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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (tretia komora)

z 29. marca 2012*

,Nesplnenie povinnosti ¢lenskym $titom — Smernica 2001/83/ES — Clanky 5 a 6 — Zvlastne
lie¢civdi — Humdnne lieky — Povolenie na uvedenie na trh — Prévna tprava c¢lenského statu, ktora
umoznuje bez predchddzajiiceho povolenia uviest na trh lieky, ktoré maji podobné vlastnosti, ale nizsiu
cenu ako povolené lieky“

Vo veci C-185/10,
ktorej predmetom je Zaloba o nesplnenie povinnosti podla ¢lanku 258 ZFEU, podana 13. aprila 2010,

Eurépska komisia, v zastipeni: M. Simerdova a K. Herrmann, splnomocnené zastupkyne, s adresou na
dorucovanie v Luxemburgu,

zalobkyna,
proti
Polskej republike, v zastipeni: M. Szpunar, splnomocneny zdstupca,
zalovanej,
SUDNY DVOR (tretia komora),

v zloZeni: predseda tretej komory K. Lenaerts, sudcovia E. Juhdsz, G. Arestis, T. von Danwitz
a D. Svaby (spravodajca),

generalny advokat: N. Jadskinen,
tajomnik: K. Malacek, referent,
po vypocuti navrhov generalneho advokata na pojedndvani 29. septembra 2011,

vyhlasil tento

Rozsudok

Eurépska komisia svojou Zalobou navrhuje, aby Stdny dvor ur¢il, Ze Polskd republika si tym, Ze prijala
a ponechala v platnosti ¢ldanok 4 zdkona o liekoch (Prawo farmaceutyczne) zo 6. septembra 2001
v zneni zékona z 30. marca 2007 (Dz. U. ¢. 75, polozka 492, dalej len ,zédkon o liekoch®), pretoze toto
zdkonné ustanovenie umoznuje uviest na trh liek bez toho, aby pren bolo vydané povolenie na
uvedenie na trh (dalej len ,povolenie”), ak tento liek pochddza zo zahrani¢ia a obsahuje rovnaké

* Jazyk konania: polStina.
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ucinné latky, rovnaké davkovanie a rovnaka liekova formu ako lieky, pre ktoré bolo vydané povolenie
v Polsku, najmi ak je cena uvedenych dovezenych liekov konkurencieschopnd v porovnani s cenou
vyrobkov, pre ktoré bolo vydané také povolenie, nesplnila povinnosti, ktoré jej vyplyvaja z ¢lanku 6
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktor[ou] sa ustanovuje
zdkonnik spoloc¢enstva o humannych liekoch (U.v. ES L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69), zmenenej

a_doplnenej nariadenim Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007
(U.v. EU L 324, s. 121) (dalej len ,smernica 2001/83%).

Pravny ramec

Prdvo Unie
Clanok 2 ods. 1 smernice 2001/83 stanovuje:

»Tato smernica sa uplatiuje na lieky na huménne pouzitie, ktoré sa maji umiestnit na trhu c¢lenskych
$tatov a su vyrobené bud priemyselne alebo pomocou metédy zahrnujicej priemyselny proces.”

Cléanok 5 ods. 1 tejto smernice stanovuje:

,Clensky $tat moze v sulade s platnymi pravnymi predpismi a na ucely realizicie [splnenia — neoficidlny
preklad] osobitnych poziadaviek vynat spod ustanoveni tejto smernice lieky dodivané s dobrym
umyslom na zdklade nevyziadanych objednavok, sformulovanych v sulade so $pecifikdciami
opravneného odborného zdravotnickeho pracovnika pre individudlneho pacienta, za ktorého je tento
pracovnik priamo osobne zodpovedny.“

Clanok 6 ods. 1 prvy pododsek uvedenej smernice stanovuje:

,Ziadny liek sa nesmie uviest na trh ¢lenského $titu, pokial pren prisluiné organy tohto ¢lenského
$tatu nevydali povolenie na uvedenie na trh v sulade s touto smernicou alebo pokial nevydali
povolenie podla nariadenia [Rady] (ES) ¢. 726/2004 [z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy
spolocenstva pri povolovani liekov na humdnne pouZitie a na veterinirne pouzitie a pri vykonavani
dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agenttra pre lieky (U. v. EU L 136, s. 1;
Mim. vyd. 13/034, s. 229)] vykladaného v spojeni s [nariadenim ¢. 1394/2007].%

Vniitrostdtne prdavo

Clanok 4 zékona o liekoch stanovuje:

»1. S vynimkou ustanoveni v odsekoch 3 a 4 moze byt liek, ktory je dovezeny zo zahranic¢ia, uvedeny
na trh bez toho, aby pren bolo vydané povolenie, ak je jeho pouzitie nevyhnutné na zachranu zivota
alebo zdravia pacienta, pod podmienkou, ze predmetny liek je uvedeny na trh v $tate, z ktorého bol

dovezeny, a ma platné povolenie na uvedenie na trh.

