SYNTHON

WYROK TRYBUNALU (pierwsza izba)

z dnia 16 pazdziernika 2008 r.*

W sprawie C-452/06

majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 234 WE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez High Court of Justice (England & Wales), Queen’s
Bench Division (Administrative Court) (Zjednoczone Krolestwo) postanowieniem
z dnia 3 listopada 2006 r., ktére wpltyneto do Trybunalu w dniu 9 listopada 2006 r.,
w postepowaniu:

The Queen, na wniosek:

Synthon BV,

przeciwko

Licensing Authority of the Department of Health,

* Jezyk postepowania: angielski.
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przy udziale:

SmithKline Beecham plc,

TRYBUNAL (pierwsza izba),

w sktadzie: P. Jann, prezes izby, M. llesi¢, A. Tizzano, (sprawozdawca), A. Borg Barthet,
i E. Levits, sedziowie,

rzecznik generalny: Y. Bot,
sekretarz: . Swedenborg, administrator,

uwzgledniajac procedure pisemna i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 25 pazdzier-
nika 2007 r.,

rozwazywszy uwagi przedstawione:

— w imieniu Synthon BV przez G. Barlinga, QC, S. Kona i C. Firtha, solicitors, oraz
S. Ford, barrister,
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w imieniu SmithKline Beecham plc przez I. Doddsa-Smitha oraz R. Hughes,
solicitors, oraz przez J. Stratford, barrister,

w imieniu rzadu Zjednoczonego Kroélestwa przez T. Harris oraz V. Jackson,
dzialajace w charakterze pelnomocnikéw, wspierane przez P. Salesa, QC, oraz
J. Coppela, barrister,

w imieniu rzadu niderlandzkiego przez M. de Gravego, dzialajacego w charakterze
pelnomocnika,

w imieniu rzadu polskiego przez E. Osniecka-Tamecka oraz przez P. Dgbrowskiego
oraz T. Krawczyka, dziatajacych w charakterze pelnomocnikéw,

w imieniu Komisji Wspdlnot Europejskich przez B. Stromskyego oraz
D. Lawunmi, dzialajgcych w charakterze pelnomocnikéw,

w imieniu rzadu norweskiego przez L. Gaseida Resasa oraz I. Alvika, dziatajacych
w charakterze pelnomocnikéw,

po zapoznaniu si¢ z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 10 lipca
2008 r.,
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wydaje nastepujacy

Wyrok

Wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wykladni art. 28
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311, s. 67).

Whniosek ten zostal zlozony w ramach sporu miedzy Synthon BV (zwana dalej
»Synthon”), spétka prawa niderlandzkiego dzialajaca w sektorze farmaceutycznym,
a Licensing Authority of the Department of Health Zjednoczonego Krélestwa
(organem koncesyjnym, zwanym dalej ,Licensing Authority”) w przedmiocie zgod-
no$ci z prawem decyzji, na mocy ktdrej organ ten odrzucil zlozony przez Synthon
wniosek o wzajemne uznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do
obrotu.
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Ramy prawne

Uregulowania wspdlnotowe

Dyrektywa 2001/83 dokonala kodyfikacji poprzez zebranie w jednym akcie dyrektyw
w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, w tym dyrektywy Rady
65/65/EWG dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych lub dzialain administracyjnych odnoszacych sie do lekéw gotowych
(Dz.U. 1965, 22, s. 369), zmienionej dyrektywa Rady 93/39/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. (Dz.U. L 214, s. 22, zwanej dalej ,,dyrektywa 65/65”), oraz drugiej dyrektywy
Rady 75/319/EWG z dnia 20 maja 1975 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do lekéw gotowych (Dz.U. L 147,
s. 13), zmienionej dyrektywa Komisji 2000/38/WE z dnia 5 czerwca 2000 r.
(Dz.U. L 139, s. 28, zwanej dalej ,,dyrektywa 75/319”).

Tytul III dyrektywy 2001/83 okresla warunki i procedury wprowadzania do obrotu
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Wymogi, ktére musi spelnia¢ wniosek
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, zostaly wskazane w rozdziale 1 tego tytutu.

W tym zakresie art. 6 dyrektywy stanowi:

,1. Zaden produkt leczniczy nie moze byé wprowadzony do obrotu w panstwie
czlonkowskim bez pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez wlasciwe
wladze tego panstwa czlonkowskiego [zwanego dalej ,zainteresowanym panstwem
cztonkowskim”] zgodnie z niniejsza dyrektywa lub rozporzadzeniem (EWG)
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nr 2309/93 [rozporzadzenie Rady z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajace wspolnotowe
procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do
celéow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
ds. Oceny Produktéw Leczniczych (Dz.U. L 214, s. 1)].

Artykul 8 dyrektywy 2001/83, powtarzajacy co do istoty art. 4 dyrektywy 65/65, okresla
warunki odnoszace sie do tresci wniosku o pozwolenie na dopuszczenie produktu
leczniczego do obrotu. Stanowi w szczegdlnosci:

»1. W celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu,
niezaleznie od trybu okre$lonego rozporzadzeniem (EWG) nr 2309/93, nalezy zlozy¢
wniosek o wydanie takiego pozwolenia do wlasciwych wladz zainteresowanego
panstwa czlonkowskiego.

