WYROK TRYBUNALU (trzecia izba)
z dnia 29 marca 2012 r.(*)

Uchybienie zobowigzaniom panstwa cztonkowskiego — Dyrektywa 2001/83/WE — Artykuty 5
I 6 — Leki gotowe — Produkty lecznicze stosowane u ludzi — Pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu — Przepisy panstwa czlonkowskiego zwalniajace z obowigzku uzyskania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu podobnych produktéw leczniczych majacych nizsza cen¢ niz
produkty lecznicze objete pozwoleniem

W sprawie C-185/10

majacej za przedmiot skarge o uchybienie zobowigzaniom panstwa cztonkowskiego na
podstawie art. 258 TFUE, ztozona w dniu 13 kwietnia 2010 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. Szpunara, dziatajagcego w charakterze
petnomocnika,

strona pozwana,

TRYBUNAL (trzecia izba),

w sktadzie: K. Lenaerts, prezes izby, E. Juhasz, G. Arestis, T. von Danwitz i D. Svaby
(sprawozdawca), s¢dziowie,

rzecznik generalny: N. Jadskinen,

sekretarz: K. Malacek, administrator,

po zapoznaniu si¢ z opinig rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 29 wrzes$nia 2011 r.,



wydaje nastgpujacy

Wyrok

1 W swojej skardze Komisja Europejska wnosi do Trybunatu o stwierdzenie, ze poprzez
przyjecie i utrzymanie w mocy art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r.,
znowelizowanej ustawg z dnia 30 marca 2007 r. (Dz.U. nr 75, poz. 492, zwanej dalej ,,ustawag
Prawo farmaceutyczne”), z tego wzgledu, ze przepis ten zwalnia z obowigzku uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (zwanego dalej ,,PDO”) produkty lecznicze
pochodzenia zagranicznego zawierajace te same substancje czynne, t¢ sama dawke 1 postac,
co produkty lecznicze, ktore otrzymaty PDO w Polsce, pod warunkiem w szczegdlnosci ze
cena tych sprowadzonych produktéw leczniczych jest konkurencyjna w stosunku do ceny
produktéw leczniczych, ktore uzyskatly takie pozwolenie, Rzeczpospolita Polska uchybita
zobowigzaniom, jakie na niej cigzg na mocy art. 6 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311, s. 67),
zmienionej rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13
listopada 2007 r. (Dz.U. L 324, s. 121, zwanej dalej ,,dyrektywa 2001/83”).

Ramy prawne

Prawo Unii

2 Na podstawie art. 2 ust. 1 dyrektywy 2001/83:

,»Niniejszg dyrektywe stosuje si¢ w odniesieniu do produktow leczniczych stosowanych u
ludzi przeznaczonych do wprowadzenia do obrotu w panstwach cztonkowskich oraz
wyprodukowanych przemystowo albo wytworzonych w zastosowaniu metody, w ktorej
wykorzystuje si¢ proces przemystowy”.

3 Artykut 5 ust. 1 owej dyrektywy przewiduje:

,Panstwo cztonkowskie moze, zgodnie z obowigzujacymi przepisami prawa oraz w celu
zaspokojenia szczegdlnych potrzeb, wytaczy¢ z zakresu przepisdw niniejszej dyrektywy
produkty lecznicze dostarczane na ztozone w dobrej wierze [niewywotane] zamowienie,
sporzadzone zgodnie ze specyfikacja upowaznionej [uprawnionej] osoby wykonujacej zawod
zwigzany z ochrong zdrowia oraz do celow stosowania przez indywidualnego pacjenta na jej
bezposrednia osobista odpowiedzialnos¢c”.



4 Artykut 6 ust. 1 akapit pierwszy rzeczonej dyrektywy stanowi:

,Produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony na rynek panstwa cztonkowskiego, o ile nie
zostato wydane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przez wtasciwe wtadze danego
panstwa czlonkowskiego zgodnie z niniejszg dyrektywa lub pozwolenie zostato udzielone
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004 [Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. ustanawiajagcym wspodlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajagcym Europejskg Agencje Lekow (Dz.U. L 136, s. 1)] w zwigzku z
[rozporzadzeniem nr 1394/2007]”.

Prawo krajowe

5 Artykul 4 ustawy Prawo farmaceutyczne ma nastepujace brzmienie:

»1. Do obrotu dopuszczone sg bez koniecznos$ci uzyskania pozwolenia produkty lecznicze
sprowadzane z zagranicy, jezeli ich zastosowanie jest niezbedne dla ratowania zycia lub
zdrowia pacjenta, pod warunkiem ze dany produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu W
kraju, z ktorego jest sprowadzany, 1 posiada aktualne pozwolenie dopuszczenia do obrotu, z
zastrzezeniem ust. 3 1 4.