2. Dovoz lieku podla odseku 1 sa uskutoc¢nuje na zdklade poziadavky nemocnice alebo ambulantného
oSetrujuceho lekdra, ktord potvrdi $pecialista v prislusnom lekarskom odvetvi.

3. Podla odseku 1 nemézu byt na trh uvedené tieto lieky:

(1) v stvislosti s ktorymi minister zdravotnictva rozhodol o odmietnuti vydat povolenie, odmietnuti
predlzit dobu platnosti povolenia alebo o zruseni povolenia; a
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(2) ktoré obsahuju rovnakd dcinnud latku alebo ucinné latky, maju rovnaké davkovanie a rovnaku
liekova formu ako lieky, pre ktoré bolo vydané povolenie, s vynimkou ustanovenia odseku 3a).

3a) Ustanovenie odseku 3 bodu 2 sa neuplatiiuje na lieky uvedené v odseku 1, ktorych cena je
konkurencieschopnd vo vztahu s cenou liekov, pre ktoré bolo vydané povolenie podla ¢lanku 3 ods. 1
alebo 2, pod podmienkou, ze poziadavku podant lekdrom zdravotnej poistovne ndsledne potvrdil
$pecialista v prislusnom lekdrskom odvetvi a minister zdravotnictva svojim rozhodnutim vyjadril sthlas
s dovozom tohto lieku.

4. Na trh sa nesmu uviest lieky podla odseku 1, na ktoré musi byt vzhladom na bezpecnost pouZitia
alebo rozsah dovozu vydané povolenie na uvedenie na trh podla ¢ldnku 3 ods. 1.

5. Lekdrne, velkoobchody a nemocnice, ktoré uvddzaji do obehu lieky uvedené v odseku 1, si vedd ich
evidenciu.

6. Na zdklade tejto evidencie musia farmaceutické velkoobchody najneskér do 10 dni po skonceni
kazdého Stvrtroka predlozit ministrovi zdravotnictva sumdarny vykaz dovezenych liekov.”

Konanie pred podanim zaloby

Komisia zaslala Polskej republike 6. jina 2008 vyzvu, pretoze sa domnieva, Ze ¢lanok 4 polského
zékona o liekoch je v rozpore s ¢lankom 6 smernice 2001/83, lebo umoznuje uviest na polsky trh
niektoré lieky bez toho, aby pre ne najskor bolo vydané povolenie na uvedenie na trh.

Uvedeny clensky $tit na tato vyzvu odpovedal listom z 30. jula 2008, v ktorom poprel akékolvek
porusenie prava Unie.

Kedze Komisia nesuhlasila s odovodnenim predlozenym Polskou republikou, vydala 26. jina 2009
odovodnené stanovisko, v ktorom tento clensky S$tat vyzvala, aby prijal opatrenia potrebné na
dosiahnutie stladu s tymto stanoviskom v lehote dvoch mesiacov od jeho dorucenia.

Polska republika odpovedala na tdto vyzvu listom zo 26. augusta 2009, v ktorom uviedla, ze vyhrady
Komisie su nedovodné, pretoze sulad clanku 4 zdkona o liekoch s pravom Unie je mozné odovodnit
na zaklade ¢lanku 5 smernice 2001/83.

KedZe Komisiu odpoved Polskej republiky nepresvedcila, rozhodla sa podat Zalobu, na zaklade ktorej sa
zacalo toto konanie.