3. Do wniosku nalezy dolaczy¢ nastepujace dane szczegétowe i dokumenty, prze-
dlozone zgodnie z zatacznikiem I:
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i)  wyniki:

— badan fizykochemicznych, biologicznych lub mikrobiologicznych;

— badan toksykologicznych i farmakologicznych;

— proéb klinicznych;

Artykul 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83, zastepujacy co do istoty art. 4 akapit drugi pkt 8
dyrektywy 65/65, przewiduje mozliwo$¢ zlozenia skréconego wniosku (zwang dalej
»procedura skrécong”). Przewiduje miedzy innymi:

»1. W odstepstwie [Na zasadzie odstepstwa] od art. 8 ust. 3 lit. i) i bez uszczerbku dla
przepiséw prawa dotyczacych ochrony wlasnosci przemystowej i handlowej:

a) skladajacy wniosek nie musi przedstawia¢ wynikéw badan toksykologicznych
i farmakologicznych ani tez wynikéw préb klinicznych, o ile moze wykazaé, ze:
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iii) [...] produkt leczniczy jest zasadniczo podobny do produktu leczniczego
wprowadzonego [(zwanego dalej ,produktem referencyjnym”)] zgodnie
z obowigzujacymi przepisami wspdlnotowymi co najmniej od szesciu lat do
obrotu we Wspélnocie i bedacego przedmiotem obrotu w panstwie cztonkow-
skim, dla ktérego zgtoszono wniosek. [...]”.

Rozdziat 4 tytulu III dyrektywy 2001/83 reguluje procedure wzajemnego uznawania
pozwolenn na dopuszczenie do obrotu. W szczegdélnosci art. 28 tej dyrektywy,
powtarzajacy co do istoty art. 9 dyrektywy 75/319, stanowi:

2. Aby uzyskaé uznanie, zgodnie z procedura ustanowiona w niniejszym rozdziale,
w jednym lub w kilku panstwach cztonkowskich, pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu wydanego przez panstwo czlonkowskie [(zwanego dalej ,referencyjnym
panstwem czlonkowskim”)] posiadacz pozwolenia przedklada wniosek do wlasciwych
wladz panstwa cztonkowskiego lub panstw czlonkowskich, ktérych ta sprawa dotyczy,
wraz z informacjami i danymi szczegétowymi, okreslonymi w art. 8 i [art.] 10 ust. 1
i art. 11. Zaswiadcza on, ze dokumentacja jest identyczna z zaakceptowang przez
panstwo czlonkowskie odniesienia, lub potwierdza wszelkie uzupelnienia lub zmiany,
jakie moze on zawierac. [...] Ponadto zaswiadcza on, ze cala dokumentacja zgtoszona
w ramach [tej] [...] procedury jest identyczna.

4. Z wyijatkiem szczegdlnego przypadku przewidzianego w art. 29 ust. 1 kazde panstwo
czlonkowskie uznaje pozwolenie na dopuszczenie do obrotu udzielone przez paristwo
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czlonkowskie odniesienia [referencyjne panstwo czlonkowskie] w ciggu 90 dni od daty
otrzymania wniosku i sprawozdania oceniajacego. Zawiadamia ono panstwo czlon-
kowskie odniesienia [referencyjne panstwo czlonkowskie], inne zainteresowane
panstwa czlonkowskie, Agencje oraz posiadacza pozwolenia na dopuszczenie produktu
do obrotu”.

Artykul 29 dyrektywy 2001/83, powtarzajacy co do istoty art. 10 dyrektywy 75/319, ma
nastepujace brzmienie:

»1. W przypadku gdy panistwo czlonkowskie uznaje, Ze sa podstawy do przypuszczenia,
ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu danego produktu leczniczego moze stwarzaé
zagrozenie dla zdrowia publicznego, poinformuje ono niezwlocznie skladajacego
wniosek o pozwolenie oraz panstwo cztonkowskie odniesienia [referencyjne panstwo
czlonkowskie] przyznajace wstepne pozwolenie i kazde inne panstwa czlonkowskie,
ktérych dotyczy wniosek, oraz [Europejska Agencje ds. Oceny Produktéw Leczni-
czych]. Panistwo czltonkowskie [...] [uzasadnia szczegétowo swe stanowisko] i wskazuje,
jakie dziatanie moze by¢ niezbedne dla skorygowania [...] wady wniosku.

2. Wszystkie zainteresowane panstwa czlonkowskie doktadaja wszelkich staran, aby
osiagna¢ porozumienie w sprawie dzialan, ktére musza zostaé podjete w odniesieniu do
wniosku. Powinny one da¢ skladajagcemu wniosek mozliwo$¢ przedstawienia swojego
punktu widzenia ustnie lub na pi$mie. Jednakze jesli panistwa cztonkowskie nie osiagna
porozumienia w terminie okreslonym w art. 28 ust. 4, niezwlocznie przekazuja sprawe
Agencji, do odestania do Komitetu, w celu zastosowania procedury ustanowionej
w art. 32.

