonym dla produktu leczniczego obecnego juz na rynku, chyba ze
sprzeciwiaja sie temu wzgledy skutecznej ochrony zycia i zdrowia ludzi (zob. podobnie wyrok z dnia
12 listopada 1996 r., Smith & Nephew i Primecrown, C-201/94, EU:C:1996:432, pkt 29; zob. takze,
w odniesieniu do $rodkéw ochrony roslin, wyroki: z dnia 11 marca 1999 r., British Agrochemicals
Association, C-100/96, EU:C:1999:129, pkt 36; z dnia 6 listopada 2014 r., Mac, C-108/13,
EU:C:2014:2346, pkt 28). Tym samym organ ten jest zobowiazany do udzielenia pozwolenia na
produkt leczniczy bedacy przedmiotem przywozu réwnoleglego spelniajacy te kryteria, jezeli jest
przekonany, ze 6w produkt leczniczy, pomimo istnienia w danym przypadku réznic dotyczacych
substancji pomocniczych, nie stwarza zadnych probleméw pod wzgledem jakosci, skutecznosci
i bezpieczenstwa (wyrok z dnia 16 grudnia 1999 r., Rhéne-Poulenc Rorer i May & Baker, C-94/98,
EU:C:1999:614, pkt 45).

Opierajacy sie na orzecznictwie Trybunalu komunikat Komisji w sprawie przywozu réwnoleglego
lekéw gotowych, ktérych wprowadzenie do obrotu zostalo juz zatwierdzone z dnia 30 grudnia 2003 r.
[COM(2003) 839 wersja ostateczna] wskazuje w pkt 3, ze ,w szczegdlnosci jezeli informacja niezbedna
dla celéw ochrony zdrowia publicznego jest juz dostepna dla wlasciwych wladz panstwa
czlonkowskiego przywozu jako rezultat pierwszego wprowadzenia produktu do obrotu w tym panstwie
czlonkowskim, produkt leczniczy bedacy przedmiotem przywozu réwnoleglego zostaje objety
pozwoleniem udzielonym na podstawie proporcjonalnie uproszczonej procedury (w poréwnaniu do
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu), pod warunkiem ze produkt przywieziony zostal objety
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu w panstwie czlonkowskim pochodzenia [oraz ze] produkt
przywieziony jest wystarczajaco podobny do produktu, ktéry otrzymat juz pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu w panstwie czlonkowskim przeznaczenia, nawet jezeli istnieja réznice na poziomie substancji
pomocniczych”.

W niniejszej sprawie jest bezsporne, ze art. 2 pkt 7b lit. b) ustawy, ktéry wymaga dla celéw wydania
w Polsce pozwolenia na przywéz réwnolegly produktu leczniczego, aby éw produkt leczniczy
i produkt leczniczy bedacy przedmiotem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w tym panstwie
czlonkowskim byly oba referencyjnymi produktami leczniczymi lub oba generycznymi produktami
leczniczymi, i ktéry w konsekwencji zakazuje wydawania jakiegokolwiek pozwolenia na przywoz
rownolegly produktu leczniczego, jezeli jest on generycznym produktem leczniczym, gdy produkt
leczniczy dopuszczony do obrotu w tym panstwie czlonkowskim jest produktem referencyjnym,
stanowi przeszkode w dostepie do danego rynku dla tego generycznego produktu leczniczego i jest
w konsekwencji $rodkiem o skutku réwnowaznym z ograniczeniem ilo$ciowym, zakazanym przez
art. 34 TFUE, chyba ze jest on uzasadniony wzgledami zwigzanymi z ochrona zycia i zdrowia ludzi,
o ktérych mowa w art. 36 TFUE.

Rzad polski podnidsl, ze éw wymodg jest uzasadniony wzgledami ochrony zdrowia i zycia ludzi. Jego
zdaniem stanowi on bowiem jeden z elementéw pozwalajacych na zapewnienie, by rozpatrywane
produkty lecznicze byly zasadniczo podobne, co nie jest mozliwe w wypadku, gdy byly one
przedmiotem réznych rejestracji, opartych na odmiennych dokumentacjach. Byloby tak nawet
woéwczas, gdyby prezes urzedu uzyskal pelna dokumentacje dotyczaca produktu leczniczego
przywozonego z panstwa czlonkowskiego wywozu, poniewaz dla potwierdzenia bioréwnowaznosci
rozpatrywanych produktéw leczniczych byloby konieczne, aby referencyjny produkt leczniczy
dopuszczony do obrotu w tym panstwie czlonkowskim byl identyczny z referencyjnym produktem
leczniczym dopuszczonym do obrotu w Polsce. Zdaniem tego rzadu wymdg ten zapobiega zatem
wprowadzeniu do obrotu produktéw leczniczych, w odniesieniu do ktérych prezes urzedu nie
dysponuje dokumentacja pozwalajaca na potwierdzenie ich podobienstwa do produktéw leczniczych
korzystajacych z pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Polsce i w zwiazku z tym na
zagwarantowanie ich bezpieczenstwa i skutecznosci.

