WYROK TRYBUNALU (czwarta izba)
z dnia 22 grudnia 2010 r.(*)

Uchybienie zobowigzaniom panstwa cztonkowskiego — Przystapienie nowych panstw —
Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu generycznych produktow leczniczych bedacych
odpowiednikami produktu referencyjnego Plavix — Warunkowe pozwolenia na dopuszczenie
produktow farmaceutycznych do obrotu — Naruszenie acquis

W sprawie C-385/08

majacej za przedmiot skarge o stwierdzenie, na podstawie art. 226 WE, uchybienia
zobowigzaniom panstwa cztonkowskiego, wniesiong w dniu 2 wrze$nia 2008 r.,

Komisja Europejska, reprezentowana przez M. Simerdova oraz K. Herrmann, dziatajace w
charakterze pelnomocnikéw, z adresem do dorgczen w Luksemburgu,

strona skarzaca,
przeciwko

Rzeczypospolitej Polskiej, reprezentowanej przez M. Dowgielewicza oraz B. Majczyng,
dzialajacych w charakterze pelnomocnikow,

strona pozwana,
popieranej przez:

Republike Litewska, reprezentowang przez D. Kriauciiinasa oraz R. Mackeviciene,
dziatajacych w charakterze pelnomocnikow,

interwenient,

TRYBUNAL (czwarta izba),

w sktadzie: J.C. Bonichot, prezes izby, K. Schiemann, L. Bay Larsen, C. Toader i A. Prechal
(sprawozdawca), sedziowie,

rzecznik generalny: N. Jadskinen,

sekretarz: K. Malacek, administrator,



uwzgledniajac procedure pisemng i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 29 wrzesnia 2010
r.,

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

wydaje nastepujacy

Wyrok

1 Komisja Wspo6lnot Europejskich wnosi w skardze do Trybunatu o stwierdzenie, ze:

— utrzymujac w mocy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu generycznych produktéw
leczniczych bedacych odpowiednikami produktu referencyjnego Plavix, oraz

— wprowadzajac i utrzymujac w obrocie po dniu 1 maja 2004 r. produkty lecznicze, w
odniesieniu do ktorych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie zostaty wydane zgodnie z
dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi (Dz.U. L 311, s. 67),

Rzeczpospolita Polska uchybita zobowigzaniom, ktdore na niej ciagza — w odniesieniu do tiret
pierwszego powyzej — na podstawie art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83 w zwigzku z art. 13 ust. 4
rozporzadzenia Rady (EWGQ) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajacego
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych stosowanych u
ludzi 1 do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska
Agencj¢ ds. Oceny Produktow Leczniczych (Dz.U. L 214, s. 1) oraz art. 89 i 90
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 31 marca 2004 r.
ustanawiajgcego wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow leczniczych
stosowanych u ludzi 1 do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego
Europejska Agencje Lekow (Dz.U. L 136, s. 1), a w odniesieniu do tiret drugiego powyzej —
na podstawie art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83.

2 Postanowieniem prezesa Trybunatu z dnia 26 marca 2009 r. Republika Litewska zostata
dopuszczona do udzialu w postepowaniu w charakterze interwenienta popierajacego zadania
Rzeczypospolitej Polskiej.



Ramy prawne

Prawo Unii

Akt o przystapieniu

3 Artykut 2 Aktu dotyczacego warunkow przystgpienia Republiki Czeskiej, Republiki
Estonskiej, Republiki Cypryjskiej, Republiki Lotewskiej, Republiki Litewskiej, Republiki
Wegierskiej, Republiki Malty, Rzeczypospolitej Polskiej, Republiki Stowenii 1 Republiki
Stowackiej oraz dostosowan w traktatach stanowigcych podstawe Unii Europejskiej (Dz.U.
2003, L 236, s. 33, zwanego dalej ,,aktem o przystapieniu”) stanowi:

,,Od dnia przystgpienia nowe panstwa cztonkowskie sg zwigzane postanowieniami traktatow
zatozycielskich 1 aktow przyjetych przez instytucje Wspolnot i Europejski Bank Centralny
przed dniem przystapienia,-postanowienia te sg stosowane w nowych panstwach
cztonkowskich zgodnie z warunkami okre§lonymi w tych traktatach i w niniejszym akcie”.

4 Zgodnie z art. 10 aktu o przystapieniu:

,,Stosowanie traktatow zalozycielskich i aktow przyjetych przez instytucje jest, w ramach
srodkow przejsciowych, przedmiotem odstgpstw przewidzianych w niniejszym akcie”.

5 Artykut 24 aktu o przystgpieniu, zawarty w dotyczacym srodkéw przej§ciowych tytule
pierwszym jego czgsci czwartej, przewiduje:

,,Srodki wymienione w zalgcznikach V, VI, VII, VIII, IX, X, XI, XII, XIII oraz XIV do
niniejszego aktu majg zastosowanie do nowych panstw cztonkowskich na warunkach
okreslonych w tych zalacznikach”.

6 Zgodnie z art. 54 aktu o przystgpieniu:

»Nowe panstwa cztonkowskie wprowadza w zycie srodki niezbedne do przestrzegania od
dnia przystapienia przepiséw dyrektyw i decyzji w rozumieniu artykutu 249 traktatu WE oraz
artykutu 161 traktatu Euratom, chyba Ze z zalgcznikow, o ktorych mowa w artykule 24, lub z



jakichkolwiek innych postanowien niniejszego aktu lub jego zatacznikow wynika inny termin
w tym wzgledzie”.

7 Postanowienia przejsciowe majgce zastosowanie do Rzeczypospolitej Polskiej zostaly
zawarte w zataczniku XII do aktu o przystgpieniu (zwanym dalej ,,zalgcznikiem XII”).
Rozdziat 1 pkt 5 wspomnianego zatacznika, dotyczacy stosowania w okresie przejsciowym
dyrektywy 2001/83 do Polski, ma nastgpujace brzmienie:

,»W drodze odstgpstwa od wymagan dotyczacych jakosci, bezpieczenstwa i1 skutecznosci
ustanowionych w dyrektywie 2001/83/WE pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw
farmaceutycznych znajdujacych si¢ w wykazie (w dodatku A do niniejszego zatacznika w
wersji przedstawionej przez Polske w jednej wersji jezykowej) udzielone na mocy polskiego
prawa przed dniem przystgpienia pozostaja wazne do czasu ich przedtuzenia zgodnie z
dorobkiem i harmonogramem wskazanym w wyzej powotanym wykazie, lub do 31 grudnia
2008 roku, cokolwiek nastapi wezesniej. [...]".

8 Wykaz, o ktorym mowa w rozdziale 1 pkt 5 zatacznika XII, zostal sfinalizowany w
dniu 30 wrzesnia 2002 r. 1 opublikowany w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej w dniu
23 wrzesnia 2003 r. jako dodatek A do tego zatacznika (Dz.U. C 227 E, s. 763, zwany dalej
,»dodatkiem A”). W akapicie drugim wprowadzenia do tego dodatku wyjasniono, ze
,»[u]mieszczenie produktu w tym wykazie nie przesadza, czy dany produkt farmaceutyczny
posiada pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z dorobkiem”.

Uregulowania Unii w dziedzinie produktéw farmaceutycznych

9 Zgodnie z art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83 w pierwotnym brzmieniu:

,,Zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu w panstwie cztonkowskim
bez pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez wlasciwe wiadze tego panstwa
cztonkowskiego zgodnie z niniejsza dyrektywa lub rozporzadzeniem (EWG) nr 2309/93”.

10 Artykut 13 ust. 4 rozporzadzenia nr 2309/93 stanowi:

,Produkty lecznicze stanowigce przedmiot pozwolenia wydanego przez Wspodlnote zgodnie z
przepisami niniejszego rozporzadzenia korzystaja z dziesigcioletniego okresu ochronnego,
zgodnie z art. 4 ust. 2 pkt 8 dyrektywy 65/65/EWG”.