3. W terminie okre$lonym w art. 28 ust. 4 zainteresowane panstwa czlonkowskie
przedstawiaja Komitetowi szczegdélowa deklaracje [informacje] w sprawach, w ktérych
nie mozna bylo osiggnac porozumienia, oraz o powodach [...] rozbieznosci. Sktadajacy
wniosek otrzymuje kopie tej informacji.
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4. Niezwlocznie po tym, jak zostanie on powiadomiony, ze sprawa zostala przekazana
Komitetowi, sktadajacy wniosek niezwlocznie przekazuje Komitetowi kopie informacji
oraz szczeg6lowe dane, okreslone w art. 28 ust. 2”.

Uregulowania krajowe

Na mocy sekcji 6 Medicines Act 1968 (ustawy o produktach leczniczych z 1968 r.) oraz
zasady 2 zawartej w Medicines for Human Use (Marketing Authorisations Etc.)
Regulations 1994 (rozporzadzeniu w sprawie produktéw leczniczych przeznaczonych
dlaludzi z 1994 r., zwanym dalej ,rozporzadzeniem z 1994 r.”) Licensing Authority jest
instytucja odpowiedzialna za wydawanie pozwolenn na dopuszczenie do obrotu na
terenie Zjednoczonego Krélestwa produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

Zasada 4 rozporzadzenia z 1994 r. stanowi, ze ,[klazdy wniosek o przyznanie,
odnowienie lub zmiane pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Zjednoczonym
Krélestwie okre§lonego produktu leczniczego powinien by¢ skladany zgodnie
z majacymi zastosowanie przepisami wspolnotowymi, przy uwzglednieniu zasad
prawa wspdlnotowego dotyczacych przywozu réwnoleglego” oraz ze ,wnioskodawca
powinien zastosowac si¢ do wszystkich wlasciwych przepiséw prawa wspdlnotowego,
naktadajacych zobowiazania na wnioskodawcéw, ktére maja zastosowanie do wniosku
lub kwestii zwiazanych z jego rozpatrywaniem”.

Zasada 5 tego rozporzadzenia przewiduje, ze organ wydajacy pozwolenia powinien
analizowac kazdy wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w §wietle majacych
zastosowanie przepiséw wspdlnotowych.
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Postepowanie przed sadem krajowym i pytania prejudycjalne

Ubiegajac si¢ o uzyskanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Danii Varoxu,
produktu leczniczego stosowanego u ludzi, Synthon zlozyla, zgodnie z procedura
skrécong, stosowny wniosek w duriskiej agencji ds. produktéw leczniczych (zwanej
dalej ,DMA”).

W celu uzyskania pozwolenia Synthon podata jako produkt referencyjny Seroxat —
produkt leczniczy, w odniesieniu do ktérego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
uzyskata SmithKline Beecham plc (zwana dalej ,SKB”) — z tego wzgledu, ze Seroxat
i Varox zawieraly te sama jednostke czynna terapeutycznie, a mianowicie paroksetyne.
Na tej podstawie DMA uznala, ze wymoég zasadniczego podobienstwa miedzy
obydwoma omawianymi produktami leczniczymi zostal spelniony, i wydala w dniu
23 pazdziernika 2000 r. na rzecz Synthon pozwolenie na dopuszczenie Varoxu do
obrotu.

Synthon zwrdcita sie do Licensing Authority z pierwszym wnioskiem o wzajemne
uznanie w Zjednoczonym Krdlestwie pozwolenia na dopuszczenie Varoxu do obrotu,
zgodnie z art. 9 dyrektywy 75/319. Skladany wniosek Synthon oparta na wydanym juz
przez DMA pozwoleniu na dopuszczenie Varoxu do obrotu w Danii.

Pismem z dnia 19 stycznia 2001 r. Licensing Authority poinformowal Synthon
o odrzuceniu jej wniosku o wzajemne uznanie. Decyzja ta zostala oparta na ogélnej
praktyce Licensing Authority, zgodnie z ktéra produkty lecznicze zawierajace rézne
sole tej samej jednostki czynnej terapeutycznie nie moga by¢ uznane za zasadniczo
podobne.

W dniu 21 listopada 2002 r. Synton zlozyla, na podstawie art. 28 dyrektywy 2001/83,
drugi wniosek o wzajemne uznanie, ktéry pozwany w postepowaniu przed sadem
krajowym ponownie odrzucil z tych samych powodéw. W konsekwencji w dniu
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28 lutego 2003 r. Synthon wniosta do High Court of Justice (England & Wales), Queen’s
Bench Division (Administrative Court) skarge stwierdzenie o niewaznosci tej drugiej
decyzji Licensing Authority i o zasadzenie odszkodowania.