O zalobe

Argumentdcia ucastnikov konania

Komisia tvrdi, ze ustanovenia ¢lanku 4 ods. 1 v spojeni s ¢lankom 4 ods. 3 bodom 2 a ¢lankom 4
ods. 3a zdkona o liekoch porusuju clanok 6 smernice 2001/83 tym, Ze bez predchadzajuceho
vnutro$titneho povolenia umoznuju uviest na polsky trh lieky dovezené zo zahranicia, ktoré su takmer
identické s liekmi, ktorych uvedenie na trh uz bolo povolené, ak je cena tychto zahrani¢nych liekov
»konkurencieschopna“ v porovnani s cenou liekov, pre ktoré bolo vydané vnitrostitne povolenie.

Komisia tvrdi, ze smernica 2001/83 nestanovuje, ze by bolo mozné uvadzat na trh lieky vzhladom na
ich ,konkurencieschopni“ cenu, napriek tomu, Ze pre ne nebolo vnutrostitnymi organmi alebo
v konani podla centralizovaného postupu stanoveného v nariadeni ¢. 726/2004 vydané povolenie podla
clanku 6 uvedenej smernice.
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Hoci sa mozno podla Komisie na zdklade ¢lanku 5 ods. 1 smernice 2001/83 odchylit pre urcity liek od
podmienky vztahujiicej sa na potrebu ziskat vnutrostitne povolenie, ak ide o liek dodavany na zdklade
osobitnej individudlnej poziadavky, ktory musi byt dovezeny, pretoze sa na vnutrostaitnom trhu nenachddza,
nemozno na zdklade tohto ¢lanku od6vodnit vynimku zalozenti na dovodoch finan¢nej povahy.

Komisia dodéva, ze moznost vyplyvajica z polskej legislativy sa neobmedzuje na dovoz liekov nevyhnutnych
v ramci lieCenia $pecifickych chordb, ktorymi by konkrétne trpeli niektori pacienti, ale tyka sa predovsetkym
liekov pouzivanych na lie¢cbu os6b, ktoré nemozu opustit miesto, v ktorom sa im poskytuje zdravotnd
starostlivost, takze dotknutd vynimka sa moze tykat vSetkych pacientov v nemocni¢nych zariadeniach alebo
celého velkoobchodného trhu. Navyse zdoraziuje, Ze v ¢ldnku 4 ods. 3a zdkona o liekoch sa neodkazuje na
posudok lekara pre taky jednotlivy pripad, ale len na ,poziadavku podant lekdrom zdravotnej poistovne®.
Podla tohto ustanovenia sa teda ddajne povoluje nielen dovoz lieku v minimdlnom mnozstve, ktoré by
pokryvalo iba individudlne potreby, ale vo vicsom rozsahu dovoz liekov, ktorych cena je
»konkurencieschopnd“ v porovnani s cenou liekov dostupnych na vnutrostaitnom trhu.

Komisia zddraznuje, ze jej vyhrada sa netyka vsetkych ustanoveni ¢lanku 4 zdkona o liekoch, ale len
»odchylenia“ sa od zdkazu stanoveného v clanku 4 ods. 3 bodu 2 tohto zdkona, na zdklade existencie
»konkurencieschopnej“ ceny. Podla ¢ldnku 4 ods. 3a daného zdkona mozno uviest na polsky trh bez
toho, aby vnutrostitne organy vydali povolenie, jednak lacnejsie rovnocenné zahrani¢né lieky, cize
generické lieky, a jednak rovnocenné lieky, ktoré su v inych krajindch uvddzané na trh za nizsie ceny,
ako st ceny na polskom trhu. V takom pripade len kritérium nizsej ceny rozhoduje o odchyleni sa od
zdkazu stanoveného v ¢lanku 4 ods. 3 bode 2 zakona o liekoch.

Polskd republika spochybnuje dévodnost vytykaného porusenia. Tvrdi, Ze ¢ldnok 4 tohto zékona, podla
ktorého mozno za urcitych, presne stanovenych podmienok doviezt niektoré lieky v ramci konania
o ,cielenom dovoze®, je v sulade s vynimkou stanovenou v clanku 5 ods. 1 smernice 2001/83.