11 Rozporzadzenie nr 2309/93 zostato uchylone przez art. 88 akapit pierwszy
rozporzadzenia nr 726/2004, ktérego art. 14 ust. 11 przewiduje:

,»Bez uszczerbku dla prawa ochrony wiasnosci przemystowej i handlowej produkty lecznicze
stosowane u ludzi, ktore zostaty dopuszczone zgodnie z przepisami niniejszego
rozporzadzenia, korzystaja z osmioletniego okresu ochrony danych i dziesigcioletniego
okresu ochrony obrotu, w zwigzku z ktérym ten ostatni okres przedtuza si¢ do maksymalnie
11 lat, jezeli podczas pierwszych osmiu lat z tych dziesi¢ciu lat posiadacz pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu otrzymuje pozwolenie na jedng nowa wskazowke terapeutyczng lub
wiecej, ktore to wskazowki podczas oceny naukowej poprzedzajacej wydanie pozwolenia
majg przynies¢ istotne korzysci kliniczne w pordwnaniu z istniejacymi terapiami”.

12 Artykut 88 akapit drugi rozporzadzenia nr 726/2004 stanowi, ze odniesienia do
rozporzadzenia nr 2309/93 traktuje si¢ jako odniesienia do rozporzadzenia nr 726/2004.

13 Zgodnie z art. 89 rozporzadzenia nr 726/2004:

,,Okresy ochrony przewidziane w art. 14 ust. 11 oraz art. 39 ust. 10 nie maja zastosowania do
referencyjnych produktéw leczniczych, w odniesieniu do ktérych wniosek o dopuszczenie do
obrotu zostat przedtozony przed data, okreslong w art. 90 akapit drugi”.

14 Artykut 90 wspomnianego rozporzadzenia przewiduje:

,,Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastepnego [dwudziestego] dnia po jego
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskie;.

W drodze odstgpstwa od pierwszego akapitu tytuty I, IL, IIT 1 V stosuje si¢ od dnia 20
listopada 2005 r. oraz pkt 3 tiret pigte i szOste zatgcznika stosuje si¢ od dnia 20 maja 2008 r.”.

15  Dyrektywa Rady 65/65/EWG z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zbliZzenia przepisow
ustawowych, wykonawczych i1 administracyjnych odnoszacych si¢ do lekow gotowych (Dz.U.
1965, 22, s. 369), zmieniona dyrektywa Rady 93/39/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. (Dz.U. L
214, s. 22, zwana dalej ,,dyrektywa 65/65”") stanowi w art. 4:

,»W celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, o ktéorym mowa w art. 3, podmiot
odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu sktada wniosek do wiasciwych wladz panstwa
cztonkowskiego.



[...]

Do wniosku nalezy dotaczy¢ nastepujace dane szczegotowe 1 dokumenty:

[...]

8)  wyniki:

— badan fizykochemicznych, biologicznych lub mikrobiologicznych,

— badan farmakologicznych i toksykologicznych,

— prob klinicznych.

Jednakze bez uszczerbku dla przepisow dotyczacych ochrony wlasnosci przemystowe;j i
handlowej:

a) sktadajacy wniosek nie musi przedstawia¢ wynikow badan farmakologicznych 1
toksykologicznych ani tez wynikow prob klinicznych, o ile moze wykazac, ze:

) Iub[...]

i) lub[...]

ii1)  lub tez, ze produkt leczniczy jest zasadniczo podobny do produktu leczniczego
wprowadzonego zgodnie z obowigzujacymi przepisami wspdlnotowymi co najmniej od
sze$ciu lat do obrotu we Wspolnocie i bedacego przedmiotem obrotu w panstwie
cztonkowskim, dla ktorego zgloszono wniosek. Okres ten zostaje przedtuzony do 10 lat w
odniesieniu do nowoczesnych produktow leczniczych w rozumieniu wykazu zawartego w
czesci A zalacznika do dyrektywy 87/22/EWG [...] lub w odniesieniu do produktow
leczniczych w rozumieniu wykazu zawartego w czegsci B zatacznika do tej dyrektywy, ktore
byly przedmiotem procedury przewidzianej w jej art. 2. Ponadto panstwo czlonkowskie moze
rowniez przedtuzy¢ ten okres do 10 lat w drodze jednej decyzji obejmujacej wszelkie



produkty lecznicze wprowadzone do obrotu na jego terytorium, jesli uwaza to za niezbedne z
uwagi na interes zdrowia publicznego. Panstwa cztonkowskie maja swobod¢ w niestosowaniu
wyzej wymienionego szescioletniego okresu ponad dat¢ wygasniecia patentu chronigcego
oryginalny produkt leczniczy.

[...]”. [thumaczenie nieoficjalne]

Prawo krajowe

16  Przed przystapieniem Rzeczypospolitej Polskiej do Unii Europejskiej w dniu 1 maja
2004 r. wprowadzanie produktéw leczniczych do obrotu byto regulowane przez dwa rézne
rezimy prawne.

17  Na mocy pierwszego rezimu, ustanowionego ustawg z dnia 10 pazdziernika 1991 r. o
srodkach farmaceutycznych, materiatach medycznych, aptekach, hurtowniach i Inspekcji
Farmaceutycznej (Dz.U. z 1991 r., Nr 105, poz. 452 z pdzn. zm., zwang dalej ,,ustawg z 1991
r.”), ktoéry obowigzywat do dnia 1 pazdziernika 2002 r., dopuszczone do obrotu mogty zostac,
po uzyskaniu pozytywnych wynikéw badan laboratoryjnych, produkty lecznicze i materiaty
medyczne wpisane przez Komisje Rejestracji Srodkow Farmaceutycznych i Materiatow
Medycznych do ustanowionego w tym celu rejestru. Po podjeciu uchwaty przez Komisje
rejestracji o wpisaniu produktu leczniczego do rejestru polski minister wlasciwy do spraw
zdrowia wydawat $§wiadectwo rejestracji potwierdzajgce fakt wpisu do rejestru.

18  Opisany pierwszy rezim prawny zostal zastgpiony rezimem wprowadzonym ustawg z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2001 r., Nr 126, poz. 1382 z pdzn.
zm., zwang dalej ,,ustawg z 2001 r.”), ktora weszta w zycie w dniu 1 pazdziernika 2002 r.
Ustawa ta dostosowata wymogi rejestracji w Polsce produktéw leczniczych do wymagan
okreslonych w dyrektywie 2001/83, zar6wno w zakresie procedury, jak i dokumentacji
produktu leczniczego.

19  Namocy art. 14 przyjetej tego samego dnia ustawy — Przepisy wprowadzajace ustawe —
Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2001 r., Nr 126, poz. 1379 z p6zn. zm., zwanej dalej
,,przepisami wprowadzajacymi”) waznos¢ swiadectw rejestracji wydanych na mocy ustawy z
1991 r. i decyzji o przedtuzeniu ich wazno$ci uptywa najpdzniej w dniu 31 grudnia 2008 r.
Ponadto zgodnie z art. 19 przepiséw wprowadzajacych do postgpowan w sprawie rejestracji
wszczetych przed wejsciem w zycie ustawy z 2001 r., tj. przed dniem 1 pazdziernika 2002 r.,
zastosowanie znajduje ustawa z 1991 r.



Okolicznosci faktyczne lezace u podstaw sporu i postepowanie poprzedzajace wniesienie
skargi

20 W dniu 15 lipca 1998 r. Komisja dopuscita do obrotu na podstawie rozporzadzenia nr
2309/93 produkt leczniczy przeznaczony dla ludzi Plavix — Clopidogrel. Plavix stanowi
produkt referencyjny objety zgodnie z art. 13 ust. 4 tego rozporzadzenia wytgcznoscig danych
do dnia 15 lipca 2008 r.

