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ABSTRAKT

Wyrok w sprawie C-602/19 Kohlpharma jest kolejnym rozstrzygnigciem Trybunatu Sprawiedli-
wosci Unii Europejskiej, ktore wyznacza ramy prawne dziatalnos$ci polegajacej na wprowadzaniu do
obrotu produktow leczniczych pochodzacych z importu rownolegtego. Tym samym Trybunat konty-
nuuje swego rodzaju tradycje orzecznicza, ktora polega na tym, ze kluczowe aspekty problematyki
importu rownolegtego produktéw leczniczych sa regulowane na poziomie prawa Unii Europejskiej
w drodze rozstrzygnig¢ majacych za przedmiot interpretacje art. 34 i 36 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej (TFUE) i zapadajacych w konkretnych sprawach kierowanych do Trybunatu przez
sady odsytajace panstw cztonkowskich. W komentowanym wyroku Trybunat utrzymat interpretacje
art. 34 1 36 TFUE, zgodnie z ktora powolane przepisy wyltaczaja stosowanie przepisow krajowych
panstwa cztonkowskiego, zgodnie z ktorymi cofnigcie pozwolenia referencyjnego w kraju importu
powoduje automatycznie skutek w postaci wygasnigcia pozwolenia na import rownolegty. Trybunat
wyznaczyl rowniez bardziej precyzyjne granice wyjatku, zawartego w art. 36 TFUE, dotyczacego
ochrony zdrowia i zycia ludzi. Orzekt bowiem, ze cel w postaci bezpieczenstwa farmakoterapii
moze by¢ osiagniety poprzez dziatania polegajace na wspotdziataniu wtasciwych organow panstw
cztonkowskich. Komentowany wyrok ma istotne znaczenie dla oceny zgodnosci z prawem Unii
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Europejskiej przepisu art. 21a ust. 3a ustawy Prawo farmaceutyczne. W $wietle stanowiska Try-
bunatu powotany przepis polskiego prawa nalezy ocenia¢ jako nadmierne ograniczenie swobody
przeptywu towarow.

Stowa kluczowe: import rownolegly; produkty lecznicze; swoboda przeptywu towaréw; prawo
Unii Europejskiej; ochrona zdrowia 1 zycia ludzi; przeptyw towaréw; bezpieczenstwo farmakoterapii

TEZA

Artykuty 34 i 36 TFUE nalezy interpretowaé w ten sposob, ze sprzeciwiaja
si¢ one temu, aby wlasciwy organ pierwszego panstwa cztonkowskiego odmawiat
zatwierdzenia zmian informacji i dokumentow dotyczacych produktu leczniczego
korzystajacego z pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w drugim panstwie czton-
kowskim i bedacego przedmiotem pozwolenia na przywdz rownolegly w pierw-
szym panstwie cztonkowskim z tego tylko powodu, ze referencyjne pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu w pierwszym panstwie cztonkowskim wygasto i ze
proponowane zmiany opieraja si¢, wraz ze wskazaniami objetymi pozwoleniem
w drugim panstwie czlonkowskim dla produktu leczniczego bedacego przedmio-
tem przywozu rownoleglego, na wskazaniach dotyczacych produktu leczniczego
majacego to samo wskazanie terapeutyczne, korzystajacego z pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu w obu odno$nych panstwach cztonkowskich i produkowanego
zasadniczo z tej samej substancji czynnej, lecz pod inng postacia farmaceutyczna,
jezeli pozwolenie na przywoéz rownolegly jest nadal wazne i nie istnieje jakakol-
wiek wystarczajaca wskazowka $wiadczaca o ryzyku dla skutecznej ochrony zycia
1 zdrowia ludzkiego.

STAN FAKTYCZNY SPRAWY

W wyroku z dnia 8 pazdziernika 2020 r., wydanym w sprawie C-602/19 Kohl-
pharma,' Trybunat Sprawiedliwo$ci Unii Europejskiej (dalej: TSUE lub Trybu-
nal) rozpoznat pytania prejudycjalne skierowane, na podstawie art. 267 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,” przez Verwaltungsgericht Kéln (Sad Admi-
nistracyjny w Kolonii, Niemcy) na podstawie postanowienia z dnia 9 lipca 2019 .

' Wyrok TSUE z dnia 8 pazdziernika 2020 r. w sprawie C-602/19, Kohlpharma GmbH przeciwko
Bundesrepublik Deutschland, ECLI:EU:C:2020:804. Tekst polski wyroku jest dostgpny na stronie:
https://curia.europa.eu/juris/document/document.jsf?text=&docid=232149&pagelndex=0&doclan-
g=PL&mode=Ist&dir=&occ=first&part=1&cid=539269 [dostep: 10.08.2021].

2 Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (wersja skonsolidowana) (Dz.Urz. C 326,
26.10.2012, s. 47-390), dalej: TFUE.
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Postanowienie to zostalo wydane w ramach postepowania toczacego si¢ przed
sadem odsylajacym, ktore dotyczyto skargi zlozonej przez Kohlpharma GmbH,
najwigkszego obecnie niemieckiego importera rownoleglego, na decyzje admini-
stracyjna wydang przez organ krajowy — Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (Federalny Instytut Produktow Leczniczych i Medycznych, BfArM).?

Wydajac skarzona decyzj¢, BFArM odmowit zatwierdzenia wprowadzonej
przez importera rownolegtego zmiany informacji i dokumentow dotyczacych pro-
duktu leczniczego o nazwie ,,Consilium 5 mg” (nazwa we Wtoszech —kraju wywo-
zu—to , Impromen 5 mg”), bedacego przedmiotem waznego pozwolenia na import
rownolegly. Zgodnie z przepisami niemieckiej ustawy o produktach leczniczych
(Arzneimittelgesetz, AMG), odmowa udzielenia zgody na zmiany wnioskowane
przez importera, wydana na podstawie § 29 ust. 2a niemieckiej AMG, prowadzita do
wygasnigcia pozwolenia na import rownolegly produktu leczniczego, pozwolenie
miato bowiem charakter warunkowy. Jego waznosc¢ byta uzalezniona od spetnienia
przez importera rownoleglego obowiazku dokonywania aktualizacji dokumentacji,
w szczegolnosci ulotek przylekowych, uwzgledniajgcych zmiany dotyczace po-
zwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu leczniczego. Oko-
licznoscia o kluczowym znaczeniu byto to, ze pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu referencyjnego produktu leczniczego ,,Consilium 5 mg”, majacego postaé
farmaceutyczng tabletek powlekanych, wygasto wczesniej na skutek wycofania
produktu z rynku niemieckiego przez posiadacza pozwolenia. Wobec powyzszego
BfArM wydal decyzje odmowna w przedmiocie wniosku importera o dokonanie
zmian dokumentacji, przyjmujac brak mozliwosci jej dostosowania ze wzglgdu na
wygasnigcie pozwolenia referencyjnego.