ECLIL:EU:C:2019:556 7
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Rzad ten dodal, ze wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego przywozu nie powinien domagac sie
przedstawienia kompletnej dokumentacji dotyczacej przywozonego produktu leczniczego, gdyz
charakter procedury przywozu réwnoleglego jest uproszczony wzgledem postepowania w sprawie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przewidzianego w dyrektywie 2001/83. Ponadto w braku
wymogu przewidzianego w art. 2 pkt 7b lit. b) ustawy istnialoby jego zdaniem ryzyko obejscia tej
procedury, zwazywszy, ze procedura importu réwnoleglego pozwala na osiagniecie tego samego skutku
w sposob tanszy i szybszy.

W tym wzgledzie nalezy wskaza¢, ze o ile wprawdzie wsréod doébr i intereséw chronionych przez
art. 36 TFUE zdrowie i zycie ludzi maja pierwszorzedne znaczenie i do panstw cztonkowskich nalezy,
w granicach wyznaczonych przez traktat FUE, decyzja o poziomie, na jakim zamierzaja zapewnié¢ ich
ochrone, w szczegé6lnosci w odniesieniu do stopnia surowosci kontroli, jakie nalezy przeprowadzié, to
jednak zgodnie z utrwalonym orzecznictwem s$rodek o skutku réwnowaznym z ograniczeniem
ilosSciowym w przywozie moze by¢ uzasadniony w szczegdlnosci wzgledami ochrony zdrowia i zycia
ludzi w rozumieniu tego artykulu jedynie woéwczas, jezeli srodek ten jest odpowiedni do realizacji
zamierzonego celu i nie wykracza poza to, co konieczne do jego osiagniecia (zob. podobnie wyroki:
z dnia 20 maja 1976 r., de Peijper, 104/75, EU:C:1976:67, pkt 15-17; z dnia 23 grudnia 2015 r., Scotch
Whisky Association i in., C-333/14, EU:C:2015:845, pkt 33).

Artykut 36 TFUE nie moze by¢ powolywany w szczegdlnosci w celu uzasadnienia przepiséw lub
praktyk, ktére sa wprawdzie uzyteczne, ale w przypadku ktérych aspekty ograniczajace moga by¢
wyjasnione zasadniczo troska o zmniejszenie obcigzenia administracyjnego lub wydatkéw publicznych,
chyba ze w braku tych przepiséw lub praktyk takie obciazenie lub wydatki w sposéb oczywisty
przekraczalyby granice tego, czego mozna rozsadnie wymaga¢ (wyrok z dnia 20 maja 1976 r., de
Peijper, 104/75, EU:C:1976:67, pkt 18).

W niniejszym przypadku nalezy z jednej strony wskazad, ze jak stwierdzit sad odsylajacy, art. 2 pkt 7b
lit. b) ustawy przewiduje wymdg formalny, ktérego naruszenie moze samo w sobie stanowi¢ niezalezna
podstawe odmowy wydania pozwolenia na przywéz réwnolegly produktu leczniczego. Tak wiec na
mocy tego przepisu wlasciwy organ krajowy moze odmoéwi¢ wydania takiego pozwolenia nawet bez
zbadania informacji dotyczacych omawianych produktéw leczniczych, ktérymi dysponuje, w celu
ustalenia, czy sa one podobne, podczas gdy z orzecznictwa przypomnianego w pkt 23 i 24 niniejszego
wyroku wynika, ze spoczywa na nim obowigzek przeprowadzenia takiego badania.