Tym, ze sa Komisia zamerala na konkurencieschopni povahu ceny, neprihliadla na podmienky, ktoré
vyplyvaju z celkovej analyzy clanku 4 zdkona o liekoch. Podla tvrdenia Polskej republiky uplatnenie
vynimky stanovenej v danom c¢lanku podlieha tymto podmienkam:

— pouzitie lieku je nevyhnutné na zachranu zivota alebo zdravia pacienta (odsek 1),

— liek, ktory sa ma doviezt, je uvedeny na trh v zahrani¢i a md tam teda platné povolenie (odsek 1),
— dovoz lieku sa uskuto¢ni na zdklade poziadavky nemocnice alebo osetrujiceho lekdra (odsek 2),

— tato poziadavku potvrdi $pecialista v prislusnom lekdrskom odvetvi (odsek 2),

— lekdrne, velkoobchody a nemocnice, ktoré uvddzaju do obehu tieto lieky, si vedu ich evidenciu
(odsek 5),

— budd dodrzané poziadavky bezpecnosti pouzitia lieku (odsek 4 a contrario),

— neuplatni sa bezny postup uvedenia na trh, ktory je stanoveny v zakone o liekoch, t. j. konanie
o vydani povolenia, vzhladom na minimalny rozsah dovozu (odsek 4 a contrario), a

— v stvislosti s liekom, ktory sa ma doviezt, minister zdravotnictva nerozhodol o odmietnuti vydat
povolenie, o odmietnuti predlzit dobu platnosti povolenia ani nerozhodol o zruseni povolenia
(odsek 3 bod 1).

Polskd republika tvrdi, ze vnatro$titna pravna Gprava stanovuje dodato¢né prisnejsie podmienky, ako su
podmienky stanovené v clanku 5 ods. 1 smernice 2001/83, na dovoz liekov, ktoré obsahuji rovnakd
ucinna latku alebo ucinné latky, majui rovnaké dévkovanie a rovnaku liekova formu ako lieky, pre ktoré
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bolo vydané povolenie. Cldnok 4 zikona o liekoch teda v zdsade vyluc¢oval moznost dovozu tychto liekov
okrem pripadov, Ze ich cena bola konkurencieschopna s porovnani s cenou liekov, ktoré maja povolenie,
a pod podmienkou, Ze poziadavku podant lekdrom zdravotnej poistovne nasledne potvrdil Specialista
v prislusnom lekarskom odvetvi a minister zdravotnictva vyslovne rozhodol o povoleni dovozu tohto lieku.

Polskd republika tvrdi, Ze podla ¢lanku 5 ods. 1 smernice 2001/83 nie je podmienka nedostupnosti
lieku na vnutrostaitnom trhu chipand ako neexistencia ,rovnocenného” zaregistrovaného lieku.

Vynimka z nevyhnutnosti ziskat povolenie stanovena v ¢lanku 4 ods. 1 zdkona o liekoch sa nezakladd
na vyhodnej cene lieku v zahranici, ale na nevyhnutnosti doviezt liek na zachranu Zivota alebo zdravia
pacienta. Tento ciel spliia podmienka tykajuca sa vyhovenia osobitnym poziadavkdm, ktord je
stanovend v ¢lanku 5 ods. 1 smernice 2001/83.

Pokial ide o tvrdenie Komisie, Ze podla ¢ldnku 4 tohto zékona je mozné doviezt do Polska lieky vo
vac¢som rozsahu, ¢o moze sposobit, Ze na trh bude uvedené velké mnozstvo farmaceutickych vyrobkov
pochadzajucich z tretich krajin, Polskd republika uvadza, ze podla ¢lanku 4 ods. 4 daného zdkona ,sa
na trh nesmu uviest lieky, na ktoré musi byt vzhladom na bezpe¢nost pouzitia alebo rozsah dovozu
vydané povolenie na uvedenie na trh podla ¢lanku 3 ods. 1

Polské republika zdoraznuje, Ze vyhlaska ministra zdravotnictva z 18. aprila 2005, ktora sa tyka dovozov
liekov zo zahranicia, na ktoré neboli udelené povolenia a ktoré si nevyhnutné na zachranu Zivota alebo
zdravia pacienta, stanovuje, ze ziadost o dovoz lieku musi v kazdom pripade uvddzat meno, priezvisko,
vek, adresu, c¢islo PESEL (identifika¢né ¢islo polskych rezidentov), a ddaje tykajice sa $titneho fondu
socidlneho zabezpecenia. Z tejto Ziadosti musi navySe presne vyplyvat nazov lieku, jeho farmaceuticka forma
a davkovanie, mnozstvo lieku, ktory sa ma doviezt, ako aj udaje tykajice sa dlzky liecby konkrétneho
pacienta. Len vo vynimocnych pripadoch, ak nie je mozné zistit idaje o pacientovi v momente jeho
prijatia do nemocni¢ného zariadenia, je mozné miesto tychto udajov uviest ,okamzitd poziadavka“.
V takom pripade musi nemocnica poskytnit ministrovi zdravotnictva idaje o pacientoch, ktorym bolo
poskytnuta takd liecba, spolu so zapismi o podanych davkach najneskor do 30 dni po skonceni liecby.