W uzasadnieniu skargi na decyzje BfArM importer réwnolegly wskazat, ze
wnioskowane zmiany dokumentacji produktu leczniczego pochodzacego z importu
rownoleglego ,,0dnosza si¢ do produktu leczniczego zawierajacego t¢ samg sub-
stancje czynna i polegaja jedynie na transpozycji na tabletki wskazan dotyczacych
kropli. Ponadto stosowanie produktu leczniczego w formie tabletek zalezy od ich
przepisania przez lekarza i stanowi istotng i utrwalong praktyke zastepcza wzgle-
dem praktyki dla preparatu farmaceutycznego w postaci kropli”.* W konsekwencji,
jak podnidst importer réwnolegtly, decyzja odmowna co do zmiany dokumentacji
produktu importowanego stanowi nieuzasadnione ograniczenie importu rownole-
glego. Ze wzgledu na fakt dostgpnosci informacji dotyczacych innego, zasadniczo

3 W strukturze organdéw krajowych BfArM jest odpowiednikiem polskiego Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych. W obszarze importu row-
noleglego obie instytucje zajmuja centralne pozycje, wykonujac chociazby kompetencje w zakresie
dopuszczania do obrotu produktow leczniczych z importu rownoleglego oraz zatwierdzajac nastgpnie
jakiekolwiek zmiany dokumentacji takich produktow.

4 Pkt 17 uzasadnienia wyroku TSUE.
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tozsamego produktu leczniczego (tj. majacego posta¢ farmaceutyczng kropli, a nie
tabletek powlekanych jak w przypadku produktu referencyjnego), organ krajowy
moze zweryfikowa¢ zasadno$¢ wnioskowanych zmian i zapewni¢ w ten sposob
bezpieczenstwo farmakoterapii. Importer rownolegly wskazatl zatem, Ze nie istnieje
mniej restrykcyjny srodek, za pomocg ktérego mozna zapewni¢ ochrong zdrowia
publicznego, nie ograniczajac jednoczes$nie swobody przeptywu towarow.
Rozpoznajgc skarge na decyzje BfArM, sad odsytajacy uznat, ze dla rozstrzy-
gnigcia sprawy bylto niezbedne skierowanie do TSUE pytan prejudycjalnych na
podstawie art. 267 TFUE, dotyczacych interpretacji art. 34 1 36 TFUE. Wobec po-
wyzszego sad odsytajacy zawiesit postepowanie i skierowat do TSUE dwa pytania
prejudycjalne o nastepujacym brzmieniu: ,,1) Czy zgodnie z wyrazong w art. 34
TFUE zasada swobody przeptywu towaréw oraz wypracowanymi na jej podstawie
zasadami przywozu rownolegtego produktow leczniczych dopuszczalne jest wy-
razenie przez krajowy organ wlasciwy w sprawach pozwolenia zgody na zmian¢
informacji o dawkowaniu produktu leczniczego przywozonego w ramach przywozu
rownoleglego takze wtedy, gdy wygasto pozwolenie na dopuszczenie produktu refe-
rencyjnego do obrotu, a zmiana uzasadniana jest przejeciem informacji dotyczacej
zasadniczo identycznego co do sktadu krajowego produktu leczniczego o innej
postaci farmaceutycznej w potaczeniu z informacjami dopuszczonymi przez kraj
wywozu dla produktow leczniczych przywozonych w ramach przywozu réwno-
legtego? 2) Czy w oparciu o art. 34 i art. 36 TFUE organ krajowy moze odmowic
wyrazenia zgody na takg zmiane, powotujac sie na to, ze importerzy rownolegli
s3 zwolnieni z obowigzku przedktadania okresowych raportow o bezpieczenstwie
oraz ze wobec braku krajowego pozwolenia na dopuszczenie referencyjnego pro-
duktu do obrotu organ nie dysponuje aktualnymi danymi o stosunku korzysci do
ryzyka, aktualne pozwolenie krajowe dotyczy produktu leczniczego w innej postaci
farmaceutycznej i, w stosunku do pozwolenia dotyczacego tej samej postaci farma-
ceutycznej produktu leczniczego w kraju wywozu, odnosi si¢ do innej zawarto$ci
substancji czynnej, a nadto nie ma mozliwosci facznego zawarcia dwoch postaci
farmaceutycznych produktu leczniczego w jednym tekscie informacyjnym?”.
Odpowiadajac na tak sformutowane pytania, TSUE przyjal, ze nalezy je roz-
poznawac tacznie.> W konsekwencji Trybunat orzekt tak, jak w przedstawionej
powyzej tezie wyroku. Jednakze analiza cato§ci omawianego rozstrzygnigcia — tezy
wyroku wraz z jego uzasadnieniem — prowadzi do wniosku, ze poza samag kwestig,
do ktorej Trybunat odniost si¢ w tezie wyroku, przedmiotem oceny z jego strony
byly jeszcze co najmniej dwa istotne zagadnienia prawne, zwigzane z interpretacja
art. 34 1 36 TFUE w konteks$cie przestanek i dopuszczalnych ograniczen importu
rownoleglego. Nie znalazty one odbicia w tezie wyroku, poniewaz Trybunat przyjat,
iz pozostaja bez znaczenia dla rozstrzygnigcia sagdu odsytajacego ze wzgledu na