2. Podstawa sprowadzenia produktu leczniczego, o ktorym mowa w ust. 1, jest
zapotrzebowanie szpitala albo lekarza prowadzacego leczenie poza szpitalem, potwierdzone
przez konsultanta z danej dziedziny medycyny.

3. Do obrotu, o ktérym mowa w ust. 1, nie dopuszcza si¢ produktow leczniczych:

1)  w odniesieniu do ktorych minister wtasciwy do spraw zdrowia wydat decyzje o
odmowie wydania pozwolenia, odmowie przedtuzenia okresu waznosci pozwolenia, cofnieciu
pozwolenia, oraz

2)  zawierajacych t¢ samg lub te same substancje czynne, te¢ samg dawke i posta¢ co
produkty lecznicze, ktore otrzymaly pozwolenie, z zastrzezeniem ust. 3a.



3a.  Przepisu ust. 3 pkt 2 nie stosuje si¢ do produktow leczniczych, o ktorych mowa w ust.
1, ktérych cena jest konkurencyjna w stosunku do ceny produktu leczniczego posiadajacego
pozwolenie, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 lub 2, pod warunkiem ze potwierdzone przez
konsultanta z danej dziedziny medycyny zapotrzebowanie wystawione jest przez lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego, a minister wlasciwy do spraw zdrowia wyrazi, w drodze decyzji,
zgode na ich sprowadzenie.

4. Do obrotu nie dopuszcza si¢ roéwniez produktow leczniczych okreslonych w ust. 1, ktore
z uwagi na bezpieczenstwo ich stosowania oraz wielko$¢ importu powinny by¢ dopuszczone
do obrotu zgodnie z art. 3 ust. 1.

5. Apteki, hurtownie i szpitale prowadzace obrdt produktami leczniczymi, o ktorych mowa
w ust. 1, prowadza ewidencje tych produktow.

6.  Na podstawie prowadzonej ewidencji hurtownia farmaceutyczna przekazuje ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia, nie pdzniej niz do 10. dnia po zakonczeniu kazdego kwartatu,
zestawienie sprowadzonych produktow leczniczych”.

Post¢powanie poprzedzajace wniesienie skargi

6 Uznajac, ze art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne jest niezgodny z art. 6 dyrektywy
2001/83, z tego wzgledu, iz zezwala na wprowadzenie do obrotu w Polsce okre§lonych
produktéw leczniczych z pominigciem obowigzku uzyskania w tym celu pozwolenia, w dniu
6 czerwca 2008 r. Komisja skierowata do Rzeczypospolitej Polskiej wezwanie do usunigcia
uchybienia.

7 Panstwo to odpowiedziato na owo wezwanie do usunigcia uchybienia pismem z dnia 30
lipca 2008 r., w ktorym zaprzeczylo wszelkiemu naruszeniu prawa Unii.

8 Nie zgadzajac si¢ z uzasadnieniem przedstawionym przez Rzeczpospolita Polska, w
dniu 26 czerwca 2009 r. Komisja wydata uzasadniong opini¢, wzywajac to panstwo
cztonkowskie do podjecia niezbgdnych krokéw w celu dostosowania si¢ do tej opinii w
terminie dwoch miesiecy od daty dorgczenia.

9 Pismem z dnia 26 sierpnia 2009 r. Rzeczpospolita Polska odpowiedziala na powyzsza
opini¢, ze zarzuty Komisji sg bezzasadne, poniewaz zgodnos$¢ art. 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne z prawem Unii znajduje uzasadnienie w art. 5 dyrektywy 2001/83.



10 Odpowiedzi udzielone przez Rzeczpospolita Polska nie przekonaty Komisji, dlatego tez
postanowita ona wnie$¢ niniejszg skargg.

W przedmiocie skargi

Argumentacja stron

11 Komisja utrzymuje, ze przepisy art. 4 ust. 1, art. 4 ust. 3 pkt 2 i art. 4 ust. 3a ustawy
Prawo farmaceutyczne, odczytywane 1acznie, naruszajg art. 6 dyrektywy 2001/83 z tego
wzgledu, ze umozliwiaja wprowadzenie do obrotu w Polsce, bez pozwolenia krajowego,
produktéw leczniczych sprowadzonych z zagranicy niemal identycznych jak te, ktore zostaty
juz dopuszczone na polski rynek, pod warunkiem, ze te zagraniczne produkty lecznicze maja
ceng ,.konkurencyjng” w stosunku do ceny produktu leczniczego posiadajacego pozwolenie
krajowe.