Z postanowienia odsylajacego wynika ponadto, ze w roku 2003, w nastepstwie
wprowadzenia zmian do zalacznika I do dyrektywy 2001/83 przez dyrektywe Komisji
2003/63/WE z dnia 25 czerwca 2003 r. (Dz.U. L 159, s. 46), Licensing Authority
zmienila wspomniana powyzej ogdlna praktyke i oglosita, Ze od tego momentu bedzie
uwzgledniala wnioski wskazujace zasadnicze podobienistwo miedzy produktami
zawierajacymi rézne sole tej samej jednostki czynnej terapeutycznie.

W wyroku z dnia 20 stycznia 2005 r. w sprawie C-74/03 SmithKline Beecham, Zb.Orz.
s. I-595, wydanym w postepowaniu w przedmiocie wniosku o wydanie orzeczenia
w trybie prejudycjalnym, zlozonego przez Ostre Landsret (Dania) w ramach sporu
miedzy SKB a Synton dotyczacego zgodnosci z prawem decyzji DMA z dnia
23 pazdziernika 2000 r. dopuszczajacej do obrotu Varox, Trybunatl orzekl, ze art. 4
akapit trzeci pkt 8 lit. a) ppkt iii) dyrektywy 65/65/EWG nalezy interpretowa¢ w ten
spos6b, ze nie wyklucza on mozliwosci rozpatrywania wniosku o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego w ramach procedury skrdéconej
ustanowionej w tym przepisie, gdy produkt ten zawiera te¢ sama jednostke czynna
terapeutycznie co referencyjny produkt leczniczy, ale zawarta w soli innego rodzaju.

Powolujac si¢ na te nowe dane, Synthon zlozyta w kwietniu 2005 r. trzeci wniosek
o wzajemne uznanie, a w dniu 6 lutego 2006 r. Licensing Authority przyznala jej
pozwolenie na dopuszczenie Varoxu do obrotu w Zjednoczonym Kroélestwie.

Strona powodowa w postepowaniu przed sadem krajowym podtrzymala natomiast
swoje powddztwo przeciwko decyzji Licensing Authority z dnia 28 lutego 2003 r. w celu
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uzyskania wyroku deklaratoryjnego oraz zasadzenia od pozwanego urzedu odszkodo-

wania.

W ramach tego postepowania High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench
Division (Administrative Court) postanowil zawiesi¢ postepowanie i skierowaé do
Trybunalu nastepujace pytania prejudycjalne:

»1) W sytuacji gdy:

panstwo czlonkowskie otrzymuje wniosek na podstawie art. 28 dyrektywy
[2001/83] o wzajemne uznanie na jego terytorium przyznanego przez inne
panstwo czlonkowskie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego;

pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostalo udzielone przez referencyjne
panstwo czlonkowskie zgodnie z [procedura skrécong] na tej podstawie, ze
dany produkt leczniczy jest zasadniczo podobny do innego produktu
leczniczego, ktéry zostal juz dopuszczony do obrotu we Wspoélnocie i byt
przedmiotem tego obrotu przez wymagany okres, oraz;

zainteresowane panstwo czlonkowskie przeprowadza procedure zatwier-
dzenia wniosku, w trakcie ktoérej sprawdza, czy wniosek zawiera dane
i dokumenty wymagane zgodnie z art. 8, art. 10 ust. 1 lit. a) ppkt iii) oraz
art. 28 dyrektywy [2001/83], w tym czy przedstawione dane sa zgodne
z podstawa prawna, na podstawie ktorej ztozony zostal wniosek;
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a) czy jest zgodne z dyrektywa [2001/83], a w szczegdlnosci z jej art. 28, aby
zainteresowane panstwo cztonkowskie dokonywalo sprawdzenia, czy dany
produkt jest zasadniczo podobny do produktu referencyjnego (bez
przeprowadzania jakiejkolwiek oceny merytorycznej), odmawialo uwzgled-
nienia i rozpatrzenia wniosku oraz odmawialo uznania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu udzielonego przez referencyjne panstwo czlon-
kowskie na tej podstawie, ze w jego ocenie ten produkt nie jest zasadniczo
podobny do produktu referencyjnego, lub

b) czy zainteresowane panstwo czltonkowskie jest zobowigzane do uznania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udzielonego przez referencyjne
panstwo czlonkowskie w terminie 90 dni od otrzymania wniosku
i sprawozdania oceniajacego zgodnie z art. 28 ust. 4 dyrektywy [2001/83],
o ile zainteresowane panstwo cztonkowskie nie odwota sie do procedury
przewidzianej w art. 29-34 dyrektywy [2001/83] (ktéra znajduje zastoso-
wanie, gdy sa podstawy do przypuszczenia, ze pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu danego produktu leczniczego moze stwarzaé zagrozenie dla
zdrowia publicznego w rozumieniu art. 29 dyrektywy [2001/83])?