5 Pkt 37 uzasadnienia wyroku TSUE.
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szczegolne okolicznosci prawne i faktyczne konkretnie tej sprawy. Wymieniajac
te zagadnienia, jako zashugujace na szersze omoéwienie w niniejszej glosie, nalezy
na pierwszym miejscu wskaza¢ kwesti¢ podstawy prawnej harmonizacji przepisow
krajowych dotyczacych dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych pochodza-
cych z importu rownolegltego. Trybunat podtrzymat w catosci swoje dotychczasowe
stanowisko, z ktorego wynika ze kwestia ta pozostaje poza obszarem harmonizacji
dyrektywy 2001/83/WE.° Ponadto TSUE odniost si¢ do kwestii skutkéw prawnych
wygasnigcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu referencyjnego produktu lecz-
niczego w odniesieniu do powigzanego z nim pozwolenia na import rownolegly
tozsamego produktu. Trybunat potwierdzit rowniez interpretacje przepisow trak-
tatowych o swobodzie przeptywu towardw, z ktérej wynika zakaz stosowania re-
gulacji krajowych, przewidujacych automatyczne wygasnigcie w takim przypadku
pozwolenia importowego.’

PODSTAWA PRAWNA HARMONIZACIJI MECHANIZMU DOPUSZCZENIA
DO OBROTU PRODUKTOW LECZNICZYCH Z IMPORTU
ROWNOLEGLEGO

W komentowanym wyroku Trybunat stwierdzit jasno, ze problematyka do-
puszczenia do obrotu produktéw leczniczych z importu réwnoleglego lezy poza
obszarem harmonizacji przewidzianej w dyrektywie 2001/83/WE. Uzasadniajac to
stanowisko, stwierdzono, Ze powotana dyrektywa ,,nie moze mie¢ zastosowania do
produktu leczniczego, ktory korzysta z pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w jed-
nym panstwie cztonkowskim i ktérego przywdz do innego panstwa cztonkowskiego
stanowi przywoéz rownolegly wzgledem produktu leczniczego posiadajacego juz
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w tym drugim panstwie cztonkowskim, jako
ze 6w przywozony produkt leczniczy nie moze w takim przypadku zosta¢ uznany
za wprowadzony po raz pierwszy do obrotu w panstwie cztonkowskim przywozu”.?

Ponadto Trybunat wskazat, ze w przypadku dopuszczenia do obrotu produktow
znajdujacych si¢ w imporcie rownoleglym, warunki ich dopuszczenia do obrotu na

¢ Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.Urz. L
311/67,28.11.2001). Skonsolidowany tekst dyrektywy jest dostepny na stronie: https://eur-lex.europa.eu/
legal-content/PL/TXT/HTML/?uri=CELEX:02001L0083=20190726-&qid162607981961 7=&from-
EN [dostep: 10.08.2021].

7 Zamiast wielu zob. wyrok TSUE z dnia 8 maja 2003 r. w sprawie C-15/01, Paranova Ldke-
medel AB i inni przeciwko Lédkemedelsverket, ECLI:EU:C:2003:256, Zb.Orz. 2003, s. 1-04175.

8 Pkt 25 wyroku TSUE. Szerzej w tej kwestii: C. Desogus, Competition and Innovation in the
EU Regulation of Pharmaceuticals: The Case of Parallel Trade, Cambridge 2011.
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rynku panstwa cztonkowskiego wynikaja wprost z art. 34 i 36 TFUE.” Mamy tu
zatem do czynienia z sytuacja, ktora w teorii prawa Unii Europejskiej jest okreslana
jako harmonizacja negatywna prawa krajowego.'°

Powotujac podstawy prawne rozstrzyganej sprawy, Trybunat wskazat jed-
noczesnie, ze w odniesieniu do dopuszczonych do obrotu produktow z importu
rownoleglego maja zastosowanie przepisy Tytutu [X ,,Nadzor na bezpieczenstwem
farmakoterapii” dyrektywy 2001/83/WE. Pozwalajg one na realizacj¢ wspotpracy
panstw cztonkowskich, w szczegdlnosci w odniesieniu do oceny zmian w sto-
sunku korzysci do ryzyka produktu leczniczego bedacego przedmiotem importu
rownoleglego.

Powotane przepisy Tytulu IX dyrektywy 2001/83/WE nie reguluja wprawdzie
zadnej procedury, ktora bytaby ukierunkowana na wymiang¢ informacji mi¢dzy
panstwami cztonkowskimi w zakresie produktow leczniczych, objetych zakresem
pozwolen na import rownolegly w panstwach cztonkowskich, w tym znaczeniu,
ze nie ma procedury ,,dedykowanej” dla tego rodzaju produktow. Jest to jednak
o tyle zrozumiate, ze — jak juz wskazano — sama kwestia dopuszczenia do obrotu
produktéw z importu rownolegtego nie jest objeta zakresem regulacji dyrektywy,
a wynika z interpretacji przepisow art. 34-36 TFUE. Tak samo obowigzek wspot-
pracy panstw cztonkowskich w zakresie pozyskiwania informacji dotyczacych
produktéw leczniczych znajdujacych sie¢ w imporcie rownoleglym wynika z in-
terpretacji przepisOw prawa pierwotnego. Nalezy dodaé, ze przepisy Tytulu IX
dyrektywy 2001/83/WE obejmuja wszystkie produkty lecznicze dopuszczone do
obrotu w panstwach cztonkowskich — niezaleznie od tego, w ramach jakiej proce-
dury nastgpito dopuszczenie do obrotu, tzn. takze produkty lecznicze znajdujace
si¢ w imporcie rownolegtym.

ZAKAZ AUTOMATYCZNEGO WYGASZENIA POZWOLEN
IMPORTOWYCH

W komentowanym wyroku Trybunat podtrzymat w catosci swoje dotychcza-
sowe orzecznictwo dotyczace skutkow wygasnigcia pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu referencyjnego produktu leczniczego w odniesieniu do powigzanego
z nim pozwolenia ,,importowego”. Jednoczesnie kwestia ta zostala oceniona przez

° Ibidem, wraz z powotanym orzecznictwem TSUE, a w szczegdlno$ci wyrokiem z dnia 3 lipca
2019 r. w sprawie C-387/18, Delfarma, EU:C:2019:556, pkt 19.