12 Komisja uwaza, ze dyrektywa 2001/83 nie przewiduje mozliwosci dopuszczenia do
obrotu produktow leczniczych z uwagi na ich ,.konkurencyjng” ceng¢, gdy nie posiadaja one
ponadto pozwolenia, o ktdrym mowa w art. 6 rzeczonej dyrektywy, wydanego przez organy
krajowe lub zgodnie ze scentralizowang procedurg przewidziang przez rozporzadzenie nr
726/2004.

13 Wedlug Komisji art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83 pozwala na odstgpstwo od wymogu
dotyczacego posiadania krajowego PDO dla danego produktu leczniczego, jesli chodzi o
produkt leczniczy dostarczony na szczegodlne indywidualne zamowienie, ktdry, z uwagi na to
ze nie znajduje si¢ na rynku krajowym, wymaga sprowadzenia, natomiast nie moze
uzasadnia¢ odstepstwa opartego na wzgledach natury finansowe;.

14  Komisja dodaje, ze mozliwo$¢ oferowana przez przepisy polskie nie ogranicza si¢ do
sprowadzenia produktow leczniczych koniecznych w ramach leczenia konkretnych schorzen,
ktoérymi sg dotknieci niektorzy konkretni pacjenci, lecz dotyczy zwlaszcza produktéw
leczniczych stosowanych w lecznictwie zamknigtym, w ten sposob, ze omawiane odstepstwo
moze dotyczy¢ pacjentéw catych oddziatléw szpitalnych lub obrotu za posrednictwem
hurtowni. Podkresla ona ponadto, ze art. 4 ust. 3a ustawy Prawo farmaceutyczne nie odnosi
si¢ do opinii lekarza co do indywidualnego przypadku, lecz jedynie do ,,zapotrzebowania
wystawionego przez lekarza ubezpieczenia zdrowotnego”. Przepis ten nie upowaznia zatem
do sprowadzenia produktu leczniczego wytacznie w ograniczonych ilosciach w celu pokrycia
indywidualnych potrzeb, lecz do sprowadzenia z zagranicy, na wigkszg skale, produktow
leczniczych, ktorych cena jest ,,konkurencyjna” w stosunku do ceny produktow leczniczych
dostepnych na rynku krajowym.



15  Komisja podkresla, ze jej zarzut nie obejmuje wszystkich przepisow art. 4 ustawy
Prawo farmaceutyczne, lecz wytacznie ,,uchylenie” zakazu przewidzianego w art. 4 ust. 3 pkt
2 rzeczonej ustawy, opartego na istnieniu ,,konkurencyjnej ceny”. Artykut 4 ust. 3a
omawianej ustawy umozliwia wprowadzenie do obrotu w Polsce, bez pozwolenia wydanego
przez organy krajowe, zar6wno tanszych zagranicznych rownowaznych produktow
leczniczych, tj. generycznych produktéw leczniczych, jak 1 identycznych produktow
leczniczych wprowadzonych do obrotu w innych panstwach po cenach nizszych niz
stosowane na rynku polskim. W tym wypadku jedynie kryterium najnizszej ceny
umozliwiatoby uchylenie zakazu ustanowionego w art. 4 ust. 3 pkt 2 ustawy Prawo
farmaceutyczne.

16  Rzeczpospolita Polska kwestionuje zasadno$¢ stawianego jej zarzutu. Twierdzi ona, ze
art. 4 rzeczonej ustawy, ktory pod $cisle okreslonymi warunkami dopuszcza mozliwos¢
sprowadzania okre$lonych produktow leczniczych z zagranicy w ramach procedury ,,importu
docelowego”, jest zgodny z odstgpstwem przewidzianym w art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83.

17  Skupiajac si¢ na konkurencyjnym charakterze ceny, Komisja nie uwzglednita
warunkow, jakie wynikaja z og6lnej analizy art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne. Stosowanie
wyjatku zawartego w tym artykule jest uzaleznione od spetnienia nastepujacych warunkoéw:

— zastosowanie produktu leczniczego jest niezbedne dla ratowania zycia lub zdrowia
pacjenta (ust. 1);

— produkt leczniczy, ktory ma by¢ sprowadzony, jest dopuszczony do obrotu za granicg i
w zwigzku z tym posiada aktualne PDO (ust. 1);