Jezeli odpowiedZ na pytanie pierwsze lit. a) bedzie przeczaca, a odpowiedz na
pytanie pierwsze lit. b) bedzie twierdzaca — w sytuacji gdy zainteresowane panstwo
czlonkowskie odrzuci wniosek na etapie jego zatwierdzania na tej podstawie, ze
dany produkt nie jest zasadniczo podobny do produktu referencyjnego, przez co
nie uzna pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udzielonego przez referencyjne
panstwo czlonkowskie lub nie odwola sie do procedury przewidzianej w art. 29-34
dyrektywy [2001/83], czy brak uznania przez zainteresowane panstwo cztonkow-
skie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udzielonego przez referencyjne
panstwo czlonkowskie w okolicznoséciach wskazanych powyzej stanowi wystar-
czajaco istotne naruszenie prawa wspélnotowego w rozumieniu drugiej przestanki
sformutowanej w wyroku [z dnia 5 marca 1996 r. w sprawach pofaczonych C-46/93
i C-48/93 Brasserie du pécheur i Factortame, Rec. s. I-1029]? Tytulem pytania
ewentualnego — jakie czynniki powinny by¢ wziete pod uwage przez sad krajowy,
gdy chodzi o ustalenie, czy taki brak uznania stanowi wystarczajaco istotne
naruszenie?

W sytuacji gdy brak uznania przez zainteresowane panstwo czlonkowskie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udzielonego przez referencyjne panstwo
czlonkowskie, o ktérym mowa powyzej w pytaniu pierwszym, uzasadniony jest
ogdblna praktyka stosowana przez zainteresowane panstwo czlonkowskie, zgodnie
z ktéra rozne sole [tej samej jednostki czynnej terapeutycznie] nie mogg by¢ wedlug
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prawa uwazane za zasadniczo podobne, czy brak uznania przez zainteresowane
panstwo czlonkowskie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu udzielonego przez
referencyjne panstwo czlonkowskie w okoliczno$ciach, o ktérych mowa powyzej,
stanowi wystarczajaco istotne naruszenie prawa wspolnotowego w rozumieniu
drugiej przeslanki sformulowanej w [ww. wyroku w sprawach potaczonych
Brasserie du pécheur i Factortame]? Tytulem pytania ewentualnego — jakie
czynniki powinny by¢ wziete pod uwage przez sad krajowy, gdy chodzi o ustalenie,
czy taki brak uznania stanowi wystarczajaco istotne naruszenie?”.

W przedmiocie pytania pierwszego

W ramach pytania pierwszego sad krajowy dazy zasadniczo do ustalenia, czy art. 28
dyrektywy 2001/83 stoi na przeszkodzie temu, aby panstwo czlonkowskie, ktére
otrzymalo wniosek o wzajemne uznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego stosowanego u ludzi wydanego przez inne panstwo cztonkowskie
w ramach procedury skréconej, przewidzianej w art. 10 ust. 1 lit. a) ppkt iii) tej
dyrektywy, moglo odrzuci¢ ten wniosek z tego powodu, ze wspomniany produkt
leczniczy nie jest zasadniczo podobny do referencyjnego produktu leczniczego, do
ktérego odnosi sie pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Aby odpowiedzie¢ na powyzsze pytanie nalezy wskazal tytulem wstepu, ze —
odmiennie niz sugeruje SKB oraz rzady Zjednoczonego Kroélestwa i norweski —
dyrektywa 2001/83 nie uzaleznia w zaden sposéb skutkéw i zakresu pozwolen na
dopuszczenie do obrotu od tego, czy zostaly one wydane w ramach procedury zwyklej
czy tez procedury skrécone;j.

Stwierdzenie to odnosi sie zwlaszcza do ustanowionej na podstawie art. 28 dyrektywy
2001/83 procedury wzajemnego uznawania. Zgodnie bowiem z wyrazonym w moty-
wach 12 i 14 tej dyrektywy celem polegajacym na likwidacji wszelkich przeszkéod
w swobodnym przeplywie produktéw leczniczych we Wspdlnocie z jej art. 28 ust. 4
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wynika, ze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez jedno parnstwo
cztonkowskie powinno co do zasady zosta¢ uznane przez wlasciwe organy innych
panstw czlonkowskich w ciggu 90 dni od otrzymania wniosku i sprawozdania
oceniajacego referencyjnego panstwa czltonkowskiego, niezaleznie od postgpowania
przeprowadzonego przez referencyjne panstwo czlonkowskie w celu wydania tego
pozwolenia.

Nastepnie nalezy podkresli¢, ze taki obowiazek wzajemnego uznawania jest $cisle
okre$lony przez art. 28 dyrektywy 2001/83.

Po pierwsze, wniosek o wzajemne uznanie powinien zosta¢ uznany za wazny, jezeli —
zgodnie z wymogami art. 28 ust. 2 — zostaly do niego dolaczone informacje
i dokumenty, o ktérych mowa w art. 8, art. 10 ust. 1 i art. 11 tej dyrektywy, zlozona
dokumentacja jest identyczna z dokumentacja zaakceptowana przez referencyjne
panstwo czlonkowskie, a ewentualne uzupelnienia lub zmiany, ktére zawiera, zostaly
potwierdzone przez wnioskodawce.