21 W dniu 30 wrzesnia 2002 r. Polska sfinalizowata wykaz produktéw leczniczych
umieszczony w dodatku A. Dodatek ten uwzgledniat nie tylko produkty farmaceutyczne
zarejestrowane na podstawie ustawy z 1991 r. 1 znajdujace si¢ na polskim rynku
farmaceutycznym przed dniem 1 maja 2004 r., ale takze produkty lecznicze, co do ktérych
wnioski o rejestracje lub o pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaly ztozone przed
dniem 30 wrze$nia 2002 r., gdyz mozliwe byto wydanie pozwolen na dopuszczenie do obrotu
do dnia 30 kwietnia 2004 r. Zdaniem Komisji dodatek A zawierat takze produkty lecznicze,
co do ktérych wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie zostat ztozony
przed dniem 30 wrze$nia 2002 r. lub wniosek ten byt razaco niekompletny.

22 Przed dniem 1 maja 2004 r., a w szczegolno$ci w okresie migdzy styczniem a
kwietniem 2004 r., minister wlasciwy do spraw zdrowia wydat pewna liczbe decyz;ji
zezwalajacych na dopuszczenie produktéw leczniczych do obrotu w terminie p6zniejszym
wzgledem wydania decyzji 1 po uprzednim spetnieniu pewnych zlecen lub przeprowadzeniu
okreslonych badan. W dniu ich podpisu przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia decyzje
te nie posiadalty numeru pozwolenia — numer ten dodawany byt dopiero po spetieniu zlecen i
uiszczeniu opflaty rejestracyjnej przez podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu.
Komisja wymienia liczne przyktady produktéw leczniczych, w tym czterech generycznych
produktéw leczniczych bedacych odpowiednikami produktu referencyjnego Plavix, a
mianowicie Zyllt, Areplex, Klopidogrel i Clopidix, w stosunku do ktorych po dniu 1 maja
2004 r. zostaly wydane zaswiadczenia o wypehieniu zlecen 1 ktore w konsekwencji mogly
zosta¢ wprowadzone do obrotu (zwane dalej ,,sporng praktyka administracyjng”).

23 Uznawszy, ze produkty lecznicze stanowigce przedmiot spornej praktyki
administracyjnej nie posiadatly pozwolen na dopuszczenie do obrotu w rozumieniu rozdziatu 1
pkt 5 zalacznika XII i nie mogly w zwigzku z tym korzysta¢ z okresu przejsciowego od dnia 1
maja 2004 r., Komisja w dniu 15 grudnia 2006 r. wezwata Rzeczpospolita Polska do
usunigcia uchybienia polegajacego na niewywigzywaniu si¢ z zobowigzan, ktore na niej cigza
na mocy art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83 w zwiazku z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia nr 2309/93
oraz art. 89 1 90 rozporzadzenia nr 726/2004, oraz wyznaczyta jej termin dwoch miesigcy na
przedstawienie uwag.



24 Pismem z dnia 9 lutego 2007 r. wtadze polskie odpowiedziaty, iz uznajg zarzuty
Komisji za bezzasadne, podaty ponadto w watpliwo$¢ kompetencje Komisji do
kwestionowania charakteru prawnego polskich decyzji administracyjnych.

25  Jako ze przytoczona odpowiedz nie zadowolita Komisji, w dniu 19 lipca 2007 r.
skierowala ona do Rzeczypospolitej Polskiej uzasadniong opini¢, w ktorej podtrzymata
stanowisko przedstawione w wezwaniu do usuni¢cia uchybienia i wezwala to panstwo
cztonkowskie do podjecia srodkow niezbednych w celu zastosowania si¢ do wspomniane;j
opinii w terminie dwdch miesigcy od jej otrzymania.

26 W pismie z dnia 18 wrzes$nia 2007 r. wladze polskie ustosunkowaty si¢ do uzasadnionej
opinii, podnoszac, po pierwsze, ze postgpowanie w trybie art. 226 WE jest niedopuszczalne ze
wzgledu na brak kompetencji Komisji i Trybunatu do oceny, na podstawie prawa krajowego,
legalnosci polskich decyzji administracyjnych, oraz, po drugie, ze dyrektywa 2001/83 oraz
rozporzadzenia nr 2309/93 1 726/2004 nie znajdujg zastosowania do krajowych decyzji
wydanych przed przystgpieniem Rzeczypospolitej Polskiej do Unii. Wobec powyzszego
Komisja postanowita wnies¢ skarge w niniejszej sprawie.

W przedmiocie dopuszczalnoSci skargi

27  Zgodnie ze stanowiskiem Rzeczypospolitej Polskiej skarga jest niedopuszczalna ze
wzgledu, po pierwsze, na brak mozliwosci zastosowania ratione temporis dyrektywy 2001/83
oraz rozporzadzen nr 2309/93 i 726/2004 do decyzji wydanych przez polskie organy
administracyjne na podstawie prawa krajowego przed jej przystapieniem do Unii, oraz, po
drugie, ze wzgledu na brak kompetencji Komisji do badania zardwno praktyki polskich
organdw administracyjnych, jak i tych decyzji. Pozwane panstwo cztonkowskie, popierane w
tym wzgledzie przez Republike Litewska, twierdzi ponadto, Ze sposdb sformutowania przez
Komisje zarzutdw jest nieprecyzyjny, w szczegolnosci w zakresie, w jakim nie wyjasnila ona,
ktorych produktow leczniczych dotyczyta sporna praktyka administracyjna. Wreszcie
Rzeczpospolita Polska jest zdania, Ze uwzglednienie przez Trybunat przedstawionych przez
Komisje¢ zarzutdw oznaczatoby orzekanie ultra petita.

28 W odniesieniu do, w pierwszej kolejnosci, argumentu opartego na braku mozliwosci
zastosowania ratione temporis dyrektywy 2001/83 oraz rozporzadzen nr 2309/93 1 726/2004,
nalezy stwierdzi¢, ze zgodnie z art. 2 aktu o przystapieniu postanowienia traktatow
zatozycielskich i1 aktow przyjetych przez instytucje przed dniem przystapienia wigza nowe
panstwa czlonkowskie i-znajduja w nich zastosowanie od dnia przystgpienia, zgodnie z
warunkami okreslonymi w tych traktatach i w akcie o przystapieniu.



29  Zutrwalonego orzecznictwa Trybunalu wynika ponadto, ze nowe przepisy stosuje si¢, z
zastrzezeniem wyjatkow, natychmiast do przysztych skutkow sytuacji, ktore powstaty pod
rzadami dawnego przepisu (zob. w szczegolnosci wyroki: z dnia 14 kwietnia 1970 r. w
sprawie 68/69 Brock, Rec. s. 171, pkt 7; z dnia 10 lipca 1986 r. w sprawie 270/84 Licata
przeciwko EKES, Rec. s. 2305, pkt 31; z dnia 10 czerwca 2010 r. w sprawach potaczonych
C-395/08 i C-396/08 Bruno i in., dotychczas nieopublikowany w Zbiorze, pkt 53). Zgodnie z
ta zasadg Trybunat orzekl, ze jezeli w akcie dotyczacym warunkow przystapienia panstwa
cztonkowskiego brak jest szczegdlnego przepisu dotyczacego stosowania danego
postanowienia traktatu WE, nalezy uznaé, ze postanowienie to ma natychmiastowe
zastosowanie i wigze panstwo czlonkowskie od dnia przystgpienia, a zatem stosuje si¢ do
przysztych skutkow sytuacji powstatych przed przystapieniem tego nowego panstwa
cztonkowskiego do Unii (zob. podobnie wyroki: z dnia 2 pazdziernika 1997 r. w sprawie
C-122/96 Saldanha i MTS, Rec. s. 1-5325, pkt 14; z dnia 29 stycznia 2002 r. w sprawie

C-162/00 Pokrzeptowicz-Meyer, Rec. s. 1-1049, pkt 50).