— podstawa sprowadzenia produktu leczniczego jest zapotrzebowanie szpitala albo
lekarza prowadzacego leczenie (ust. 2);

— zapotrzebowanie to jest potwierdzone przez konsultanta z danej dziedziny medycyny
(ust. 2);

— apteki, hurtownie i szpitale prowadzace obrot tymi produktami leczniczymi prowadza
ewidencje tych produktow (ust. 5);



— spetnione sg wymogi bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego (ust. 4 a
contrario);

— nie stosuje si¢ standardowej procedury dopuszczenia do obrotu przewidzianej przez
ustawe Prawo farmaceutyczne, tj. PDO, z uwagi na ograniczony charakter importu (ust. 4 a
contrario), oraz

— w odniesieniu do produktu leczniczego, ktoéry miatby zosta¢ sprowadzony, minister
wiasciwy do spraw zdrowia nie wydat decyzji o odmowie wydania PDO, odmowie
przedtuzenia okresu waznos$ci pozwolenia ani cofnigciu pozwolenia (ust. 3 pkt 1).

18  Rzeczpospolita Polska podnosi, ze jej przepisy krajowe przewiduja dodatkowe warunki,
bardziej rygorystyczne niz te okreslone w art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83, dla sprowadzenia
produktéw leczniczych, ktore zawieraja t¢ sama lub te same substancje czynne, t¢ sama
dawke 1 posta¢ co produkty lecznicze, ktore otrzymaly PDO. Artykut 4 ustawy Prawo
farmaceutyczne w zasadzie wyklucza zatem mozliwos$¢ sprowadzenia takich produktow,
chyba ze ich cena jest konkurencyjna w stosunku do ceny produktu leczniczego
posiadajacego PDO oraz pod warunkiem, po pierwsze, iz potwierdzone przez konsultanta z
danej dziedziny medycyny zapotrzebowanie wystawione jest przez lekarza ubezpieczenia
zdrowotnego, a po drugie, iz minister wlasciwy do spraw zdrowia wyrazi, w drodze decyzji,
zgode na sprowadzenie.

19 Rzeczpospolita Polska podnosi, Ze art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83 nie przewiduje
warunku niedostepnosci produktu leczniczego na rynku krajowym rozumianego jako brak
zarejestrowanego ,,odpowiednika” produktu leczniczego.

20  Przewidziane przez art. 4 ust. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne odstepstwo od wymogu
uzyskania PDO nie opiera si¢ na korzystnych cenach produktu leczniczego za granica, lecz na
koniecznosci sprowadzenia produktu leczniczego, gdy jest to niezbedne dla ratowania zycia
lub zdrowia pacjenta. Ow cel spetnia warunek dotyczacy zaspokojenia szczegdlnych potrzeb
przewidziany w art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83.

21 W odniesieniu do twierdzenia Komisji, zgodnie z ktorym art. 4 omawianej ustawy
umozliwia sprowadzanie do Polski produktéw leczniczych na wieksza skalg, mogace
skutkowa¢ wprowadzeniem na rynek krajowy znacznej ilo$ci produktow leczniczych
pochodzacych z panstw trzecich, Rzeczpospolita Polska zauwaza, ze zgodnie z art. 4 ust. 4
rzeczonej ustawy ,,do obrotu nie dopuszcza si¢ rowniez produktow leczniczych [...], ktore z
uwagi na bezpieczenstwo ich stosowania oraz wielko$¢ importu powinny by¢ dopuszczone do
obrotu zgodnie z art. 3 ust. 1”.



22 Rzeczpospolita Polska podkresla, ze rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18
kwietnia 2005 r. w sprawie sprowadzania z zagranicy produktow leczniczych
nieposiadajacych [PDO], niezbednych dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta, przewiduje,
iz zapotrzebowanie na sprowadzenie produktu leczniczego w kazdym wypadku powinno
wskazywa¢ imi¢, nazwisko, wiek chorego, jego adres, numer PESEL (numer identyfikacyjny
obywatela polskiego) i dane dotyczace Narodowego Funduszu Zdrowia. Zapotrzebowanie to
powinno réwniez okres§la¢ nazwe produktu leczniczego, jego posta¢ farmaceutyczng i dawke,
okreslenie ilosci produktu leczniczego, ktéry ma by¢ sprowadzony, a takze informacje
dotyczace czasu trwania kuracji indywidualnego chorego. Wylacznie w wyjatkowych
wypadkach, gdy nie jest mozliwe wskazanie danych pacjenta w chwili przyjecia go do
szpitala, informacje te moga by¢ zastgpione zwrotem ,,na potrzeby dorazne”. Jednak w takim
wypadku szpital jest zobowigzany przedtozy¢ Ministrowi Zdrowia list¢ zawierajaca dane
chorych, do leczenia ktérych zastosowano produkt leczniczy, wraz ze wskazaniem
zastosowanych dawek w terminie 30 dni od dnia zakonczenia wszystkich kuracji.