Z drugiej strony nie wydaje sie, by w sytuacji takiej jak rozpatrywana w postepowaniu gléwnym,
w ktdrej przywozony produkt leczniczy jest generycznym produktem leczniczym, podczas gdy produkt
leczniczy dopuszczony do obrotu w panstwie czlonkowskim przywozu jest referencyjnym produktem
leczniczym, dokumentacja odnoszaca si¢ do tego generycznego produktu leczniczego przedstawiona
przez importera oraz dokumentacja dotyczaca referencyjnego produktu leczniczego, ktéra dysponuje
6w organ, byla zasadniczo niewystarczajaca oraz by bardziej obszerna dokumentacja, obejmujaca dane
dotyczace referencyjnego produktu leczniczego bedacego przedmiotem pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w panstwie cztonkowskim wywozu, byta we wszystkich przypadkach niezbedna dla celéw
weryfikacji, czy owe produkty lecznicze zostaly przynajmniej wyprodukowane zgodnie z ta sama
formuly, przy uzyciu tej samej substancji czynnej oraz czy maja te same skutki terapeutyczne.

Ponadto, co sie tyczy informacji koniecznych do rozpatrzenia wniosku o wydanie pozwolenia na
przywéz réwnolegly produktu leczniczego, Trybunal stwierdzil juz, ze wlasciwe wladze krajowe
dysponuja $rodkami prawodawczymi i administracyjnymi, ktére moga zmusi¢ producenta lub jego
autoryzowanego przedstawiciela do dostarczenia informacji, ktérymi ten dysponuje i ktére uznaja one
za niezbedne, oraz ze zwykla wspdlpraca miedzy wladzami panstw czlonkowskich umozliwia im
wzajemne udostepnianie dokumentéw niezbednych do dokonania weryfikacji (zob. podobnie wyroki:
z dnia 20 maja 1976 r., de Peijper, 104/75, EU:C:1976:67, pkt 26, 27; z dnia 12 listopada 1996 r., Smith
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& Nephew i Primecrown, C-201/94, EU:C:1996:432, pkt 27, 28; zob. takze, w odniesieniu do srodkéw
ochrony roslin, wyrok z dnia 6 listopada 2014 r., Mac, C-108/13, EU:C:2014:2346, pkt 36
i przytoczone tam orzecznictwo).

Trybunal wyjasnil, ze wodwczas, gdy wnioskodawca nie moze uzyska¢ dostepu do wszystkich
niezbednych informacji, lecz przedstawia przynajmniej wiarygodne dowody wskazujace na to, ze dwa
produkty lecznicze nie réznia si¢ znaczaco w zakresie oceny ich bezpieczenstwa i skutecznosci,
wlasciwe organy powinny zapewni¢, by ich decyzja w sprawie mozliwosci rozszerzenia na drugi
produkt leczniczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udzielonego dla pierwszego produktu
leczniczego zostala wydana na podstawie mozliwie najbardziej kompletnych informacji, w tym na
podstawie informacji, ktére juz posiadaja lub ktére beda mogly uzyska¢ w ramach wspélpracy
z organami ds. ochrony zdrowia innych panstw czlonkowskich (wyrok z dnia 1 kwietnia 2004 r.,
Kohlpharma, C-112/02, EU:C:2004:208, pkt 20).

Wynika stad, ze to wlasciwy organ krajowy, jesli uzna, ze nie ma wystarczajacych informacji, aby
dokona¢ oceny podobienstwa przywozonego produktu leczniczego i referencyjnego produktu
leczniczego dopuszczonego juz w panstwie czlonkowskim przywozu, powinien zwréci¢ sie do
importera o przedstawienie dodatkowych informacji i, w stosownym przypadku, zazada¢ od
wlasciwego organu krajowego panstwa czlonkowskiego wywozu — w ramach wspdlpracy miedzy
panstwami czlonkowskimi — udostepnienia dokumentéw niezbednych do dokonania weryfikacji,
w tym, o ile to konieczne, dokumentéw dotyczacych referencyjnego produktu leczniczego, ktoéry jest
przedmiotem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w tym panstwie czlonkowskim. Tego rodzaju
dochodzenie, ktore, jak wskazal sad odsylajacy, jest przewidziane w art. 21a ust. 5 ustawy, nie moze
zosta¢ uznane za obcigzenie wykraczajace w sposéb oczywisty poza granice tego, czego mozna
rozsadnie wymagac.