Z clanku 4 ods. 3a zdkona o liekoch vyplyva, ze potreba lieku by bola v kazdom pripade uvedena
lekdrom poskytujucim starostlivost konkrétnemu pacientovi bez ohladu na to, ¢i tento lekar pracuje
v nemocnici alebo sukromne. Navys$e lekar poskytujuci starostlivost musi ziadost podpisat a potvrdit,
ze si je vedomy toho, Ze objedndva liek, na ktory nebolo vydané povolenie na uvedenie na polsky trh,
a ze je zodpovedny za pouzitie tohto lieku.

Polskd republika tvrdi, Ze pripadné rozhodnutie o dovoze lieku v rémci zdravotného poistenia moze byt
vynutené finanénymi dovodmi, t. j. potrebou zabezpecit financnii vyrovnanost vnuitrostitneho systému
zdravotného poistenia. V tejto sdvislosti pripomina, Ze podla ¢lanku 168 ods. 7 ZFEU pravo Unie
nezasahuje do pravomoci clenskych $titov organizovat svoje systémy socidlneho zabezpecenia a zvlast
prijat pravne predpisy, ktorych tcelom je tprava spotreby farmaceutickych vyrobkov v zdujme financnej
rovnovahy ich systémov poskytovania zdravotnej starostlivosti Rovnako zdoérazinuje, ze clanok 4
ods. 3 smernice 2001/83 stanovuje, Ze ustanovenia tejto smernice nemaji vplyv na pravomoci uradov
¢lenskych stétov, pokial ide o stanovovanie cien liekov alebo o ich zaradenie do vnutrostatnych systémov
zdravotného poistenia na zdklade zdravotnych, ekonomickych alebo socidlnych podmienok.

Napokon Polska republika tvrdi, Ze jednak sa ¢lanok 4 ods. 3a zdkona o liekoch vyuziva len v ojedinelych
a vynimoc¢nych pripadoch a jednak ze zékladné kritérium na povolenie dovozu lieku spociva v pacientovej
istote, ako aj snahe o zabezpecenie skutoc¢nej moznosti pre tohto pacienta ziskat liecbu, ktord je nevyhnutna
na zachranu jeho zivota alebo zdravia, pricom konkurencieschopnost ceny tejto liecby v porovnani
s rovnocennymi liekmi, ktoré boli v Polsku zaregistrované, predstavuje len dodato¢ni podmienku. Kedze
velké mnozstvo pacientov mé len obmedzené financ¢né prostriedky, dovoz lacnejsieho rovnocenného lieku je
jedinou moznostou ako poskytnit oSetrenie tymto osobam, ¢i dokonca zachranit ich zivot, o urcite splna
podmienku tykajicu sa nevyhnutnosti ,splnit osobitné poziadavky” stanovend v smernici 2001/83.
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Postidenie Stidnym dvorom

Na uvod treba uviest, ze podla ¢lanku 6 ods. 1 smernice 2001/83 sa ziadny liek nesmie uviest na trh
¢lenského $tétu, pokial pren prislusné orgény tohto clenského stitu nevydali povolenie na uvedenie na trh
v stlade s touto smernicou alebo pokial nevydali povolenie podla nariadenia, a to podla centralizovaného
postupu stanoveného v nariadeni ¢. 726/2004 pre lieky, ktoré st obsiahnuté v prilohe tohto nariadenia.

Pomocou tejto poziadavky sa maju dosiahnut ciele sledované smernicou, t. j. jednak odstranit prekazky
obchodu s liekmi medzi clenskymi $titmi a jednak ochrana verejného zdravia (pozri rozsudok
z 20. septembra 2007, Antroposana a i, C-84/06, Zb. s. I-7609, bod 36). Ako to zddéraznil generalny
advokat v bodoch 19 az 21 svojich navrhov, harmonizovany postup udelovania povoleni umoziuje
vstup na trh za hospodarnych a nediskriminacnych podmienok, pricom zabezpecuje dodrzanie
poziadaviek ochrany verejného zdravia.