23 Z art. 4 ust. 3a ustawy Prawo farmaceutyczne wynika, ze zapotrzebowanie jest
kazdorazowo stwierdzane przez lekarza prowadzacego leczenie indywidualnego chorego,
niezaleznie od tego, czy 6w lekarz jest zwigzany ze szpitalem, czy nie. Ponadto lekarz
prowadzacy powinien podpisaé zapotrzebowanie i potwierdzié, iz jest Swiadomy, ze zamawia
produkt leczniczy niedopuszczony do obrotu na terytorium polskim oraz ze dany produkt
leczniczy bedzie stosowany na jego odpowiedzialnos¢.

24 Rzeczpospolita Polska twierdzi, ze ewentualna decyzja o sprowadzeniu produktu
leczniczego w ramach ubezpieczenia zdrowotnego moze by¢ podyktowana wzgledami
finansowymi, tj. konieczno$cig zapewnienia rownowagi finansowej krajowego systemu
ubezpieczenia zdrowotnego. Przypomina ona w tym wzgledzie, ze zgodnie z art. 168 ust. 7
TFUE prawo Unii nie narusza kompetencji panstw cztonkowskich w zakresie organizacji
systemOw zabezpieczenia spolecznego, a w szczegdlnosci w zakresie stanowienia przepisow
regulujacych, w interesie rOwnowagi finansowej ich systemow ubezpieczen zdrowotnych,
konsumpcj¢ produktow farmaceutycznych. Podkresla ona takze, ze art. 4 ust. 3 dyrektywy
2001/83 przewiduje, iz dyrektywa ta nie ma wptywu na zakres kompetencji wladz panstw
cztonkowskich w zakresie ustalania cen produktow leczniczych badz tez wiaczania tych
produktéw do krajowych programow ubezpieczen zdrowotnych na podstawie warunkow
zdrowotnych, gospodarczych i socjalnych.

25  Wreszcie Rzeczpospolita Polska podnosi, z jednej strony, Ze art. 4 ust. 3a ustawy Prawo
farmaceutyczne stosowany jest w rzadkich i nadzwyczajnych przypadkach, a z drugiej strony,
ze podstawowym kryterium dla udzielenia zgody na sprowadzenie produktu leczniczego jest
bezpieczenstwo pacjenta i zapewnienie mu realnej mozliwos$ci przeprowadzenia leczenia badz
ratowania zycia, przy czym konkurencyjny charakter ceny tego leczenia w stosunku do
odpowiednikoéw zarejestrowanych w Polsce stanowi wylacznie warunek dodatkowy. W
sytuacji, gdy wielu pacjentdw posiada ograniczone zasoby finansowe, sprowadzenie tanszego
odpowiednika danego leku jest jedyna mozliwoscig przeprowadzenia leczenia badz ratowania



zycia tych osob, a to z pewnoscig wpisuje si¢ w przewidziang w dyrektywie 2001/83
przestanke ,,zaspokojenia szczegdlnych potrzeb”.

Ocena Trybunatu

26  Tytutem wstepu nalezy stwierdzi¢, ze art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83 przewiduje, iz
produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony na rynek panstwa cztonkowskiego, o ile przez
wlasciwe wladze danego panstwa czlonkowskiego nie zostato wydane PDO zgodnie z
dyrektywa lub nie zostato udzielone pozwolenie zgodnie ze scentralizowang procedura
przewidziang w rozporzadzeniu nr 726/2004 dla produktéw leczniczych, o ktorych mowa w
zataczniku do tego rozporzadzenia.

27  Wymdg ten shuzy osiagnigciu celow zaktadanych przez dyrektywe 2001/83, to jest po
pierwsze, usuwaniu przeszkéd w handlu produktami leczniczymi migdzy panstwami
cztonkowskimi, a po drugie, ochronie zdrowia publicznego (zob. wyrok z dnia 20 wrze$nia
2007 r. w sprawie C-84/06 Antroposana i in., Zb.Orz. s. I-7609, pkt 36). Jak podkreslit
rzecznik generalny w pkt 19-21 opinii, zharmonizowana procedura udzielania PDO
umozliwia dostep do rynku na racjonalnych z ekonomicznego punktu widzenia i
niedyskryminacyjnych warunkach, rownocze$nie gwarantujac poszanowanie wymogow w
zakresie zdrowia publicznego.