10 Szeroko w tej kwestii: M. Szpunar, Bezposredni skutek prawa wspdlnotowego: jego istota oraz
proba uporzgdkowania terminologii, ,,Europejski Przeglad Sadowy” 2005, nr 2, s. 4-17; A. Kunkiel-
-Krynska, Metody harmonizacji prawa konsumenckiego w Unii Europejskiej i ich wplyw na procesy
implementacyjne w panstwach cztonkowskich, Warszawa 2013.
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TSUE jako nieistotna dla rozstrzygnigcia sporu gtownego, poniewaz — jak za-
uwazyt Trybunal — prawo niemieckie jest dostosowane w tym zakresie do jego
wczesniejszego orzecznictwa wydanego na gruncie art. 34 1 36 TFUE.! Jednakze
stanowisko Trybunatu co do tych kwestii zastuguje na uwage w kontekscie oceny
zgodnosci z prawem Unii Europejskiej przepisow prawa polskiego, przewidujacych
wygasnigcie pozwolenia na import rownolegly w razie wygasniecia pozwolenia
referencyjnego.

W obszernym wywodzie Trybunat podsumowat swoje dotychczasowe orzecz-
nictwo w tym zakresie, wskazujac je jako punkt wyjscia do analizy zasadniczego
zagadnienia wynikajgcego z pytan sadu odsytajacego. Z wywodu Trybunatu wynika
jasno, ze w dotychczasowej praktyce TSUE byta juz przedmiotem oceny kwestia
zgodnosci z prawem Unii Europejskiej przepisow krajowych, ktore przewidywaty
wygasnigcie (lub cofniecie) pozwolenia na import rownolegty produktu lecznicze-
g0 w razie wygasnigcia pozwolenia referencyjnego w panstwie importu. Z jedne;j
strony z orzecznictwa TSUE wynika, ze przepisy art. 34 i 36 TFUE wylaczaja
stosowanie przepisow krajowych panstwa cztonkowskiego, zgodnie z ktorymi cof-
ni¢cie pozwolenia referencyjnego w kraju importu powoduje automatycznie skutek
W postaci wygasni¢cia pozwolenia na import rownolegly. Z drugiej strony wynika
z tych orzeczen, ze w przypadku cofnigcia pozwolenia referencyjnego w panstwie
importu moze to mie¢ znaczenie dla wazno$ci pozwolenia na import rownolegty,
jezeli cofnigcie nastgpito z przyczyn zwigzanych z ochrong zdrowia publicznego.'?

Przywotujac swoje dotychczasowe orzecznictwo, Trybunat wskazal, ze jed-
nym z pierwszych orzeczen TSUE, dotyczacych tej kwestii, byt wyrok z dnia
10 wrzesnia 2002 r. w sprawie C-172/00 Ferring."? Wyrok zostat wydany przez
TSUE w zwigzku ze skierowaniem przez sad niemiecki wniosku o wydanie wyroku
prejudycjalnego na podstawie obecnego art. 267 TFUE (dawniej art. 234 TWE).
Sad krajowy sformutlowat pytania dotyczace zgodnosci z przepisami traktatowymi
o swobodzie przeptywu towardw przepisow krajowych, zgodnie z ktorymi pozwole-
nie na import rownolegty produktu leczniczego do panstwa cztonkowskiego wygasa
na skutek cofnigcia pozwolenia referencyjnego w tym panstwie. W odpowiedzi
na tak postawione pytanie TSUE udzielit jasnej odpowiedzi, stwierdzajac w tezie
pierwszej wyroku, iz przepisy art. 28 1 30 TWE (obecnie art. 34 i 36 TFUE) stoja
na przeszkodzie przepisom krajowym, zgodnie z ktérymi cofnigcie pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu jako takiego, na wniosek jego posiadacza, pociaga za

'l Zgodnie z przepisami niemieckiej AMG w razie wygasnigcia pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu referencyjnego produktu leczniczego, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego z importu rownoleglego pozostaje wazne — pkt 34 i 35 wyroku TSUE.

12 Por. M. Roszak, Handel réwnolegly produktami leczniczymi w prawie unijnym. Granice
swobody przephywu towarow na rynku farmaceutycznym, Warszawa 2014.

3 Wyrok TSUE z dnia 10 wrze$nia 2002 r. w sprawie C-172/00, Ferring Arzneimittel GmbH
przeciwko Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH, ECLI:EU:C:2002:474, Zb.Orz. 2002, s. [-06891.
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sobg cofnigcie pozwolenia na import rownolegly wydanego dla danego produktu
leczniczego.'

Trybunat podtrzymat to stanowisko w kolejnych wyrokach dotyczacych zgod-
nosci przepisoOw krajowych z zasada swobodnego przeptywu towarow. Nalezy
wskaza¢ w szczegolno$ci na wyroki TSUE w sprawach C-113/01 Paranova Oy'
oraz C-15/01 Paranova Likemedel.'"* Uzupetniajac wywody Trybunalu w tym
zakresie, mozna dodaé, ze orzecznictwo TSUE w tym zakresie zostato podsumo-
wane w wytycznych Komisji Europejskiej z dnia 31 grudnia 2003 r.,'” w ktérych
Komisja stwierdzita jasno: ,,The issue arises of when a marketing authorization of
reference is withdrawn in the Member State of importation for reasons other than
the protection of public health and the imported product continues to be lawfully
marketed in the Member State of exportation under the marketing authorization
issued in that State. This is the case where, for example, a new version of a medi-
cinal product is marketed in a Member State while the old version continues to be
imported from another Member State. The Court has ruled [przypis dolny 20 — Cases
C-172/00 Ferring (2002) ECR 1-6891 and C-15/01 Paranova (2003) ECR] that
the withdrawal of such a marketing authorization does not mean in itself that the
quality, efficacy and safety of the old version are called into question. It has been
acknowledged that the competent authorities of the Member State of importation
must adopt the measures necessary for the purpose of verifying the quality, efficacy
and safety of the old version of the medicinal product and that this objective must
nevertheless be attained by measures having a less restrictive effect on the import
of medicinal products than the automatic cessation of the validity of the parallel
import license. A possible way of attaining such an objective is through cooperation
with the national authorities of the other Member States by means of access to the
documents and data produced by the manufacturer or other companies in the same
group, relating to the old version in the Member States in which that version is still
marketed on the basis of a marketing authorization still in force”.'®

W odniesieniu do cytowanych rozstrzygnig¢ TSUE nalezy dodatkowo podkre-
sli¢, ze pojecie ,,cofnigcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu” nalezy inter-

14 Teza nieprzettumaczona na jezyk polski: ,,Article 28 EC and Article 30 EC [obecnie art. 34
i 36 TFUE] preclude national legislation under which the withdrawal, at the request of its holder, of
the marketing authorization of reference of itself entails the withdrawal of the parallel import license
granted for the medicinal product in question”.