30  Trybunat rozstrzygnat takze, ze zakres stosowania zasady ochrony uzasadnionych
oczekiwan nie moze by¢ rozszerzony na tyle, zeby w sposob ogolny wykluczy¢ zastosowanie
nowego przepisu do przysztych skutkéw sytuacji, ktore powstaly pod rzagdami dawnego
przepisu (zob. w szczegdlnosci wyroki: z dnia 14 stycznia 1987 r. w sprawie 278/84 Niemcy
przeciwko Komisji, Rec. s. 1, pkt 36; z dnia 20 wrzesnia 1988 r. w sprawie 203/86 Hiszpania
przeciwko Komisji, Rec. s. 4563, pkt 19; z dnia 11 grudnia 2008 r. w sprawie C-334/07 P

Komisja przeciwko Freistaat Sachsen, Zb.Orz. s. 1-9465, pkt 43).

31  Odmiennie od tego, co utrzymuje Rzeczpospolita Polska, skarga w niniejszej sprawie
nie dotyczy ani stosowania z mocg wsteczng przepisow prawa Unii do decyzji podjetych
przez polskie organy administracyjne przed dniem przystgpienia tego panstwa do Unii, ani
oceny zgodnosci ustawodawstwa polskiego z prawem Unii przed tg data.

32  Skarga w niniejszej sprawie dotyczy bowiem wylacznie tego, czy sformutowane w
rozdziale 1 pkt 5 zatacznika XII przestanki skorzystania z odstepstwa odnoszacego si¢ do
natychmiastowego stosowania dyrektywy 2001/83 po przystapieniu Rzeczypospolitej Polskiej
do Unii zostaty spetnione, jesli chodzi, po pierwsze, o pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
generycznych produktéw leczniczych bedacych odpowiednikami produktu referencyjnego
Plavix, a po drugie, o pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych
stanowigcych przedmiot spornej praktyki administracyjnej, w tym tych generycznych
produktow leczniczych.

33  Komisja i Trybunal sg natomiast wlasciwe do zbadania, czy wspomniane przestanki
zostaty spelnione, a jezeli nie ma to miejsca — do dokonania oceny zgodnosci z przepisami
prawa Unii wprowadzenia produktéw leczniczych do obrotu po dniu 1 maja 2004 r. Taka
analiza nie oznacza w zadnym razie przyznania prawu Unii mocy wstecznej. Chodzi tu
wylgcznie o oceng konsekwencji decyzji wydanych przed przystgpieniem zainteresowanego



panstwa cztonkowskiego do Unii przy zatozeniu, ze takie konsekwencje ujawnity si¢ po
przystapieniu.

34 W odniesieniu do, w drugiej kolejnosci, argumentu opartego na braku precyzji
zarzutow sformutowanych przez Komisje, nalezy przypomnieé, ze z art. 38 § 1 lit. ¢)
regulaminu postepowania przed Trybunatem, jak i z odnoszacego si¢ do niego orzecznictwa
wynika, ze skarga wszczynajaca postepowanie musi wskazywaé przedmiot sporu oraz
zawiera¢ zwiezte przedstawienie zarzutow, zas owo przedstawienie przedmiotu sporu i
zarzutow musi by¢ wystarczajaco zrozumiate i precyzyjne, tak aby pozwalato stronie
pozwanej na przygotowanie obrony, a Trybunatowi na dokonanie kontroli. Z powyzszego
wynika, ze istotne okolicznos$ci faktyczne i prawne, na ktorych opiera si¢ skarga, musza
wynika¢ w sposob spojny i zrozumiaty z tekstu samej skargi oraz ze zadania w niej zawarte
powinny by¢ sformutowane w sposéb pozbawiony dwuznaczno$ci w celu unikniecia
orzekania przez Trybunat ultra petita lub z pomini¢ciem ktoregos zarzutu (zob. w
szczegolnosci wyroki: z dnia 26 kwietnia 2007 r. w sprawie C-195/04 Komisja przeciwko
Finlandii, Zb.Orz. s. 1-3351, pkt 22; z dnia 21 lutego 2008 r. w sprawie C-412/04 Komisja

przeciwko Wiochom, Zb.Orz. s. I-619, pkt 103).

35 W ninigjszej sprawie zarowno z uzasadnienia, jak i zadan skargi Komisji wynika w
sposob jednoznaczny, ze zarzuca ona Rzeczypospolitej Polskiej —w ramach zarzutu
pierwszego — brak poszanowania, po dniu przystgpienia tego panstwa do Unii,
dziesiecioletniego okresu ochronnego przyznanego referencyjnemu produktowi leczniczemu
Plavix, a w ramach zarzutu drugiego — uchybienie cigzgcym na niej zobowigzaniom co do
zapewnienia, ze po dniu przystapienia zaden produkt leczniczy nie zostanie wprowadzony na
polski rynek ani na nim utrzymany bez uzyskania pozwolenia wydanego zgodnie z art. 6 ust.
1 dyrektywy 2001/83.

36  Jesli chodzi o zarzut pierwszy, Komisja w sposob precyzyjny poparta przedstawione
zalozenia, stwierdzajac, ze referencyjny produkt leczniczy Plavix byt objety wspolnotowym
pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu wydanym na podstawie rozporzadzenia nr 2309/93 1
w zwigzku z tym korzystal zgodnie z art. 13 ust. 4 tego rozporzadzenia z dziesi¢cioletniego
okresu ochrony danych — do dnia 15 lipca 2008 r. — ktory powinien byt by¢ przestrzegany
przez wtadze polskie poczawszy od przystapienia Rzeczypospolitej Polskiej do Unii. Jesli
chodzi o zarzut drugi, Komisja opisala sporng praktyke administracyjng i powody, dla ktorych
uwaza, ze decyzje bedace jej wynikiem nie spetniajg przestanek przewidzianych w rozdziale 1
pkt 5 zalacznika XII dla skorzystania z tymczasowego odstepstwa od stosowania dyrektywy
2001/83. Co do wyszczegodlnienia produktéw leczniczych objetych wspomniang praktyka,
Komisja podata ich liczne przyktady w swych pismach procesowych, a takze zalaczyta do
nich wykaz decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia przyjetych w kwietniu 2004 r. i
bedacych przedmiotem takiej praktyki.



37  Z powyzszego wynika, ze zasadnicze elementy faktyczne i prawne, na ktorych Komisja
opiera swoja skarge, zostaly wyluszczone w sposdb wystarczajaco jasny, by umozliwic¢
Rzeczypospolitej Polskiej oraz interwenientowi przedstawienie ich argumentacii, a
Trybunatowi — dokonanie kontroli.

38 W odniesieniu do argumentu Rzeczypospolitej Polskiej, zgodnie z ktérym zarzut drugi
powinien zosta¢ uznany za oczywiscie bezzasadny z tego wzgledu, ze polega na zarzuceniu
temu panstwu cztonkowskiemu wprowadzenia na polski rynek i1 utrzymania na nim
produktéw leczniczych po dniu 1 maja 2004 r., nalezy stwierdzi¢, ze jedyng dopuszczalng
interpretacja tego zarzutu jest przyjecie, ze Rzeczpospolita Polska, jako panstwo
cztonkowskie, na ktorym cigzy obowiazek realizacji celow dyrektywy 2001/83, jest
zobowigzana do zapewnienia, ze po dniu 1 maja 2004 r. i z zastrzezeniem systemu odstgpstw
przewidzianego w akcie o przystapieniu, zaden produkt leczniczy nie zostanie wprowadzony
na polski rynek ani na nim utrzymany bez uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydanego zgodnie z art. 6 ust. 1 tej dyrektywy. Z argumentow przytoczonych przez pozwane
panstwo cztonkowskie w ramach jego obrony wynika zreszta, ze wtasnie tak zrozumiato
zarzut drugi.

39  Argumentacja Rzeczypospolitej Polskiej kwestionujaca dopuszczalnosé skargi w
niniejszej sprawie musi zatem zosta¢ oddalona, a, co za tym idzie, skarge nalezy uznac za
dopuszczalng.