28  Dyrektywa 2001/83 przewiduje jednak odstepstwa od tej ogdlnej zasady, ustanowionej
w art. 6 ust. 1. Bezsporne jest, ze jedynie odstepstwo, o ktorym mowa w art. 5 ust. 1 owej
dyrektywy, ma znaczenie w niniejszej sprawie.

29  Zgodnie z art. 5 ust. 1 rzeczonej dyrektywy panstwo cztonkowskie moze, w celu
zaspokojenia szczegdlnych potrzeb, wytaczy¢ z zakresu przepisow niniejszej dyrektywy
produkty lecznicze dostarczane na zlozone w dobrej wierze niewywotane zamowienie,
sporzadzone zgodnie ze specyfikacja uprawnionej osoby wykonujacej zawod zwigzany z
ochrong zdrowia oraz do celow stosowania przez indywidualnego pacjenta na jej
bezposrednig osobistg odpowiedzialnos¢.

30  Jak zatem wynika z brzmienia powyzszego przepisu, wprowadzenie przewidzianego w
nim odstgpstwa jest uzaleznione od spetnienia zespotu kumulatywnych przestanek.

31  Aby zinterpretowac 6w przepis, nalezy wzia¢ pod uwage, ze, generalnie, przepisy
majace charakter wyjatku od zasady nalezy, zgodnie z utrwalonym orzecznictwem,
interpretowac $cisle (zob. w szczegolnosci podobnie wyrok z dnia 18 marca 2010 r. w
sprawie C-3/09 Erotic Center, Zb.Orz. s. 1-2361, pkt 15 i przytoczone tam orzecznictwo).



32 Konkretniej, w odniesieniu do odstepstwa przewidzianego w art. 5 ust. 1 dyrektywy
2001/83, Trybunat podkreslit juz, ze mozliwos¢ sprowadzenia produktow leczniczych
nieposiadajacych pozwolenia ustanowiona przez przepisy krajowe wprowadzajace
uprawnienie przewidziane w tym przepisie powinna pozosta¢ wyjatkiem w celu zachowania
skutecznosci procedury wydawania PDO (zob. podobnie wyrok z dnia 8 listopada 2007 r. w
sprawie C-143/06 Ludwigs-Apotheke, Zb.Orz. s. 1-9623, pkt 33, 35).

33 Jak stwierdzil rzecznik generalny w pkt 34 opinii, wynikajace z art. 5 ust. 1 dyrektywy
2001/83 uprawnienie do wylaczenia stosowania jej przepisdéw moze by¢ wiec wykonywane
tylko w niezbednych wypadkach, z uwzglednieniem szczego6lnych potrzeb pacjenta.
Odmienna wyktadnia bytaby sprzeczna z celem ochrony zdrowia publicznego, osiagnigtym
dzieki harmonizacji przepisow dotyczacych produktéw leczniczych, a w szczegdlnosci
przepiséw regulujacych kwestie PDO.

34  Zawarte w art. 5 ust. 1 omawianej dyrektywy pojecie ,,szczegolnych potrzeb” odnosi
si¢ wylacznie do indywidualnych sytuacji uzasadnionych wzgledami medycznymi i zaktada,
ze produkt leczniczy jest niezbedny dla zaspokojenia potrzeb pacjenta.

35  Podobnie wymog, aby produkty lecznicze byly dostarczane na ,,ztozone w dobre;j
wierze niewywolane zamowienie” oznacza, ze produkt leczniczy powinien by¢ przepisany
przez lekarza w wyniku obiektywnej oceny stanu zdrowia jego pacjentdw 1 w oparciu o
wylacznie terapeutyczne wzgledy.

36  Z ogo6hu przestanek ustanowionych w art. 5 ust. 1 rzeczonej dyrektywy, odczytywanych
w $wietle zasadniczych celow tej dyrektywy, a w szczegdlnosci celu polegajacego na
ochronie zdrowia publicznego wynika, ze odstepstwo przewidziane przez ten przepis moze
dotyczy¢ tylko sytuacji, w ktorych lekarz uzna, iz stan zdrowia jego indywidualnych
pacjentOw wymaga podania produktu leczniczego, ktory nie ma odpowiednika posiadajacego
pozwolenie na rynku krajowym lub ktdry jest niedostepny na tym rynku.