15 Wyrok TSUE z dnia 8 maja 2003 r. w sprawie C-113/01, Paranova Oy, ECLL:EU:C:2003:258,
Zb.Orz. 2003, s. [-04243.

16 Wyrok TSUE z dnia 8 maja 2003 r. w sprawie C-15/01, Paranova Léikemedel AB i inni prze-
ciwko Likemedelsverket.

17" Commission Communication on parallel imports of proprietary medicinal products for which
marketing authorisations have already been granted, COM(2003) 839 final.

'8 Ibidem, s. 8-9.
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pretowac szeroko. Obejmuje ono zatem nie tylko sytuacje, w ktorej pozwolenie
takie jest cofnigte na wniosek uprawnionego, lecz takze kazda sytuacje, w ktorej
pozwolenie traci waznosc¢, niezaleznie od tego, czy nastepuje to na wniosek upraw-
nionego (rzeczywiste cofniecie) czy tez na skutek zaistnienia innych zdarzen,
a'w szczegolnosci wskutek uptywu czasu, na ktory pozwolenie zostato udzielone."

Biorac powyzsze pod uwage, Trybunat podtrzymat swoja dotychczasows in-
terpretacje art. 34 1 36 TFUE. Z jednej strony z tej interpretacji wynika, ze powo-
fane przepisy wykluczaja co do zasady stosowanie przepisow krajowych panstwa
cztonkowskiego, ktére przewiduja, iz wygasniecie pozwolenia referencyjnego na
dopuszczenie do obrotu w tym panstwie produktu leczniczego stanowi wystar-
czajaca 1 wylaczna przestanke do stwierdzenia wygasnigcia pozwolenia na import
rownolegly do tego panstwa produktu leczniczego. Z drugiej strony powotane
przepisy TFUE nie stoja na przeszkodzie regulacjom krajowym, ktore przewiduja
stwierdzenie wygasnigcia pozwolenia na import rownolegly, jezeli jest to uzasad-
nione szczegolnymi, dodatkowymi okoliczno$ciami stanu faktycznego konkretne;j
sprawy, nie za$ samym faktem wygasnigcia pozwolenia referencyjnego. Przyktado-
wo dotyczy to sytuacji, kiedy pozwolenie referencyjne zostato cofniete ze wzgledu
na zagrozenie dla zycia i zdrowia ludzi (tj. zdrowia publicznego). Zastosowanie
przepisu krajowego w takim przypadku wymaga kazdorazowo ustalenia przez organ
krajowy co najmniej przyczyn wygasniecia/cofni¢cia pozwolenia referencyjnego.

Powotane stanowisko Trybunatu, podtrzymane w komentowanym wyroku,
ma istotne znaczenie dla oceny zgodno$ci przepisow ustawy Prawo farmaceu-
tyczne?® z prawem Unii Europejskiej. Przepisy polskiej ustawy wymagajg nie
tylko tego, aby pozwolenie referencyjne obowigzywalo w dacie rozpoznawania
wniosku o udzielenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu z importu
rownolegtego.?' Przepis art. 21a ust. 3a PrFarm uzaleznia istnienie pozwolenia na
import réwnolegly produktu leczniczego od istnienia referencyjnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. Zachodzi zatem zaleznos¢ polega-
jaca na tym, ze raz udzielone pozwolenie na import rownolegly jest permanentnie
powiazane z pozwoleniem referencyjnym. Wynika to jasno z brzmienia powotanego
przepisu art. 21a ust. 3a PrFarm. Stwierdza on w sposob jasny i niepodlegajacy
interpretacji, ze ,,pozwolenie na import rownolegly wygasa po uptywie roku od

19 Taka interpretacje przedmiotowych wyrokow przyjeta Komisja Europejska w cytowanych
wyzej wytycznych z dnia 31 grudnia 2003 r. Ze wzgledu na znaczenie dla przedmiotu opinii nalezy
powotacé in extenso nastepujacy fragment tego dokumentu (s. 9, in fine): ,,It may reasonably be assumed
that the same principles apply when the reference marketing authorization of a medicinal product is
still valid in the Member State of exportation but is left to expire in the member State of importation
so that a new version is marketed”.

20 Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. poz. 974, 28.05.2021),
dalej: PrFarm.

21 Przepis art. 2 pkt 7b lit. a i b PrFarm.
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dnia wygasnigcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej”. Wynika to takze z praktyki stosowania art. 21a ust. 3a PrFarm
przez Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych.?

Z powyzszego wynika, ze art. 21a ust. 3a PrFarm jest stosowany w taki sposob,
ze jedyna i wystarczajacg przestanka do stwierdzenia wygasnigcia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu z importu rownoleglego jest wygasniecie
pozwolenia referencyjnego. W toku stosowania art. 21a ust. 3a PrFarm nie bierze
si¢ pod uwage innych okoliczno$ci, w szczegdlnosci tych dotyczacych przyczyn
wygasnigcia pozwolenia referencyjnego. Nie ma przy tym znaczenia fakt, ze wy-
gasniecie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu z importu rownoleglego
nastepuje z uptywem roku, a nie natychmiast wraz z wygasnieciem pozwolenia
referencyjnego. Nie zmienia to bowiem w niczym oceny w zakresie przyczyn czy
tez przestanek wygasniecia pierwszego ze wskazanych pozwolen.