Smernica 2001/83 vsak obsahuje aj vynimky z tohto vSeobecného pravidla stanoveného v clanok 6
ods. 1. Je zrejmé Ze len vynimka uvedend v clanku 5 ods. 1 tejto smernice je v prejednavanej veci
relevantna.

Podla ¢ldnku 5 ods. 1 uvedenej smernice moze ¢lensky $tdt na ucely splnenia osobitnych poziadaviek
vylacit z jej pdsobnosti lieky doddvané s dobrym tmyslom na zdklade nevyziadanych objednévok,
sformulovanych v silade so Specifikiciami opravneného odborného zdravotnickeho pracovnika pre
individudlneho pacienta, za ktorého je tento pracovnik priamo osobne zodpovedny.

Ako vyplyva zo znenia tohto ustanovenia, uplatnenie v nej stanovenej vynimky je podmienené
splnenim viacerych kumulativnych podmienok.

Aby bolo mozné podat vyklad tejto vynimky, treba mat na zreteli, Ze ustanovenia, ktoré maji povahu
vynimky zo zdsady, sa v zdsade musia vykladat doslovne (pozri v tomto zmysle najmé rozsudok
z 18. marca 2010, Erotic Center, C-3/09, Zb. s. 1-2361, bod 15 a citovand judikattaru).

Presnejsie pokial ide o vynimku upravend v ¢ldnku 5 ods. 1 smernice 2001/83, Sudny dvor uz
zdoéraznil, ze moznost dovozu liekov, ktoré nemaju povolenie, upravend vnitrostitnou pravnou
upravou, ktorou sa vykondva moznost stanovend v tomto ustanoveni, musi ostat vynimoc¢nd, aby bol
zachovany potrebny uc¢inok konania o udelenie povolenia (pozri v tomto zmysle rozsudok
z 8. novembra 2007, Ludwigs-Apotheke, C-143/06, Zb. s. 1-9623, body 33 a 35).

Ako uviedol generalny advokit v bode 34 svojich ndvrhov, moznost vyplyvajuca z c¢lanku 5
ods. 1 smernice 2001/83, podla ktorej je mozné vylacit uplatnenie jej ustanoveni, sa preto moze vyuzit
len v pripade nevyhnutnosti vzhladom na osobitné poziadavky pacientov. Opac¢ny vyklad by bol
v rozpore s ciefom ochrany verejného zdravia, ktory sa sleduje harmonizéiciou ustanoveni tykajucich sa
liekov, najma tych, ktoré sa tykaja povolenia na uvedenie na trh.

Pojem ,0sobitné poziadavky” uvedeny v ¢lanku 5 ods. 1 tejto smernice odkazuje len na individudlne
situdcie odovodnené zdravotnymi dovodmi a predpokladd, ze liek je nevyhnutny pre potreby pacienta.

Rovnako poziadavka, ze lieky musia byt doddvané ,s dobrym umyslom na zdklade nevyziadanych
objedndvok®, znamend, ze liek musi byt predpisany lekirom po skuto¢nom preskiimani zdravotného
stavu pacienta a na zéklade vyluc¢ne lekarskych dévodov.

Zo vsetkych podmienok uvedenych v ¢ldnku 5 ods. 1 danej smernice v spojeni so zdkladnymi cielmi
tejto smernice a najmi s ciefom ochrany verejného zdravia vyplyva, ze vynimka uvedend v danom
ustanoveni sa moze tykat len pripadov, ked lekdr dospeje k zéveru, Ze zdravotny stav niektorého jeho
pacienta si vyzaduje podanie lieku, ktorého povoleny ekvivalent neexistuje na vnutrostitnom trhu
alebo nie je na tomto trhu k dispozicii.
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Ak totiz pre lieky, ktoré maju rovnaké ac¢inné latky, rovnaké déavkovanie a rovnaku liekovi formu ako
lieky, o ktorych sa prislusny lekidr domnieva, ze ich pre liecbu svojho pacienta musi predpisat, bolo
vydané povolenie a si k dispozicii na vnutrostitnom trhu, nemozno uz hovorit o ,osobitnych
poziadavkach“ v zmysle ¢lanku 5 ods. 1 smernice 2001/83 upravujicich potrebu odchylit sa od
poziadavky, Ze sa musi udelit povolenie, ktort stanovuje ¢lanok 6 ods. 1 tejto smernice.