Co do istoty

40  Na poparcie skargi Komisja podnosi dwa zarzuty. W ramach zarzutu pierwszego
utrzymuje ona zasadniczo, ze Rzeczpospolita Polska, utrzymujac w mocy po dniu
przystapienia do Unii pozwolenia na dopuszczenie do obrotu czterech generycznych
produktow leczniczych odpowiadajacych produktowi referencyjnemu Plavix, naruszyta
dziesigcioletni okres ochronny przyznany temu produktowi leczniczemu, wynikajacy z art. 13
ust. 4 rozporzadzenia nr 2309/93 w zwigzku z art. 89 i 90 rozporzadzenia nr 726/2004. Jesli
chodzi o cztery wspomniane generyczne produkty lecznicze, Komisja wskazuje, ze stanowia
one takze przedmiot spornej praktyki administracyjnej objetej zarzutem drugim skargi w
niniejszej sprawie, w ramach ktorego Komisja utrzymuje, ze Rzeczpospolita Polska nie
zapewnita, iz po dniu 1 maja 2004 r. zaden produkt leczniczy nie zostanie wprowadzony na
polski rynek ani na nim utrzymany bez uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
wydanego zgodnie z art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83. Trybunat uznaje za stosowne dokona¢ w
pierwszej kolejnosci analizy zasadnosci zarzutu drugiego.

W przedmiocie zarzutu drugiego



Argumentacja stron

41 W ramach zarzutu drugiego Komisja twierdzi, ze decyzje ministra wlasciwego do
spraw zdrowia stanowigce przedmiot spornej praktyki administracyjnej opisanej w pkt 22
niniejszego wyroku nie spetniajg przestanek przewidzianych w rozdziale 1 pkt 5 zatacznika
XI1 dla skorzystania z okresu przejSciowego, obejmujacych, po pierwsze, wymog
umieszczenia produktow leczniczych w wykazie zawartym w dodatku A, a po drugie,
wymog, by pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w odniesieniu do tych produktow
leczniczych udzielone na mocy polskiego prawa zostaty wydane przed dniem 1 maja 2004 r.
Komisja jest zdania, ze tymczasowe odstgpstwo znajduje zastosowanie wylacznie w razie
kumulatywnego spetnienia wymienionych przestanek.

42 Komisja zauwaza w tym wzgledzie, ze pojecie ,,pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu” zawarte w rozdziale 1 pkt 5 zatacznika XII nalezy postrzega¢ przez pryzmat jego
znaczenia wspdlnotowego 1 ze odnosi si¢ ono do decyzji pozwalajacej bezposrednio na
wprowadzenie tego produktu na rynek i jego sprzedaz, bez koniecznos$ci spetnienia
jakiegokolwiek dodatkowego zlecenia, warunku lub przeprowadzenia badania.

43 W odniesieniu do przestanki, zgodnie z ktdrg odpowiednie pozwolenia muszg zostaé
wydane ,,na mocy polskiego prawa”, Komisja podkresla, ze wedlug sprawozdania Najwyzszej
Izby Kontroli z grudnia 2006 r. uproszczona procedura wydawania pozwolefn na dopuszczenie
do obrotu wraz ze zleceniami bylta ,,pozbawiona podstawy prawnej”. Co za tym idzie,
omawiana przestanka, ustanowiona w rozdziale 1 pkt 5 zatgcznika XII, nie zostata speiniona.

44 W odniesieniu do przestanki dotyczacej umieszczenia produktow leczniczych w
wykazie zawartym w dodatku A Komisja zauwaza, ze z ratio legis tymczasowego odstepstwa
wynika, ze okres przej$ciowy mial umozliwi¢ dalszg sprzedaz, po dniu 1 maja 2004 r.,
produktow leczniczych wpisanych do tego wykazu, ktore byly juz dopuszczone do obrotu w
Polsce, mimo Ze nie zostaly zarejestrowane zgodnie z procedurami przewidzianymi przez
prawo Unii.

45 Niemniej w wykazie zawartym w dodatku A umieszczone zostaly produkty lecznicze
bedace przedmiotem spornej praktyki administracyjnej, ktore jednakze nie figurowaly w
ogloszonym w dniu 16 kwietnia 2004 r. krajowym wykazie produktéw leczniczych, w
odniesieniu do ktorych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zostaly wydane w Polsce przed
jej przystapieniem do Unii.

46  Wreszcie Komisja zwraca uwage, ze decyzje bedace przedmiotem spornej praktyki
administracyjnej zostaty wydane zgodnie z art. 19 ust. 1 przepiséw wprowadzajacych, ktore
nie stanowia realizacji dyrektywy 2001/83. Tymczasem na podstawie art. 6 ust. 1 tej



dyrektywy wszystkie produkty lecznicze znajdujace si¢ w obrocie od dnia 1 maja 2004 r.
powinny posiada¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane zgodnie z tg dyrektywa lub
rozporzadzeniem nr 2309/93.

47  Rzeczpospolita Polska twierdzi, ze Komisji nie udato si¢ wykazac, iz pozwolenia
wydane przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia nie byly waznymi pozwoleniami na
dopuszczenie do obrotu ani iz rozdziat 1 pkt 5 zalgcznika XII wymaga nie tylko wydania
pozwolenia, ale takze rzeczywistego wprowadzenia produktu leczniczego do obrotu. Jako ze
postanowienie to odnosi si¢ do pozwolen wydanych ,,na mocy polskiego prawa”, pojgcie
,pozwolenia na dopuszczenie do obrotu” powinno by¢ rozumiane — wbrew temu, co podnosi
Komisja — wylacznie w kontekscie prawa polskiego, a nie prawa Unii. W tym zakresie
rozstrzygajace znaczenie ma nie data wprowadzenia produktu do obrotu, lecz data wydania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

48  Jesli chodzi o charakter prawny omawianych pozwolen, Rzeczpospolita Polska
podkresla, ze miaty one, w chwili ich udzielenia, status decyzji ,,ostatecznych” w rozumieniu
polskiego prawa administracyjnego, poniewaz wydat je organ posiadajacy szczegdlny
charakter, a mianowicie minister wtasciwy do spraw zdrowia. Co wigcej, wydanie tych
pozwolen nalezy uzna¢ za zdarzenia prawne o charakterze ,,sytuacji ustalonych” w
rozumieniu orzecznictwa Trybunatu.

49 W odniesieniu do kwestionowanych przez Komisj¢ pozwolen na dopuszczenie do
obrotu ze zleceniami Rzeczpospolita Polska zaznacza, Ze nie moga by¢ one rozumiane jako
decyzje warunkowe. W odr6znieniu od warunku zlecenie w prawie polskim nie zawiesza
skutecznosci decyzji, do ktorej zostalo dodane, ani nie odracza mozliwosci jej wykonania, ale
zobowigzuje adresata decyzji do jej wykonania zgodnie ze zleceniem. Zlecenia sg w istocie
aktami odrebnymi od decyzji w tym sensie, Ze sa z nig zwigzane tylko zewnetrznie.

50  Pozwane panstwo cztonkowskie dodaje, ze pozwolenia na dopuszczenie do obrotu byty
waznie udzielone z chwilg podpisania decyzji im przynaleznych przez ministra wlasciwego
do spraw zdrowia, czyli przed momentem przystapienia Rzeczypospolitej Polskiej do Unii.
Wprowadzenie produktéw leczniczych do obrotu po akcesji, wady decyzji wydanych przed
akcesja czy tez wypehienie zlecen z nich wynikajacych po akcesji lub tez nadanie tym
pozwoleniom numeru czy tez brak ogloszenia lub umieszczenia w Miesigcznym Biuletynie
Lekoéw nie maja znaczenia dla faktu ,,udzielenia” pozwolen ,,na mocy polskiego prawa”.
Rozdziat 1 pkt 5 zatgcznika XII nie odnosi si¢ bowiem do prawa do wprowadzenia do obrotu,
lecz jedynie do udzielenia pozwolenia.