Majac na uwadze utrwalone orzecznictwo TSUE, podsumowane w pkt 28—33
komentowanego wyroku, krajowy przepis — taki jak art. 21a ust. 3a PrFarm — musi
by¢ oceniany jako sprzeczny z art. 34 1 36 TFUE.” Zgodnie z zawarta w tym prze-
pisie norma prawng pozwolenie na import rownolegly produktu leczniczego wygasa
bowiem automatycznie ze wzgledu na wygasnigcie pozwolenia referencyjnego.
Ponadto powotany przepis nie przewiduje, aby organ wydajacy decyzje w przed-
miocie pozwolenia na import rownolegly ustalat przyczyny wygasniecia pozwolenia
referencyjnego, a co za tym idzie ocenial celowo$¢ wygasniecia pozwolenia impor-
towego ze wzgledu na ochrong zdrowia publicznego. Praktyka stosowania art. 21a
ust. 3a PrFarm pokazuje, ze kwestia uzasadnienia ochrong zdrowia publicznego nie
podlega ocenie ze strony organu. Brak jest zatem mozliwos$ci usprawiedliwienia
takiej regulacji prawa krajowego na gruncie art. 36 TFUE.*

Do takich samych wnioskow prowadzi ocena praktyki Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych doty-
czacej przedtuzania pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych

2 Przyktadowo w decyzji z dnia 24 wrzes$nia 2019 r. Prezes Urzedu przyjat: ,,Wygasnigcie
z dniem 25 wrzeénia 2018 1. pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nr ... na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej stanowi, zgodnie z art. 21a ust. 3a ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, przestanke do stwierdzenia wygasni¢cia pozwolenia na import rownolegty nr 8/11
na podstawie powotanego powyzej art. 162 § 1 pkt 1 w zw. z art. 162 § 3 ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego”. Tak samo przyjat organ w decyzji powtornej
w tej samej sprawie z dnia 18 listopada 2019 r., nr UR/UD/0001/19/IR, s. 2.

2 Tak rébwniez M. Kondrat, [w:] Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. M. Kondrat, Warszawa
2016, s. 344-345, 353; Prawo farmaceutyczne. Komentarz, red. W.L. Olszewski, Warszawa 2016.

24 Kwestia zgodnosci art. 21a ust. 3a PrFarm z art. 34 i 36 TFUE jest obecnie przedmiotem
oceny TSUE w postepowaniu prejudycjalnym w sprawie C-488/20 Delfarma. Postgpowanie doty-
czy pytan prejudycjalnych sformutowanych przez Wojewodzki Sad Administracyjny w Warszawie
W postanowieniu z dnia 9 wrze$nia 2020 r., VI SA/Wa 235/20.



Pobrane z czasopisma Studia luridica Lublinensia http://studiaiuridica.umcs.pl
Data: 12/01/2026 04:31:53

Ograniczenia importu rownoleglego produktéw leczniczych. Uwagi na tle wyroku... 649

z importu roéwnolegtego. Z obserwacji dotychczasowej praktyki Urzedu wynika,
ze W sytuacji wygasnigcia pozwolenia referencyjnego wnioski o przedtuzenie juz
udzielonych pozwolen importowych spotykaja si¢ z decyzja odmowna, przy czym
rowniez w tych sytuacjach podstawa odmowy jest wytacznie fakt wygasniecia
pozwolenia referencyjnego, bez odwotania si¢ do oceny z punktu widzenia rze-
czywistych zagrozen dla zdrowia publicznego.

WYMOG PROPORCJONALNOSCI SRODKOW KRAJOWYCH
UZASADNIONYCH OCHRONA ZDROWIA PUBLICZNEGO

Jak si¢ wydaje, punkt ciezkosci oceny Trybunatu w komentowanej sprawie
dotyczyt kwestii objetej zakresem pytania drugiego sadu odsytajacego. Dotyczyto
ono oceny, czy praktyka krajowa moze by¢ uzasadniona na podstawie art. 36 TFUE
ze wzgledu fakt, ze importerzy rownolegli s zwolnieni z obowigzku przedktadania
okresowych raportow o bezpieczenstwie, a wobec braku krajowego pozwolenia
na dopuszczenie referencyjnego produktu do obrotu organ krajowy nie dysponuje
aktualnymi danymi o stosunku korzysci do ryzyka.

Oceniajgc trafnos¢ komentowanego rozstrzygniecia Trybunatu co do tej kwe-
stii, nalezy wskaza¢, ze w $wietle utrwalonego orzecznictwa TSUE nie budzi
watpliwosci, iz zgodnie z art. 36 TFUE wymog ochrony zdrowia moze uzasadniac¢
srodki ograniczajace swobodny przeptyw produktow leczniczych migdzy panstwa-
mi cztonkowskimi. Zgodnie z ugruntowanym orzecznictwem Trybunatlu zdrowie
i zycie ludzi maja pierwszorzedne znaczenie posrod dobr i interesdw chronionych
TFUE, a do panstw czlonkowskich nalezy decyzja o poziomie, na jakim chcg za-
pewnic¢ ochrong zdrowia publicznego oraz o sposobie osiagnigcia tego poziomu.?

Z orzecznictwa Trybunatu wynika jednak rowniez, ze zasada proporcjonalnosci,
ktora stanowi podstawe ostatniego zdania art. 36 TFUE, wymaga, aby uprawnie-
nie panstw czlonkowskich do zakazania lub ograniczenia przywozu produktéw
pochodzacych z innych panstw cztonkowskich byto ograniczone do tego, co jest
konieczne do osiggnig¢cia zamierzonych zgodnie z prawem celow ochrony zdrowia.
W zwiazku z tym uregulowanie lub praktyka krajowa nie moga korzysta¢ z od-
stepstwa przewidzianego w art. 36 TFUE, jezeli zdrowie i zycie ludzi moga by¢
chronione w réwnie skuteczny sposob za pomocg srodkéw w mniejszym stopniu
ograniczajacych wymiane handlowa w ramach rynku wewngtrznego. W zwigzku
z powyzszym w kontekscie obowigzkéw organdéw krajowych w ramach postegpo-
wania o udzielenie pozwolenia na import rownolegly Trybunat m.in. stwierdzit,

» Zamiast wielu zob. wyrok TSUE z dnia 20 maja 1976 r. w sprawie 104/75, De Peijper,
EU:C:1976:67, pkt 15; wyrok TSUE z dnia 19 pazdziernika 2016 r. w sprawie C-148/15, Deutsche
Parkinson Vereinigung, EU:C:2016:776, pkt 30.
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ze whasciwe wladze narodowe musza oprze¢ swoja decyzje na mozliwie najpet-
niejszych danych, korzystajac rowniez z informacji im dostepnych albo tych, kto-
re moga uzyska¢ w drodze wspotpracy z wladzami narodowymi innych panstw
cztonkowskich.?® Tym samym jako zbyt daleko idace uznano wymogi wynikajace
z przepisoOw krajowych, zgodnie z ktéorymi to podmiot indywidualny powinien
dostarczy¢ organowi wymagane informacje?’.