Po drugie, z brzmienia art. 28 ust. 4 dyrektywy 2001/83 wynika jasno, ze istnienie
zagrozenia dla zdrowia publicznego, w rozumieniu jej art. 29 ust. 1, stanowi jedyny
powdd, ktéry panstwo czlonkowskie moze przywotaé¢ w celu sprzeciwienia sie uznaniu
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydanego przez inne panstwo cztonkowskie.
Artykul 29 przewiduje ponadto, ze panstwo czlonkowskie, ktére zamierza powolac si¢
na ten powdd, ma obowiazek zastosowac si¢ do specjalnie w tym celu ustanowionych
procedur informacyjnych, uzgodnieniowych i arbitrazowych.

Z powyzszego wynika, ze — jak podnosza Synthon, rzad polski i Komisja Wspdlnot
Europejskich — panstwo czlonkowskie, ktore otrzymato wniosek o wzajemne uznanie
na podstawie art. 28 dyrektywy 2001/83, nie moze zakwestionowac, z powodu innego
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niz zwigzany z zagrozeniem dla zdrowia publicznego, przeprowadzonych przez organy
referencyjnego panstwa czlonkowskiego w ramach procedury oceny produktu
leczniczego analiz, takich jak dotyczace zasadniczego podobienistwa w rozumieniu
art. 10 ust. 1 tej dyrektywy.

W niniejszej sprawie wystarczy natomiast zauwazy¢, ze — jak podkreslil rzad
niderlandzki w przedstawionych ustnie uwagach — Licensing Authority w swej
decyzji odrzucajacej wniosek Synthon nie wskazal w zaden sposéb, ze przeprowadzona
przez DMA analiza dotyczaca zasadniczego podobienistwa miedzy Varoxem a Sero-
xatem data powody, by przypuszczal, ze uznanie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu moglo przedstawia¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego. Z akt sprawy nie
wynika tym bardziej, by Licensing Authority wszczeta procedure, o ktérej mowa
w art. 29 dyrektywy 2001/83.

W tych okolicznosciach nie mozna przyja¢ wykladni przedstawionej przez SKB oraz
rzady Zjednoczonego Krélestwa i norweski, zgodnie z ktéra panstwo cztonkowskie, po
otrzymaniu wniosku o wzajemne uznanie, jest uprawnione — nawet w braku
zagrozenia dla zdrowia publicznego, o ktérym mowa w art. 29 — do przeprowadzenia
nowej analizy danych dotyczacych zasadniczego podobienistwa, na ktérych referen-
cyjne panstwo czlonkowskie oparlo sie, akceptujac skrécony wniosek.

Jak podniést rzecznik generalny w pkt 100 i 101 opinii, taka wyktadnia bytaby nie tylko
sprzeczna z brzmieniem art. 28 i 29 dyrektywy 2001/83, ale réwniez pozbawilaby te
przepisy skutecznosci. Gdyby bowiem panstwo cztonkowskie, do ktérego zwrécono sie
z wnioskiem o uznanie pozwolenia juz wydanego przez inne panstwo czlonkowskie,
moglo uzalezni¢ to uznanie od drugiej oceny caloscilub czeéci wniosku o dopuszczenie,
pozbawialoby to jakiegokolwiek sensu ustanowiona przez ustawodawce wspdlnoto-
wego procedure wzajemnego uznawania i powaznie podwazylo realizacje celéw
dyrektywy 2001/83, takich jak w szczegélnosci wspomniany w pkt 25 niniejszego
wyroku swobodny przeplyw produktéw leczniczych na rynku wewnetrznym.

Na pytanie pierwsze nalezy wiec odpowiedzie¢, ze art. 28 dyrektywy 2001/83 stoi na
przeszkodzie temu, aby panstwo czlonkowskie, ktére otrzymato wniosek o wzajemne
uznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego
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u ludzi wydanego przez inne panstwo czltonkowskie w ramach procedury skrécone;j,
przewidzianej w art. 10 ust. 1 lit. a) ppkt iii) tej dyrektywy, moglo odrzuci¢ ten wniosek
z tego powodu, ze wspomniany produkt leczniczy nie jest zasadniczo podobny do
referencyjnego produktu leczniczego.

W przedmiocie pytan drugiego i trzeciego

W ramach pytan drugiego i trzeciego, ktére nalezy przeanalizowac¢ tacznie, sad krajowy
dazy zasadniczo do uzyskania od Trybunalu odpowiedzi w kwestii tego, czy brak
uznania przez panstwo cztonkowskie, zgodnie z art. 28 dyrektywy 2001/83, pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi wydanego przez
inne panstwo czlonkowskie w ramach procedury skréconej, przewidzianej w art. 10
ust. 1lit. a) ppkt iii) tej dyrektywy, z tego powodu, ze wspomniany produkt leczniczy nie
jest zasadniczo podobny do referencyjnego produktu leczniczego lub ze nalezy do
kategorii produktéw leczniczych, ktérych uznanie za zasadniczo podobne do
referencyjnego produktu leczniczego jest, zgodnie z ogblna praktyka zainteresowanego
panstwa cztonkowskiego, niemozliwe, stanowi wystarczajaco istotne naruszenie prawa
wspdlnotowego, mogace skutkowa¢ uznaniem odpowiedzialno$ci tego panstwa
cztonkowskiego.