51 W yjeciu bardziej ogdlnym Rzeczpospolita Polska wskazuje, ze tymczasowe
odstgpstwo przewidziane w rozdziale 1 pkt 5 zalgcznika XII ma na celu nie tylko
umozliwienie polskiemu przemystowi farmaceutycznemu dostosowania si¢ do wymogoéw



prawa Unii, ale takze zapewnienie, ze wzgledow spotecznych, dostepu do produktow
leczniczych wpisanych do wykazu zawartego w dodatku A na odpowiednim poziomie
cenowym.

52 Wreszcie Rzeczpospolita Polska podnosi, ze rozciggni¢cie okresu przejsciowego na
kwestionowane przez Komisj¢ pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jest niezbedne dla
ochrony praw nabytych i ochrony uzasadnionych oczekiwan podmiotoéw odpowiedzialnych za
wprowadzenie okreslonych produktow leczniczych do obrotu. Rozumowanie to znajduje w
szczegolnosci zastosowanie do 0sob, na ktorych rzecz zostaty wydane pozwolenia dotyczace
generycznych produktéw leczniczych bedacych odpowiednikami produktu referencyjnego
Plavix.

53  Republika Litewska popiera zadania oraz argumentacj¢ Rzeczypospolitej Polskie;.
Proponuje, aby rozdziat 1 pkt 5 zatacznika XII interpretowacé w ten sposob, ze nie ustanawia
on zadnej przestanki odnoszacej si¢ do mozliwos$ci stosowania odstgpstwa przewidzianego
przez ten punkt, lecz zawiera zwykle stwierdzenie faktyczne, a mianowicie, ze mozliwa byta
sprzedaz produktéw leczniczych umieszczonych we wspomnianym wykazie, w odniesieniu
do ktorych pozwolenia zostaty wydane zgodnie z prawem polskim przed dniem przystapienia
Rzeczypospolitej Polskiej do Unii.

Ocena Trybunatu

54  Zart. 21 10 aktu o przystapieniu wynika, Ze jest on oparty na zasadzie
natychmiastowego i pelnego stosowania przepisow prawa Unii do nowych panstw
cztonkowskich, a odstepstwa sa dopuszczalne jedynie wtedy, gdy zostaty wyraznie
przewidziane w przepisach przejsciowych (zob. podobnie wyrok z dnia 28 pazdziernika 2010
r. w sprawie C-350/08 Komisja przeciwko Litwie, dotychczas nieopublikowany w Zbiorze,
pkt 55 i przytoczone tam orzecznictwo).

55  Oznacza to, Zze od dnia 1 maja 2004 r. — daty przystapienia Rzeczypospolitej Polskiej do
Unii — wspomniane panstwo cztonkowskie bylo zwigzane postanowieniami prawa
pierwotnego i aktami prawa wydanymi przez instytucje Unii przed jego przystapieniem,
skutkiem czego byto ono zobowigzane zgodnie z art. 54 aktu o przystapieniu do
wprowadzenia w zycie srodkow niezbednych w celu zastosowania si¢ do przepisow dyrektyw
w rozumieniu art. 249 akapit trzeci WE.

56 W kwestii odstepstw dopuszczonych na mocy aktu o przystgpieniu nalezy
przypomnie¢, ze akt ten przewiduje w art. 24 w zwigzku z postanowieniami rozdziatu 1 pkt 5
zatgcznika XII do niego okres przejsciowy. W trakcie wspomnianego okresu przejsciowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktow farmaceutycznych znajdujacych si¢ w



wykazie zamieszczonym w dodatku A, udzielone przez Rzeczpospolita Polskg na mocy jej
prawa krajowego przed dniem przystapienia do Unii, pozostaja wazne do czasu ich
wznowienia zgodnie z acquis i harmonogramem wskazanym w wyzej wymienionym wykazie
lub do dnia 31 grudnia 2008 r., cokolwiek nastapi wczesnie;.

57  Innymi stowy, na zasadzie odst¢pstwa od obowigzkow wynikajacych z art. 2 aktu o
przystapieniu, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane w odniesieniu do produktow
leczniczych umieszczonych we wspomnianym wykazie nie musialy odpowiadac, od chwili
przystapienia pozwanego panstwa cztonkowskiego do Unii, wymogom dyrektywy 2001/83
(zob. podobnie ww. wyrok w sprawie Komisja przeciwko Litwie, pkt 58).

58 Niemniej, jak stusznie zauwazyta Komisja, z rozdziatu 1 pkt 5 zalacznika XII wynika,
ze tymczasowe odstgpstwo moze znalez¢ zastosowanie wylgcznie w razie kumulatywnego
spetnienia przestanek wymienionych w tym postanowieniu. Jego zastosowanie wymaga
zatem, po pierwsze, umieszczenia danego produktu leczniczego w wykazie zawartym w
dodatku A, a po drugie, uzyskania przez produkt leczniczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wydanego na mocy polskiego prawa przed dniem przystapienia Rzeczypospolitej
Polskiej do Unii, czyli przed 1 maja 2004 r.

59  Komisja nie kwestionuje w tym wzgledzie faktu, Ze produkty lecznicze bedace
przedmiotem niniejszej sprawy zostaty umieszczone w przekazanym przez Rzeczpospolita
Polska wykazie zawartym w dodatku A. Niemniej zarowno z postanowien art. 24 aktu o
przystapieniu w zwigzku z postanowieniami rozdziatu 1 pkt 5 zalacznika XII, jak 1 akapitu
pierwszego wprowadzenia do dodatku A wynika, ze cho¢ umieszczenie produktu leczniczego
w tym wykazie jest konieczne, to nie jest wystarczajace dla objecia go okresem
przejSciowym.

60  Aby produkt leczniczy umieszczony w wykazie stanowigcym dodatek A mogt zostaé
objety tymczasowym odstgpstwem, niezbedne jest bowiem jeszcze, by uzyskat on pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu wydane na mocy polskiego prawa przed dniem przystapienia
Rzeczypospolitej Polskiej do Unii. Przestanka ta sktada si¢ wiec z trzech elementoéw. Po
pierwsze, dany produkt leczniczy musi uzyska¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu; po
drugie, pozwolenie na dopuszczenie do obrotu musi zosta¢ wydane na mocy polskiego prawa;
1 po trzecie, wydanie pozwolenia powinno nastapi¢ przed dniem przystapienia.

61  Whbrew temu, co twierdzi Rzeczpospolita Polska, kwestia mozliwosci objecia produktu
leczniczego tymczasowym odstgpstwem nie moze by¢ rozstrzygana wytacznie przez pryzmat
prawa polskiego. Cho¢ prawda jest, ze zakwestionowane decyzje ministra wlasciwego do
spraw zdrowia mogty zosta¢ wydane wylacznie na mocy prawa polskiego, gdyz acquis nie
znajdowalo zastosowania w Polsce przed przystgpieniem, pojecie ,,pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu” w rozumieniu rozdziatu 1 pkt 5 zatgcznika XII opiera si¢ na



kryterium materialnym, co oznacza, ze jego wprowadzenie w zZycie wymaga oceny nie tyle
waznosci tych decyzji w $wietle wewnetrznego prawa polskiego, co nalezy co do zasady do
wlasciwosci sadu krajowego, ale takze skutkow prawnych tych decyzji (zob. analogicznie
wyrok z dnia 1 czerwca 1999 r. w sprawie C-302/97 Konle, Rec. s. 1-3099, pkt 28).