W komentowanym wyroku Trybunat podtrzymat w catosci dotychczasowe sta-
nowisko. Wskazat, ze w celu zapewnienia bezpieczenstwa farmakoterapii panstwo
cztonkowskie moze podja¢ co najmniej dwa rodzaje dziatan, ktore umozliwiaja
pozyskanie aktualnych danych niezbgdnych do oceny stosunku korzysci do ryzyka.

Po pierwsze, powotujac si¢ na swoj wezesniejszy wyrok w sprawie C-172/00
Ferring, Trybunat przyjat, ze panstwo cztonkowskie moze, w braku waznego refe-
rencyjnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zapewni¢ odpowiedni nadzor
nad bezpieczenstwem farmakoterapii, wspotpracujac z wtadzami krajowymi innych
panstw cztonkowskich poprzez dostep do dokumentow i danych przedstawionych
przez producenta dla tego produktu leczniczego w panstwach cztonkowskich,
w ktorych jest on nadal sprzedawany na podstawie waznego pozwolenia na do-
puszczenie do obrotu.?

Po drugie, jak przyjat Trybunal w tezie komentowanego wyroku, w przypadku
braku waznego referencyjnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu panstwo
cztonkowskie moze zapewni¢ odpowiedni nadzor nad bezpieczenstwem farma-
koterapii poprzez dostep do dokumentoéw i danych dotyczacych takze innego pro-
duktu leczniczego, majacego to samo wskazanie terapeutyczne, korzystajagcego
nadal z pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w tym panstwie cztonkowskim
i produkowanego zasadniczo z tej samej substancji czynnej, lecz pod inng postacia
farmaceutyczng.

Jak wynika z komentowanego wyroku Trybunalu, w sytuacji wygasniecia
pozwolenia bazowego panstwo cztonkowskie moze zapewni¢ ochrong zdrowia
publicznego poprzez odpowiedni nadzoér nad bezpieczenstwem farmakoterapii
nie tylko poprzez dostep do dokumentoéw i1 danych pozyskiwanych we wspotpracy
z wlasciwymi organami innych panstw cztonkowskich, w ktorych produkt jest
nadal sprzedawany, lecz rowniez poprzez dostep do danych dotyczacych zasad-
niczo tozsamych produktow leczniczych, korzystajacych nadal z pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w tym panstwie.

26 Wyrok TSUE z dnia 1 kwietnia 2004 r. w sprawie C-112/02, Kohlpharma GmbH przeciwko
Bundesrepublik Deutschland, Zb.Orz. 2004, s. 1-3369, pkt 19-20.

27 J.S. Venit, S. Rey, Parallel Trade and Pharmaceuticals: A Policy in Search of Itself, “European
Law Review” 2004, no. 29.

2 Wyrok TSUE z dnia 10 wrzes$nia 2002 r. w sprawie C-172/00, Ferring Arzneimittel GmbH
przeciwko Eurim-Pharm Arzneimittel GmbH, pkt 38 wraz z przytoczonym tam orzecznictwem.
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Stanowisko Trybunatu w tym zakresie jest zgodne z intencjg prawodawcy unijne-
g0 wyrazong w toku ostatniej, gruntownej nowelizacji przepisow Tytutu IX dyrektywy
2001/83/WE. Nowelizacja ta miata miejsce w nastgpstwie wejscia w zycie dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r.?* Miata ona
w szczeg6lnosci na celu wprowadzenie do dyrektywy 2001/83/WE mechanizmow
wymiany i udostepniania informacji przez panstwa cztonkowskie, zapewniajacych
ponadnarodowy nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Zgodnie z motywem 4
preambuty dyrektywy 2010/84/UE wprowadzenie zharmonizowanych mechanizmow
bylo podyktowane tym, ze ,,przepisy dotyczace produktéw leczniczych powinny
mie¢ za nadrzedny cel ochrong zdrowia publicznego. Cel ten powinien jednak zosta¢
osiggniety sposobami nichamujacymi swobodnego przeplywu bezpiecznych pro-
duktéw leczniczych wewnatrz Unii. Ocena unijnego systemu nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii wykazala, ze rozbiezne dziatania panstw cztonkowskich
dotyczace bezpieczenstwa w zakresie produktow leczniczych tworza przeszkody dla
swobodnego przeptywu produktéw leczniczych. W celu zapobiezenia tym przeszko-
dom lub ich usunigcia nalezy wzmocni¢ i zracjonalizowac obowigzujace przepisy
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii na poziomie unijnym”.

Dazac do realizacji tak okreslonego celu, w Tytule IX dyrektywy 2001/83/WE
uwzgledniono szereg mechanizm6éw wymiany i udostepniania informacji, ktore
pozwalaja na utatwienie wspotpracy panstw cztonkowskich w zakresie zapewnie-
nia bezpieczenstwa farmakoterapii. Mozna tu przyktadowo wymieni¢: obowia-
zek stworzenia i prowadzenia krajowej strony internetowej (art. 106 dyrektywy);
obowigzek informowania si¢ nawzajem przez panstwa czlonkowskie, Agencje
(EMA) i Komisje o obawach w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farma-
koterapii (art. 106a ust. 2 dyrektywy); obowigzek przekazywania przez panstwa
cztonkowskie zgloszen dziatan niepozadanych do bazy Eudravigilance (art. 107a
ust. 4 1 5 dyrektywy); obowigzek udostepniania przez Agencje (EMA) panstwom
cztonkowskim okresowo aktualizowanych sprawozdan dotyczacych bezpieczen-
stwa, przekazywanych przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (art.
107b ust. 2 dyrektywy); obowigzek podejmowania przez wlasciwe organy panstw
cztonkowskich wspolnie z Agencja (EMA) dzialan polegajacych na monitorowaniu
danych w bazie danych Eudravigilance w celu ustalania wystepowania nowych
lub zmienionych rodzajow ryzyka oraz ich wplywu na rownowage ryzyko—korzyse
(art. 107h ust. 1 lit. ¢ dyrektywy).3

2 Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r. zmienia-
jaca—w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (tekst
majacy znaczenie dla EOG) (Dz.Urz. L 348/74, 31.12.2010).