Finan¢né dovody nemdzu samy osebe viest k presvedceniu, zZe existuja také osobitné poziadavky, ktoré
mozu oddvodnit uplatnenie vynimky stanovenej v ¢lanku 5 ods. 1 danej smernice.

Hoci v prejedndvanom pripade majui ucastnici konania vo viacerych ohladoch odlisny ndzor na vyklad
zédkona o liekoch, je medzi nimi nesporné, Ze podla ustanovenia ¢ldnku 4 ods. 1 v spojeni s ¢ldnkom 4
ods. 3 bodom 2 a ¢ldnkom 4 ods. 3a zdkona o liekoch mozno uviest na polsky trh bez povolenia lieky
pochddzajice zo zahranicia, a to aj z tretich krajin, ktoré obsahuju rovnaké latky, rovnaké davkovanie
a rovnaka liekova formu ako lieky, pre ktoré bolo v Polsku vydané povolenie, ak je ich cena
konkurencieschopna v porovnani s cenou povolenych liekov.

Treba konstatovat, e v tomto ohlade zikon o liekoch nespliia podmienky stanovené v ¢lanku 5
ods. 1 smernice 2001/83, ako boli vyssie spresnené.

Hoci ¢lanok 4 ods. 3 bod 2 tohto zdkona vylu¢uje dovoz liekov, pre ktoré nebolo vydané povolenie
a ktoré obsahuju rovnaka uc¢innu latku alebo dcinné latky, maji rovnaké davkovanie a rovnaku
liekovil formu ako lieky, pre ktoré bolo v Polsku vydané povolenie, odsek 3a daného ¢lanku stanovuje
vynimku z tohto pravidla, ale nie na zdklade skutoc¢nej nedostupnosti lieku, pre ktory bolo vydané
povolenie na uvedenie na vnutrostatny trh, ale na zdklade ,konkurencieschopnej ceny, t. j. nizSej ceny
rovnocenného lieku. Vyklad ¢lanku 4 zédkona o liekoch ako celok navrhovany Polskou republikou
nedokéze vyvratit tento zdver, pretoze Polskd republika nespochybnuje existenciu danej vynimky.

Podla tychto ustanoveni je teda mozny dovoz a uvedenie na vnutrostitny trh bez povolenia liekov,
ktoré nie st nevyhnutné na splnenie osobitnych poziadaviek zdravotnej povahy.

Z toho vyplyva, Ze vynimka stanovend v ¢lanku 4 ods. 3a zékona o liekoch nesplia vietky vyzadované
podmienky na to, aby sa na fiu mohla uplatnit vynimka podla ¢lanku 5 ods. 1 smernice 2001/83.

Ziadne iné z tvrdeni predlozenych Polskou republikou nemoze tento zaver spochybnit.

Tvrdenie tohto ¢lenského $titu, Ze podla ustanoveni daného zékona a konkrétne podla ¢lanku 4 ods. 3a
sa vyzaduji dodato¢né podmienky, ktoré st prisnejsie ako podmienky vyzadované podla ¢lanku 5
ods. 1 smernice 2001/83, vychddza z nespravneho pochopenia uvedeného ustanovenia smernice,
pretoze podla daného ustanovenia nie je mozné uviest na trh lieky bez povolenia, ak st na
vnutrostitnom trhu k dispozicii rovnocenné lieky, pre ktoré bolo vydané povolenie, ako to vyplyva
z bodov 40 a 41 tohto rozsudku. Clanok 4 ods. 3a zakona o liekoch pritom umoznuje také uvedenie na
trh, ak su splnené urcité iné podmienky. Na rozdiel od tvrdenia Polskej republiky sa teda toto
ustanovenie neobmedzuje na ulozenie prisnejsich podmienok, ale vytvara podmienku zdkazu
uvadzania na trh za okolnosti, ktoré nie s stanovené v ¢lanku 5 ods. 1 smernice 2001/83.

Rovnako treba zamietnut tvrdenie tohto clenského $tatu, Zze dovoz a uvddzanie na vnutrostitny trh
lacnejsieho lieku, ako je rovnocenny liek, pre ktory bolo vydané povolenie, méze byt podlozené
financnymi doévodmi, pretoze je na jednej strane potrebné zabezpecit finan¢nd vyrovnanost
vnutrostitneho systému socidlneho zabezpecenia, ako aj na druhej strane umoznit pacientom, ktori
maju len obmedzené finan¢né prostriedky, pristup k oSetreniu, ktoré potrebuju.