Tym samym jedynie wéwczas, gdy pomimo przeprowadzenia tego dochodzenia wlasciwy organ krajowy
jest w dalszym ciagu poinformowany w niewystarczajagcym stopniu lub w kazdym razie gdy po
przeprowadzeniu niezbednych weryfikacji ma on watpliwosci co do tego, czy przywozony produkt
leczniczy nie stwarza jakiego$ problemu pod wzgledem jakosci, skuteczno$ci lub bezpieczenstwa,
powinien on zgodnie z orzecznictwem przypomnianym w pkt 22-24 niniejszego wyroku odméwié
wydania pozwolenia na przywdéz réwnolegly produktu leczniczego.

W tym wzgledzie nalezy wskazaé, ze w sprawie w postepowaniu gléwnym prezes urzedu posiadal juz
pelna dokumentacje dotyczaca referencyjnego produktu leczniczego Sumamed, ktéry byt przedmiotem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Polsce, oraz ze odmowa wydania pozwolenia na przywdéz
réownolegly opierata sie nie na wzgledach przywolanych w poprzednim punkcie niniejszego wyroku,
lecz wylacznie na okolicznosci, ze owe produkty lecznicze nie wchodza w zakres tej samej kategorii
rejestracyjnej, jako ze jeden z nich stanowi referencyjny produkt leczniczy, a drugi generyczny produkt
leczniczy.

Wynika z tego, ze w zakresie, w jakim wymog przewidziany w art. 2 pkt 7b lit. b) ustawy uniemozliwia
jakiekolwiek badanie podobnego charakteru omawianych produktéw leczniczych oraz jest oparty na
domniemanej systematycznej niewystarczalnosci dokumentacji dla celéw dokonania koniecznych
weryfikacji lub na ryzyku takiej niewystarczalnosci, wykracza on poza to, co konieczne do osiagniecia
powotanego celu ochrony zdrowia i zycia oséb.

Ponadto wymdg ten nie jest réwniez konieczny, aby unikna¢ ryzyka obejscia dyrektywy 2001/83,
poniewaz aby nie podlegaly procedurom pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przewidzianym w tej
dyrektywie, przywozone produkty lecznicze powinny w sposéb $cisly spelnia¢ kryteria przypomniane
w pkt 23 niniejszego wyroku i spelnienie tych kryteriow powinno zosta¢ w kazdym przypadku
zweryfikowane przez wlasciwy organ krajowy.

ECLIL:EU:C:2019:556 9
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Z uwagi na calos¢ powyzszych rozwazan wymdg ten nie moze zosta¢ uznany za uzasadniony na
podstawie art. 36 TFUE.

W konsekwencji na zadane pytanie nalezy odpowiedzie¢, iz art. 34 i 36 TFUE nalezy interpretowac
w ten sposdb, ze stoja one na przeszkodzie przepisom panstwa czlonkowskiego takim jak przepisy
rozpatrywane w postepowaniu gtéwnym, ktére wymagaja dla wydania pozwolenia na przywoz
rownolegly produktu leczniczego, aby 6w produkt leczniczy i produkt leczniczy bedacy przedmiotem
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w tym panstwie czlonkowskim byly oba referencyjnymi
produktami leczniczymi lub oba generycznymi produktami leczniczymi, i ktére w konsekwencji
zakazuja wydania jakiegokolwiek pozwolenia na przywéz réwnolegly produktu leczniczego, jezeli jest
on generycznym produktem leczniczym, gdy produkt leczniczy dopuszczony juz do obrotu w tym
panstwie czlonkowskim jest produktem referencyjnym.

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.

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

Artykuly 34 i 36 TFUE nalezy interpretowa¢ w ten sposdb, ze stoja one na przeszkodzie
przepisom panstwa czlonkowskiego takim jak przepisy rozpatrywane w postepowaniu gléwnym,
ktéore wymagaja dla wydania pozwolenia na przywéz rownolegly produktu leczniczego, aby 6w
produkt leczniczy i produkt leczniczy bedacy przedmiotem pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu w tym panstwie czlonkowskim byly oba referencyjnymi produktami leczniczymi lub oba
generycznymi produktami leczniczymi, i ktére w konsekwencji zakazuja wydania jakiegokolwiek
pozwolenia na przywoz réwnolegly produktu leczniczego, jezeli jest on generycznym produktem
leczniczym, gdy produkt leczniczy dopuszczony juz do obrotu w tym panstwie czlonkowskim jest
produktem referencyjnym.

Regan Lycourgos Juhasz

Ilesic¢ Jarukaitis
Wyrok ogloszono na posiedzeniu jawnym w Luksemburgu w dniu 3 lipca 2019 r.

Sekretarz Prezes piatej izby
A. Calot Escobar E. Regan
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