W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, ze zgodnie z utrwalonym orzecznictwem
(zob. w szczegolno$ci ww. wyrok w sprawach polaczonych Brasserie du pécheur
i Factortame, pkt 51, oraz wyroki: z dnia 23 maja 1996 r. w sprawie C-5/94 Hedley
Lomas, Rec. s.I-2553, pkt 25 i z dnia 25 stycznia 2007 r. w sprawie C-278/05 Robinsiin.,
Zb.Orz. s. 1-1053, pkt 69) odpowiedzialno$¢ panstwa czlonkowskiego za szkody
wyrzadzone jednostkom wskutek naruszenia prawa wspélnotowego uzalezniona jest
od spelnienia nastepujacych przestanek:

— naruszona norma prawna ma na celu przyznanie praw jednostkom;

— naruszenie jest wystarczajaco istotne;
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— istnieje bezposredni zwiazek przyczynowy miedzy naruszeniem cigzacego na
panstwie zobowigzania a szkoda poniesiona przez poszkodowanych.

Mimo ze ocena, czy zostaly spelnione przestanki uznania odpowiedzialnosci panstwa
cztonkowskiego za naruszenie prawa wspolnotowego nalezy co do zasady do sadow
krajowych, Trybunal moze jednakze wskaza¢ pewne okolicznosci, ktére sady krajowe
moga wzia¢ pod uwage przy dokonywaniu tej oceny (wyrok z dnia 18 stycznia 2001 r.
w sprawie C-150/99 Stockholm Lindopark, Rec. s. [-493, pkt 38).

Jesli wiec chodzi o bedaca przedmiotem pytania skierowanego przez sad krajowy do
Trybunalu przestanke wystarczajaco istotnego naruszenia prawa wspélnotowego, to
Trybunal mial juz okazje wyjasnié, ze polega ono na oczywistym i powaznym
przekroczeniu przez panstwo czlonkowskie granic przystugujacego mu zakresu
uznania, przy czym elementy, jakie nalezy uwzgledni¢ w tym zakresie, to w szczegdl-
no$ci stopien jasnosci i precyzji naruszonej normy, jak réwniez zakres uznania, jaki
naruszona norma pozostawia wladzom krajowym (ww. wyroki: w sprawach potaczo-
nych Brasserie du pécheur i Factortame, pkt 55 i 56, oraz w sprawie Robins i in., pkt 70).

Jednakze przy zalozeniu, ze dane paristwo czlonkowskie nie musialo dokonywac
wyboréw legislacyjnych i korzystato ze znacznie ograniczonego, wrecz nieistniejacego
zakresu uznania, jakiekolwiek naruszenie prawa wspdlnotowego moze wystarczy¢ do
stwierdzenia istnienia wystarczajaco istotnego naruszenia (ww. wyroki w sprawach:
Hedley Lomas, pkt 28, oraz Robins i in., pkt 71).

Z powyzszego wynika, ze przyslugujacy panstwu cztonkowskiemu zakres uznania,
w znacznym stopniu zalezny od stopnia jasnosci i precyzji naruszonej normy, stanowi
wazne kryterium dla ustalenia istnienia wystarczajaco istotnego naruszenia prawa
wspdlnotowego (zob. podobnie ww. wyrok w sprawie Robins i in., pkt 72 i 73).
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Pytania zadane przez sad krajowy nalezy zatem analizowa¢ w $wietle zasad
przywotanych w poprzednich punktach niniejszego wyroku.

Tymczasem jesli chodzi o art. 28 dyrektywy 2001/83, z pkt 27-29 niniejszego wyroku
wynika, Ze przepis ten przyznaje panstwu czlonkowskiemu, ktére otrzymato wniosek
o wzajemne uznanie, jedynie bardzo ograniczony zakres uznania w odniesieniu do
powodoéw, dla ktérych panstwo to jest uprawnione do odmowy uznania danego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. W szczegolnosci, co sie tyczy wszelkich analiz
wykraczajacych poza ocene waznosci wniosku w §wietle przestanek ustanowionych
w art. 28, zainteresowane panstwo czlonkowskie ma obowiazek — z wyjatkiem
przypadku zagrozenia dla zdrowia publicznego — przyja¢ analizy i naukowe oceny
przeprowadzone przez referencyjne panstwo cztonkowskie.

W kazdym razie — jak zostato réwniez przypomniane w pkt 28 niniejszego wyroku —
art. 29 dyrektywy 2001/83 wyklucza w sposdb jasny i precyzyjny jakakolwiek mozliwo$¢
odrzucenia przez to panstwo czlonkowskie wniosku o wzajemne uznanie bez
uprzedniego przeprowadzenia procedury przewidzianej w tym artykule.