37  Jezeli produkty lecznicze, ktore zawieraja te same substancje czynne, t¢ samg dawke i
postac co produkty lecznicze, co do ktorych lekarz prowadzacy uwaza, ze powinny by¢
przepisane w celu leczenia pacjentow, posiadajg juz pozwolenie i sg dost¢pne na rynku
krajowym, w istocie nie moze istnie¢ kwestia ,,szczegdInych potrzeb” w rozumieniu art. 5 ust.
1 dyrektywy 2001/83, wymagajacych odstepstwa od wymogu uzyskania PDO
przewidzianego w art. 6 ust. 1 owej dyrektywy.



38  Same wzgledy finansowe nie mogg prowadzi¢ do uznania istnienia takich szczegolnych
potrzeb za uzasadniajace stosowanie odstepstwa przewidzianego w art. 5 ust. 1 omawiane;j

dyrektywy.

39 W niniejszej sprawie, nawet jesli strony nie dochodzg do porozumienia w licznych
kwestiach co do interpretacji ustawy Prawo farmaceutyczne, nie kwestionuje si¢ jednak, ze
przepisy art. 4 ust. 1, ust. 3 pkt 2 1 ust. 3a rzeczonej ustawy, odczytywane tacznie,
umozliwiajg dopuszczenie do obrotu na rynku polskim, bez PDO, produktow leczniczych
pochodzenia zagranicznego, w tym z panstw trzecich, ktore zawierajg te same substancje, t¢
samg dawke i1 posta¢ co produkty lecznicze, ktére juz otrzymaty pozwolenie w Polsce, jezeli
ich cena jest konkurencyjna w stosunku do produktéw leczniczych posiadajacych pozwolenie.

40  Nalezy zatem stwierdzi¢, ze w tym wypadku ustawa Prawo farmaceutyczne nie spetnia
przestanek art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83 takich jak okre§lone powyze;j.

41  Nawet jesli bowiem art. 4 ust. 3 pkt 2 rzeczonej ustawy wylacza sprowadzenie bez
PDO produktow leczniczych, ktore zawieraja t¢ sama lub te same substancje czynne, te samag
dawke 1 posta¢ co produkty lecznicze, ktore otrzymaty to pozwolenie w Polsce, to jednak ust.
3a omawianego artykulu wprowadza wyjatek od tej reguty, oparty nie na faktycznej
niedostepnosci produktu leczniczego posiadajacego pozwolenie na terytorium kraju, lecz na
,konkurencyjnej”, tj. nizszej cenie odpowiednika. Calo$ciowa interpretacja art. 4 ustawy
Prawo farmaceutyczne, taka jak podtrzymywana przez Rzeczpospolita Polska, nie moze
obali¢ tego stwierdzenia, poniewaz nie podwaza istnienia owego wyjatku.

42 Przepisy te umozliwiajg zatem sprowadzenie i dopuszczenie do obrotu na rynek
krajowy, bez PDO, produktow leczniczych, ktére nie sa niezb¢dne do zaspokojenia
szczegolnych potrzeb o charakterze medycznym.

43 Wynika z tego, ze wyjatek przewidziany w art. 4 ust. 3a ustawy Prawo farmaceutyczne
nie spetnia przestanek wymaganych dla skorzystania z odstgpstwa przewidzianego w art. 5

ust. 1 dyrektywy 2001/83.

44  Zaden z pozostatych argumentéw przywotanych przez Rzeczpospolita Polska nie
podwaza tego stwierdzenia.

45  Argument tego panstwa czlonkowskiego, zgodnie z ktorym przepisy rzeczonej ustawy,
a w szczegolnosci jej art. 4 ust. 3a, naktadajg dodatkowe warunki, bardziej rygorystyczne niz
wymagane przez art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83, jest oparty na blednym odczytaniu tego
ostatniego przepisu, poniewaz przepis Ow nie umozliwia dopuszczenia do obrotu, bez PDO,



produktéw leczniczych, jezeli ich odpowiedniki posiadajgce pozwolenie sg dostepne na rynku
krajowym, jak wynika z pkt 40 i 41 niniejszego wyroku. Tymczasem rzeczony art. 4 ust. 3a
ustawy Prawo farmaceutyczne umozliwia takie dopuszczenie do obrotu, jesli spetnione sg
okreslone pozostate przestanki. Wbrew temu, co twierdzi Rzeczpospolita Polska, przepis ten
nie ogranicza si¢ wiec do ustanowienia bardziej rygorystycznych warunkow, lecz stwarza
wyjatek od zakazu dopuszczenia do obrotu w okoliczno$ciach nieprzewidzianych w art. 5 ust.
1 dyrektywy 2001/83.