3 Na gruncie poprzednio obowiazujacego stanu prawnego, sprzed harmonizacji dyrektywa
2010/84/UE, takze istniaty procedury i mechanizmy zapewniajace bezpieczenstwo produktow lecz-
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Majac powyzsze na uwadze, nalezy uzna¢, ze Trybunal trafnie przyjal stano-
wisko o braku proporcjonalnosci srodka krajowego, polegajacego na odmowie
zgody na aktualizacje¢ materiatow dotyczacych produktu leczniczego pochodzacego
z importu réwnoleglego. Zaktadany cel w postaci ochrony zdrowia i zycia ludzi,
poprzez zapewnienie bezpieczenstwa farmakoterapii, moze by¢ bowiem osiagnigty
za pomocg srodkdw w mniejszym stopniu ograniczajacych swobode przeptywu
towarow, przewidzianych w przepisach harmonizujacych dyrektywy 2001/83/WE.

PODSUMOWANIE

Wyrok w sprawie C-602/19 Kohlpharma jest kolejnym rozstrzygnigciem Try-
bunatu, ktore wyznacza ramy prawne dziatalnosci polegajacej na wprowadzaniu do
obrotu produktéw leczniczych pochodzacych z importu réwnoleglego. Tym samym
Trybunat kontynuuje swego rodzaju tradycje¢ orzecznicza, ktora polega na tym, ze
kluczowe aspekty problematyki importu rownoleglego produktow leczniczych sa
regulowane na poziomie prawa Unii Europejskiej w drodze rozstrzygni¢¢ majacych
za przedmiot interpretacje art. 34 1 36 TFUE i zapadajacych w konkretnych spra-
wach kierowanych do Trybunatu przez sady odsytajace panstw cztonkowskich?!.,

Nie kwestionujac zasadnosci i trafnosci komentowanego wyroku, wydaje sie,
ze kontynowanie tej metody harmonizacji przepisoOw panstw cztonkowskich nie
jest juz wystarczajace. Wysoki stopien skomplikowania problematyki obrotu pro-
duktami leczniczymi oraz juz znaczna liczba wyrokow TSUE, wydanych w tym
obszarze, utrudniajg niekiedy uczestnikom obrotu orientacje co do stanu prawnego.
Ponadto metoda ta nie jest chyba wystarczajaco efektywna, jezeli wzia¢ pod uwagg,
iz — pomimo uptywu czasu od daty wydania przez Trybunat jego kluczowych wy-
rokow w tym obszarze — w dalszym ciggu mamy do czynienia z obowigzywaniem
przepisow krajowych, ktore — tak jak art. 21a ust. 3a PrFarm — stanowig dosy¢
oczywiste naruszenie art. 34 1 36 TFUE w interpretacji przyjetej przez Trybunat.

Zasadny wydaje si¢ zatem postulat, aby orzecznictwo TSUE, wydane w obsza-
rze warunkow obrotu produktami leczniczymi z importu rownoleglego, doczekato
si¢ kodyfikacji w przepisach dyrektywy 2001/83/WE. Nie ulega rowniez watpli-
wosci, iz zachodzi potrzeba nowelizacji przepisow prawa polskiego w omawia-
nym zakresie. Minimalny zakres postulowanej nowelizacji powinien obejmowac

niczych. Por. M. Oz6g, System handlu produktem leczniczym i produktami leczniczymi. Problematyka
prawna, Warszawa 2010, s. 230 i n.

31 W odniesieniu do ograniczen importu roéwnoleglego produktéw leczniczych, wynikajacych
z praw wiasnosci intelektualnej, por. R. Skubisz, Wyczerpanie prawa ochronnego na znak towarowy,
[w:] System Prawa Prywatnego, t. 14b: Prawo wilasnosci przemystowej, red. R. Skubisz, Warszawa
2017; Intellectual Property Exhaustion and Parallel Imports, eds. 1. Calboli, E. Lee, ECheltenham 2016.
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wykreslenie art. 21a ust. 3a PrFarm lub co najmniej daleko idaca modyfikacje tego
przepisu, zaktadajaca wymog oceny podstaw wygasnigcia pozwolenia bazowego
na wprowadzanie do obrotu produktu leczniczego przed wydaniem decyzji o wy-
gasnieciu pozwolenia na import réwnolegty.
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ABSTRACT

The judgement in case C-602/19 Kohlpharma is another decision of the Court of Justice of
the European Union, which sets legal framework for marketing medicinal products from parallel
import. By doing so, the Court continues the adjudicative tradition whereby key aspects of the issue
of parallel imports of medicinal products are regulated at the level of EU law through rulings that
interpret Articles 34 and 36 of the Treaty on the Functioning of the European Union (TFEU), issued
in specific cases referred to the Court by the referring courts of the Member States. In the commented
judgement, the Court upheld the interpretation of Articles 34 and 36 TFEU, according to which these
provisions exclude the application of national regulations of a Member State, according to which
the withdrawal of a reference authorisation in the importing country automatically results in the
expiration of the parallel import licence. The Court also defined more precise limits to the exception
contained in Article 36 TFEU concerning the protection of human health and life. This is so because
it ruled that the objective of pharmacovigilance may be achieved through actions consisting in the
cooperation of the competent authorities of the Member States. The commented judgement is of key
importance for the assessment of compliance of Article 21a (3a) of the Polish Act — Pharmaceutical
Law with the EU law. In the light of the position of the Court, this provision of the Polish law should
be assessed as an excessive restriction on the freedom of movement of goods.

Keywords: parallel import; medicinal products; freedom of movement of goods; EU law; protection
of human health and life; public health; movement of goods; pharmacovigilance
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