Co za tym idzie, naruszenie art. 28 omawianej dyrektywy, takie jak popelnione przez
Licensing Authority w okoliczno$ciach stanowiacych przedmiot postepowania przed
sadem krajowym, jest dostateczne dla stwierdzenia istnienia wystarczajaco istotnego
naruszenia prawa wspolnotowego (zob. analogicznie w szczegélnosci ww. wyrok
w sprawie Stockholm Lindopark, pkt 42, oraz wyrok z dnia 17 kwietnia 2007 r.
w sprawie C-470/03 AGM-COS.MET, Zb.Orz. s. 1-2749, pkt 86).

Powyzszego stwierdzenia nie podwaza argument rzadu Zjednoczonego Kroélestwa
i Komisji, zgodnie z ktérym pojecie produktu leczniczego zasadniczo podobnego jest
zlozone i ze zostalo wyjasnione przez Trybunal, w odniesieniu do kwestii podniesionej
w postepowaniu przed sadem krajowym, tylko w ww. wyroku w sprawie SmithKline
Beecham.
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Jak bowiem zauwazy! rzecznik generalny w pkt 130 opinii, nawet przy zalozeniu, ze
art. 10 ust. 1 lit. a) ppkt iii) dyrektywy 2001/83 moze wywotywaé trudnosci
interpretacyjne co do tego pojecia w ramach procedury skréconej, stwierdzi¢ nalezy,
ze ta procedura jest calkowicie odrebna od procedury wzajemnego uznawania
stanowiacej przedmiot postgpowania przed sadem krajowym. Tym samym ewentualne
trudnosci w zakresie wykladni tego pojecia nie maja zadnego wplywu na jasny
i precyzyjny charakter obowiazkéw nalozonych na panstwa czlonkowskie w ramach
uznawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu uprzednio wydanego przez inne
panstwo cztonkowskie na podstawie jednej z procedur przewidzianych w celu przez te

dyrektywe.

W konsekwencji na pytania drugie i trzecie nalezy odpowiedzie¢, ze brak uznania przez
panstwo cztonkowskie, zgodnie z art. 28 dyrektywy 2001/83, pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego u ludzi wydanego przez
inne panstwo czlonkowskie w ramach procedury skréconej, przewidzianej w art. 10
ust. 1lit. a) ppkt iii) tej dyrektywy, z tego powodu, ze wspomniany produkt leczniczy nie
jest zasadniczo podobny do referencyjnego produktu leczniczego lub ze nalezy do
kategorii produktéw leczniczych, ktérych uznanie za zasadniczo podobne do
referencyjnego produktu leczniczego jest, zgodnie z og6lna praktyka zainteresowanego
panstwa cztonkowskiego, niemozliwe, stanowi wystarczajaco istotne naruszenie prawa
wspdlnotowego, mogace skutkowa¢ uznaniem odpowiedzialno$ci tego panstwa
czlonkowskiego.

W przedmiocie kosztéw

Dla stron postepowania przed sadem krajowym niniejsze postepowanie ma charakter
incydentalny, dotyczy bowiem kwestii podniesionej przed tym sadem, do niego zatem
nalezy rozstrzygniecie o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem
uwag Trybunalowi, inne niz poniesione przez strony postepowania przed sadem
krajowym, nie podlegaja zwrotowi.
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Z powyzszych wzgledéw Trybunal (pierwsza izba) orzeka, co nastepuje:

1) Artykul 28 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi stoi na przeszkodzie temu, aby
panstwo czlonkowskie, ktére otrzymalo wniosek o wzajemne uznanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego stosowanego
u ludzi wydanego przez inne panstwo czlonkowskie w ramach procedury
skréconej, przewidzianej w art. 10 ust. 1 lit. a) ppkt iii) tej dyrektywy, moglo
odrzucic¢ ten wniosek z tego powodu, ze wspomniany produkt leczniczy nie jest
zasadniczo podobny do referencyjnego produktu leczniczego.

2) Brak uznania przez panstwo czlonkowskie, zgodnie z art. 28 dyrektywy
2001/83, pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
stosowanego u ludzi wydanego przez inne panstwo czlonkowskie w ramach
procedury skrdconej, przewidzianej w art. 10 ust. 1 lit. a) ppkt iii) tej
dyrektywy, z tego powodu, Ze wspomniany produkt leczniczy nie jest
zasadniczo podobny do referencyjnego produktu leczniczego lub ze nalezy
do kategorii produktéw leczniczych, ktérych uznanie za zasadniczo podobne
do referencyjnego produktu leczniczego jest, zgodnie z ogdlna praktyka
zainteresowanego panstwa czlonkowskiego, niemozliwe, stanowi wystarcza-
jaco istotne naruszenie prawa wspolnotowego, mogace skutkowa¢ uznaniem
odpowiedzialnosci tego panstwa czlonkowskiego.

Podpisy
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