62  Nalezy w tym wzgledzie przypomnie¢, ze rozdzial 1 pkt 5 zalgcznika XII zawiera
odstepstwo od ogolnej zasady natychmiastowego i1 petnego stosowania acquis do
Rzeczypospolitej Polskiej po jej przystgpieniu do Unii 1 ze musi tym samym podlegac Scistej
wyktadni (zob. podobnie wyroki: z dnia 23 marca 1983 r. w sprawie 77/82 Peskeloglou, Rec.
s. 1085, pkt 12; z dnia 3 grudnia 1998 r. w sprawie C-233/97 KappAhl, Rec. s. 1-8069, pkt
18). Ponadto dozwolone przez akt o przystapieniu odstepstwa od regut ustanowionych w
traktacie powinny by¢ interpretowane w perspektywie ulatwienia realizacji celow tego
traktatu i zapewnienia stosowania jego wszystkich postanowien (wyrok z dnia 25 lutego 1988
r. w sprawach potaczonych 194/85 i 241/85 Komisja przeciwko Grecji, Rec. s. 1037, pkt 20).

63  Tymczasem, poniewaz rozdziat 1 pkt 5 zalacznika XII stanowi odstepstwo od
wymogow jakosci, bezpieczenstwa i skutecznosci przewidzianych przez dyrektywe 2001/83,
a konkretnie odstepstwo od jej art. 6 ust. 1, punkt ten nie moze by¢ interpretowany w
catkowitym oderwaniu od owej dyrektywy.

64  Mimo ze dyrektywa 2001/83 nie definiuje wyraznie pojecia ,,pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu”, jej art. 6 ust. 1 zaktada, ze sprzedaz produktu uznanego za produkt
leczniczy jest uzalezniona od uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego
badzZ przez wlasciwy organ panstwa czlonkowskiego zgodnie z ta dyrektywa, badZ w ramach
procedury scentralizowanej przewidzianej przez rozporzadzenie nr 2309/93. Wynika z tego,
ze produkt leczniczy posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w rozumieniu
dyrektywy 2001/83 moze zosta¢ wprowadzony do obrotu 1 sprzedawany w trybie
natychmiastowym, bez konieczno$ci wypetnienia zlecen lub dodatkowych warunkow.

65  Whbrew temu, co twierdzi Rzeczpospolita Polska, art. 22 dyrektywy 2001/83, ktory
stanowi, ze w wyjatkowych okolicznos$ciach pozwolenie moze by¢ udzielone z zastrzezeniem
niektorych szczegolnych zobowigzan, dotyczacych w szczegdlnosci przeprowadzania
dalszych badan po uzyskaniu pozwolenia, nie podwaza wniosku, zgodnie z ktérym pojecie
»pozwolenia na dopuszczenie do obrotu” moze obejmowac jedynie akty przyznajace
bezwarunkowe prawo do natychmiastowego umieszczenia produktu leczniczego w obrocie.

66  Taka wykladnia pojecia ,,pozwolenia na dopuszczenie do obrotu” stanowi zreszta
wyktadni¢ wspomagajaca w mozliwie najszerszym zakresie realizacj¢ celu okresu
przejSciowego. Nalezy zauwazy¢ w tym wzgledzie, Zze w ramach przystapienia
Rzeczypospolitej Polskiej do Unii, w zredagowanym w dniu 4 wrze$nia 2001 r. w trakcie
negocjacji dotyczacych rozdziatu 1 zalacznika XII dokumencie zatytutowanym ,,Swobodny



przeplyw towarow” Rzeczpospolita Polska wskazata, tytutlem zasadniczego uzasadnienia jej
whniosku 0 uzyskanie okresu przejsciowego, na potrzebe weryfikacji i uzupehienia
dokumentacji istniejagcych pozwolen krajowych w celu zastosowania si¢ do procedury
wznowienia zgodnie z wymogami dyrektywy 2001/83 i acquis. Pozwane panstwo
cztonkowskie uznato rowniez, ze polski przemyst farmaceutyczny, ktory wytworzyt szereg
produktéw leczniczych juz zarejestrowanych w Polsce na podstawie ustawy z 1991 r., nie
bytby w stanie, przez dniem przystapienia, dostosowa¢ dokumentacji juz zarejestrowanych do
wymogow acquis w zakresie pozwolen na dopuszczenie do obrotu wydanych w odniesieniu
do produktéow leczniczych wprowadzonych do obrotu w Unii. Ze wspolnego stanowiska
przyjetego przez Uni¢ w dniu 28 listopada 2001 r. w ramach konferencji w przedmiocie
przystapienia tego panstwa cztonkowskiego do Unii wynika, ze okres przejsciowy, o ktory
Rzeczpospolita Polska si¢ ubiegata, zostat jej przyznany w celu zapewnienia wznowienia
krajowych pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

67 W Swietle istoty tymczasowego odstepstwa, ktorego przedmiot stanowi, po pierwsze,
zachowanie na pewien czas status quo w celu umozliwienia wznowienia krajowych pozwolen
na dopuszczenie do obrotu zgodnie z wymogami acquis, a po drugie, nierozszerzanie zakresu
takiego odstgpstwa poza ten cel, pojecie ,,pozwolenia na dopuszczenie do obrotu” w
rozumieniu postanowien rozdziatu 1 pkt 5 zatacznika XII moze obejmowac jedynie
bezwarunkowe prawo do wprowadzenia do obrotu produktow leczniczych umieszczonych w
wykazie zawartym w dodatku A przed dniem przystgpienia Rzeczypospolitej Polskiej do
Unii.

68 W konsekwencji sporna praktyka administracyjna, na podstawie ktorej minister
wlasciwy do spraw zdrowia wydat przed dniem 1 maja 2004 r. w ramach procedury
uproszczonej decyzje na mocy prawa polskiego dopuszczajgce rzeczywiste wprowadzenie do
obrotu produktow leczniczych po wypetnieniu przez nie okre§lonych zlecen lub przestanek,
co nastgpito po tej dacie, stoi w sprzecznosci z brzmieniem i celem tymczasowego
odstepstwa. Wspomniane decyzje nie moga wigc by¢ postrzegane jako ,,pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu” w rozumieniu postanowien rozdziatu 1 pkt 5 zatagcznika XII.

69  Skoro kumulatywne przestanki przewidziane w tym ostatnim postanowieniu nie zostaly
spetnione w odniesieniu do produktow leczniczych bgdacych przedmiotem spornej praktyki
administracyjnej, przepisy acquis powinny — na mocy art. 2 aktu o przystapieniu — znalez¢
pelne zastosowanie do omawianych produktow leczniczych w dniu przystapienia
Rzeczypospolitej Polskiej do Unii, a wspomniane produkty powinny zatem posiadac¢
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane zgodnie z art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83.

70 W konsekwencji nalezy stwierdzi¢, ze wprowadzajac 1 utrzymujac w obrocie po dniu 1
maja 2004 r. produkty lecznicze, w odniesieniu do ktorych pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu nie zostaly wydane zgodnie z art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83, Rzeczpospolita Polska
uchybita zobowigzaniom, ktore na niej cigza na mocy tego przepisu.



W przedmiocie zarzutu pierwszego

Argumentacja stron

71  Co do zarzutu pierwszego, opartego na utrzymaniu w mocy pozwolen na dopuszczenie
do obrotu w odniesieniu do generycznych produktow leczniczych bedacych odpowiednikami
referencyjnego produktu leczniczego Plavix, objetego na mocy art. 13 ust. 4 rozporzadzenia
nr 2309/93 w zwigzku z art. 89 i 90 rozporzadzenia nr 726/2004 dziesi¢cioletnim okresem
ochrony danych, Komisja podnosi, ze taki okres ochrony nie miesci si¢ w zakresie stosowania
postanowien rozdziatu 1 pkt 5 zatacznika XII, jako ze dotycza one wytacznie wymogow
jakosci, bezpieczenstwa i skuteczno$ci przewidzianych przez dyrektywe 2001/83. Tym
samym krajowe pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydane w odniesieniu do produktow
Zyllt, Areplex, Klopidogrel i Clopidix, czyli czterech produktéw leczniczych bedacych
odpowiednikami referencyjnego produktu Plavix, nie mogly by¢ objete srodkiem
przejSciowym przewidzianym w tym postanowieniu, lecz podlegaty od chwili przystapienia
przepisom rozporzadzen nr 2309/93 i nr 726/2004.