46  Nalezy takze odrzuci¢ argument tego panstwa cztonkowskiego, zgodnie z ktorym
sprowadzenie i dopuszczenie do obrotu na rynku krajowym produktu leczniczego tanszego
niz odpowiednik posiadajacy PDO moze by¢ uzasadnione wzglgdami finansowymi w ten
sposob, ze jest konieczne zarowno dla zapewnienia rownowagi finansowej krajowego
systemu ubezpieczenia zdrowotnego, jak i umozliwienia pacjentom posiadajacym
ograniczone zasoby finansowe dostepu do terapii, jakiej potrzebujg.

47  Przede wszystkim nalezy przypomnie¢ w tym wzgledzie, ze nawet jesli prawo Unii nie
narusza kompetencji panstw cztonkowskich w zakresie organizacji ich systemow
zabezpieczenia spotecznego, a w szczegdlnosci w zakresie stanowienia przepisow
regulujacych, w interesie rownowagi finansowej ich systeméw ubezpieczen zdrowotnych,
konsumpcj¢ produktow farmaceutycznych, to jednak panstwa cztonkowskie powinny
przestrzega¢ prawa Unii przy wykonywaniu tej kompetencji (wyrok z dnia 2 kwietnia 2009 r.
w sprawach potaczonych od C-352/07 do C-356/07, od C-365/07 do C-367/07 i C-400/07

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite i in., Zb.Orz. s. 1-2495, pkt 19, 20).

48  Nastepnie nalezy podkresli¢, ze art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/83 nie jest przepisem
odnoszacym si¢ do organizacji systemu opieki zdrowotnej lub jego rownowagi finansowe;,
lecz stanowi przepis szczegdlny, majacy charakter odstepstwa, podlegajacy $cistej wyktadni,
znajdujacy zastosowanie do wyjatkowych przypadkow 1 w celu zaspokojenia szczegdlnych
potrzeb natury medycznej.

49  Wreszcie panstwa cztonkowskie zachowuja kompetencj¢ w zakresie ustalania cen
produktow leczniczych oraz poziomu ich refundacji przez krajowy system ubezpieczen
zdrowotnych na podstawie warunkow zdrowotnych, gospodarczych i socjalnych, jak wynika
z art. 4 ust. 3 owej dyrektywy.

50  Artykut 5 ust. 1 tej dyrektywy nie moze by¢ zatem przywolywany w celu uzasadnienia
odstgpstwa od wymogu uzyskania PDO opartego na wzgledach natury finansowe;.

51  Z powyzszego wynika, ze skarga jest uzasadniona.



52 W konsekwencji nalezy stwierdzi¢, ze poprzez przyjecie i utrzymanie w mocy art. 4
ustawy Prawo farmaceutyczne, z tego wzgledu, ze przepis ten zwalnia z obowigzku uzyskania
PDO produkty lecznicze pochodzenia zagranicznego zawierajace te same substancje czynne,
te sama dawke i1 posta¢ co produkty lecznicze, ktore otrzymaty PDO w Polsce, pod
warunkiem w szczego6lnosci ze cena tych sprowadzonych produktow leczniczych jest
konkurencyjna w stosunku do ceny produktéw leczniczych, ktore uzyskaty takie pozwolenie,

Rzeczpospolita Polska uchybita zobowigzaniom, jakie na niej cigza na mocy art. 6 dyrektywy
2001/83.

W przedmiocie kosztow

53  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 postepowania, a Rzeczpospolita Polska przegrala sprawe,
nalezy obcigzy¢ ja kosztami postgpowania.

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

1)  Poprzez przyjecie i utrzymanie w mocy art. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia
6 wrzesnia 2001 r., znowelizowanej ustawa z dnia 30 marca 2007 r., z tego wzgledu, ze
przepis ten zwalnia z obowiazku uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produkty lecznicze pochodzenia zagranicznego zawierajace te same substancje czynne,
te samg dawke i posta¢é, co produkty lecznicze, ktore otrzymaly pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu w Polsce, pod warunkiem w szczegolnosci Ze cena tych
sprowadzonych produktow leczniczych jest konkurencyjna w stosunku do ceny
produktow leczniczych, ktore uzyskaly takie pozwolenie, Rzeczpospolita Polska uchybila
zobowigzaniom, jakie na niej cigza na mocy art. 6 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi, zmienionej
rozporzgdzeniem (WE) nr 1394/2007 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 13
listopada 2007 r.

2)  Rzeczpospolita Polska zostaje obciazona kosztami post¢powania.

Podpisy

* Jezyk postepowania: polski.