V tejto stvislosti treba najskor zopakovat, ze hoci prévo Unie nezasahuje do pravomoci ¢lenskych

$tatov organizovat svoje systémy socidlneho zabezpecenia a zvlast prijat pradvne predpisy, ktorych
ucelom je dprava spotreby farmaceutickych vyrobkov v zaujme financnej rovnovahy ich systémov
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poskytovania zdravotnej starostlivosti, clenské $tity musia pri vykone danej prévomoci dodrziavat
pravo Unie (rozsudok z 2. aprila 2009, A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite a i., C-352/07 az
C-356/07, C-365/07 az C-367/07 a C-400/07, Zb. s. 1-2495, body 19 a 20).

Dalej treba zdoraznit, Ze ¢lanok 5 ods. 1 smernice 2001/83 sa netyka organizicie systému zdravotnej
starostlivosti alebo jeho financnej rovnovahy, ale predstavuje osobitné odchylné ustanovenie, ktoré
treba vykladat doslovne a ktoré sa uplatiiuje vo vynimoc¢nych pripadoch, v ktorych treba reagovat na
osobitné poziadavky zdravotnej povahy.

Napokon préave clenské staty maji pravomoc stanovit cenu liekov a rozsah, v akom budd preplicané
vnutros$taitnym systémom zdravotného poistenia na zaklade zdravotnych, ekonomickych alebo
socidlnych podmienok, ako to vyplyva z ¢lanku 4 ods. 3 tejto smernice.

Clanok 5 ods. 1 tejto smernice nemozno teda uviddzat na oddévodnenie vynimky z potreby ziskat
povolenie, ktord by sa zakladala na dévodoch finan¢nej povahy.

Z vyssie uvedeného vyplyva, Ze zaloba je dévodna.

V désledku toho treba konstatovat, Ze Polskd republika si tym, ze prijala a ponechala v platnosti
¢lanok 4 zdkona o liekoch, pretoze toto zdkonné ustanovenie umoznuje uviest na trh liek bez toho, aby
pren bolo vydané povolenie, ak tento liek pochddza zo zahrani¢ia a obsahuje rovnaké Gc¢inné latky,
rovnaké ddvkovanie a rovnakd liekovi formu ako lieky, pre ktoré bolo vydané povolenie v Polsky,
najma ak je cena uvedenych dovezenych liekov konkurencieschopnd v porovnani s cenou vyrobkov, pre
ktoré bolo vydané také povolenie, nesplnila povinnosti, ktoré jej vyplyvaja z ¢lanku 6 smernice 2001/83.

O trovach

Podla ¢ldnku 69 ods. 2 rokovacieho poriadku tGcastnik konania, ktory vo veci nemal tGspech, je povinny
nahradit trovy konania, ak to bolo v tomto zmysle navrhnuté. Kedze Komisia navrhla zaviazat Polsku
republiku na ndhradu trov konania a Polskd republika nemala dspech vo svojich dévodoch, je
opodstatnené zaviazat ju na ndhradu trov konania.

Z tychto dovodov Stdny dvor (tretia komora) rozhodol a vyhlésil:

1. Polska republika si tym, Ze prijala a ponechala v platnosti ¢lanok 4 zikona o liekoch (Prawo
farmaceutyczne) zo 6. septembra 2001 v zneni ziakona z 30. marca 2007, pretoze toto
zakonné ustanovenie umoznuje uviest na trh liek bez toho, aby pren bolo vydané povolenie
na uvedenie na trh, ak tento liek pochadza zo zahranicia a obsahuje rovnaké ucinné latky,
rovnaké davkovanie a rovnaku liekova formu ako lieky, pre ktoré bolo vydané povolenie
v Polsku, najmi ak je cena uvedenych dovezenych liekov konkurencieschopna v porovnani
s cenou vyrobkov, pre ktoré bolo vydané také povolenie, nesplnila povinnosti, ktoré jej
vyplyvaja z ¢lanku 6 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra
2001, ktor[ou] sa ustanovuje zikonnik spolocenstva o humannych liekoch, zmenenej
a doplnenej nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra
2007.

2. Polska republika je povinnd nahradit trovy konania.

Podpisy
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