72 Rzeczpospolita Polska zauwaza w pierwszej kolejnosci, ze zwazywszy, iz przed dniem
przystapienia produkt referencyjny Plavix byl dopuszczony do obrotu w Polsce na podstawie
pozwolenia wydanego zgodnie z procedurg krajowa, a zatem korzystat z okresu ochrony
danych wynoszacego zaledwie trzy lata, pozwolenia wydane przed datg przystapienia nie
muszg by¢ zgodne z normami prawa Unii. Okres wytacznosci danych w odniesieniu do
Plavixu na podstawie krajowego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uptynat bowiem
przed dniem przystapienia.

73 W drugiej kolejnosci pozwane panstwo cztonkowskie wskazuje, ze przepisy dotyczace
ochrony danych stanowia, wedle systematyki dyrektywy 2001/83, element kryteriéw jakosci,
bezpieczenstwa 1 skutecznos$ci, a tym samym sg objete okresem przejsSciowym przewidzianym
w rozdziale 1 pkt 5 zatgcznika XII. W braku wyraznego uregulowania w tym postanowieniu
co do pozwolen na dopuszczenie do obrotu udzielonych w Polsce przed przystapieniem tego
panstwa do Unii w odniesieniu do produktow leczniczych bedacych odpowiednikami
oryginalnych produktow leczniczych, ktorych okres ochrony danych jeszcze nie wygast,
Komisja nie ma prawa twierdzi¢, ze pozwolenia te nie mogty by¢ udzielane przez wtadze
polskie ze wzgledu na obowiazujacy dziesigcioletni okres ochrony danych. Okres ten nie
obowigzywat bowiem w chwili udzielania wspomnianych krajowych pozwolen.

Ocena Trybunalu



74  Z akt przedstawionych Trybunatowi wynika, ze Komisja wyrazita w dniu 15 lipca 1998
r. zgod¢ na wprowadzenie do obrotu produktu referencyjnego Plavix na podstawie
rozporzadzenia nr 2309/93.

75  Zgodnie z art. 13 ust. 4 tego rozporzadzenia w zwigzku z art. 89 1 90 rozporzadzenia nr
726/2004 produkty lecznicze dopuszczone do obrotu w ramach procedury scentralizowanej
przewidzianej w rozporzadzeniu nr 2309/93 korzystaja z dziesigcioletniego okresu ochrony
danych, o ktorym mowa w art. 4 pkt 8 akapit drugi lit. a) ppkt (iii) dyrektywy 65/65.

76 W odniesieniu do wspomnianej ochrony art. 4 pkt 8 akapit drugi lit. a) ppkt (iii)
dyrektywy 65/65 nalezy interpretowac w ten sposob, ze przyznaje on podmiotowi, na ktorego
rzecz pozwolenie zostato wydane, wylaczne prawo wykorzystywania zawartych w
dokumentacji wynikéw badan farmakologicznych i toksykologicznych oraz préb klinicznych
przez okres od szesciu do dziesigciu lat od chwili wydania pierwszego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu tego produktu w Unii [zob. podobnie wyrok z dnia 3 grudnia 1998 r.
w sprawie C-368/96 Generics (UK) i in., Rec. s. I-7967, pkt 81].

77  Z powyzszego wynika, ze produkt referencyjny Plavix, dopuszczony do obrotu w
ramach procedury scentralizowanej przewidzianej w rozporzadzeniu nr 2309/93, korzystal w
Unii z dziesigcioletniego okresu wylacznosci danych, ktory uptynat w dniu 15 lipca 2008 r.

78  Tymczasem nie ulega watpliwosci fakt, ze wladze polskie utrzymaty w mocy decyzje
ministra wlasciwego do spraw zdrowia w przedmiocie dopuszczenia do obrotu generycznych
produktow leczniczych Zyllt, Areplex, Klopidogrel i Clopidix, bedacych odpowiednikami
referencyjnego produktu Plavix, miedzy dniem 1 maja 2004 r., tj. datg przystapienia
Rzeczypospolitej Polskiej do Unii, a dniem 15 lipca 2008 r., tj. data uptywu okresu
wytacznosci danych, z ktorej korzystat ten produkt referencyjny.

79  Jak zostato stwierdzone w ramach analizy zarzutu drugiego, wspomniane produkty
lecznicze, ktore stanowity rowniez przedmiot spornej praktyki administracyjnej, nie byty
objete tymczasowym odstepstwem przewidzianym w rozdziale 1 pkt 5 zatacznika XII, a co za
tym idzie, powinny byty by¢ obj¢te od dnia 1 maja 2004 r. obowigzujagcymi wowczas
uregulowaniami Unii, zgodnie z art. 2 1 10 aktu o przystgpieniu.

80 W tych okolicznosciach nalezy przyjaé, ze Rzeczpospolita Polska naruszyta art. 13 ust.
4 rozporzadzenia nr 2309/93 w zwigzku z art. 89 1 90 rozporzadzenia nr 726/2004 oraz art. 6
ust. 1 dyrektywy 2001/83.



81  Z powyzszego wynika, ze rowniez zarzut pierwszy podniesiony przez Komisje jest
zasadny.

82  Nalezy wiec stwierdzi¢, ze utrzymujac w mocy decyzje ministra wtasciwego do spraw
zdrowia dotyczace pozwolen na dopuszczenie do obrotu generycznych produktow
leczniczych bedacych odpowiednikami referencyjnego produktu leczniczego Plavix,
Rzeczpospolita Polska uchybita zobowigzaniom, ktore na niej cigzg na mocy art. 6 ust. 1
dyrektywy 2001/83 w zwigzku z art. 13 ust. 4 rozporzadzenia nr 2309/93 oraz art. 89 1 90
rozporzadzenia nr 726/2004.

W przedmiocie kosztow

83  Zgodnie z art. 69 § 2 regulaminu postepowania kosztami zostaje obcigzona, na zadanie
strony przeciwnej, strona przegrywajaca sprawe. Poniewaz Komisja wniosta o obcigzenie
Rzeczypospolitej Polskiej kosztami postgpowania, a Rzeczpospolita Polska przegrala sprawe,
nalezy obcigzy¢ ja kosztami postepowania.

Z powyzszych wzgledow Trybunat (czwarta izba) orzeka, co nastepuje:

1) Rzeczpospolita Polska:

- utrzymujac w mocy decyzje ministra wlasciwego do spraw zdrowia dotyczace
pozwolen na dopuszczenie do obrotu generycznych produktow leczniczych bedacych
odpowiednikami produktu referencyjnego Plavix, oraz

- wprowadzajac i utrzymujac w obrocie po dniu 1 maja 2004 r. produkty lecznicze,
w odniesieniu do ktorych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie zostaly wydane
zgodnie z art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6
listopada 2001 r. w sprawie wspoélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéow
leczniczych stosowanych u ludzi,

uchybila zobowigzaniom, ktére na niej ciaza — w odniesieniu do tiret pierwszego
powyzej — na podstawie art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83 w zwiazku z art. 13 ust. 4
rozporzgdzenia Rady (EWG) nr 2309/93 z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajacego
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéow leczniczych stosowanych u
ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska
Agencje ds. Oceny Produktow Leczniczych oraz art. 89 i 90 rozporzadzenia (WE) nr
726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacego



wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska
Agencje Lekow, a w odniesieniu do tiret drugiego powyzej — na podstawie art. 6 ust. 1
dyrektywy 2001/83.

2)  Rzeczpospolita Polska zostaje obciazona kosztami post¢powania.

3) Republika Litewska pokrywa wilasne koszty.

Podpisy

* Jezyk postepowania: polski.



