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a polskim rynku lekéw moga znajdowac sie pro-

dukty lecznicze, ktére sg przedmiotem impor-
tu réwnolegtego. Ten rodzaj importu lekéw polega
na sprowadzaniu z panstw cztonkowskich Unii Eu-
ropejskiej, lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA), produktéw
leczniczych, ktorych cena jest konkurencyjna w sto-
sunku do ceny krajowej. Produkty sprowadzane mu-
szg spetniat okreslone prawem farmaceutycznym
przestanki [1]. Tematyka zwigzana z importem réw-
nolegtym, budzgc wiele kontrowersji na ptaszczyznie
rozwazan prawnych, jest czesto przedmiotem roz-
strzygnie¢ Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci
(ETS), ktérego wyroki sg wiazace dla polskich sagdow
powszechnych. Niniejszy artykut stanowi prébe przy-
blizenia istoty importu réwnolegtego, jego genezy
oraz korzysci jakie moze przynies¢ pacjentom, a tak-
ze wptywu na przemyst farmaceutyczny.

Import rownolegty jest de facto jedyna dostepna
forma konkurencji dla produktéw leczniczych w cza-
sie, kiedy ciggle podlegaja one ochronie patentowe;j.
W zwigzku z powyzszym juz kilkadziesiat lat temu
rozpoczeto pierwsze préby usankcjonowania tego
rodzaju dziatalnosci, ktéra zaczeta wystepowac na
terenie Europy w potowie lat siedemdziesiatych ze-
sztego wieku. Wtedy to zapadty pierwsze orzecze-
nia ETS w tym zakresie. Byty to wyroki z 1974 roku
w sprawach DePeijper, ktére miaty na celu obja-
Snienie kwestii spornych, w szczegélnosci formal-
nych i technicznych warunkéw prowadzenia importu
réwnolegtego [2]. Duze znaczenie w zakresie usys-
tematyzowania zasad prowadzenia importu oraz
jego wptywu na rynek europejski miaty rowniez
zbiorcze opracowania dotyczace handlu réwnole-
gtego, opublikowane w postaci Komunikatéw Komi-
sji Europejskiej w 1982 roku oraz w 2003 roku (3, 4].
Komunikaty te stanowig akty tzw. miekkiego pra-
wa (soft law), ktére nie maja co prawda mocy wig-
zacej, ale oddziatuja na regulacje prawne panstw
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legal speculations, parallel import - related topics are often subject
to decisions by the European Court of Justice. The Court of Justice
decisions being at the same time binding to Polish common courts
of law. This article attempts to introduce the essence of parallel
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cztonkowskich ze wzgledu na autorytet instytu-
cji, ktére je wydaty. Powielaja one gtéwne zasady
dopuszczalnosci importu réwnolegtego sformuto-
wane w orzecznictwie ETS i okreélajg wytyczne
w zakresie ich stosowania. Jednoczesnie potwier-
dzaja zgodnos¢ importu rownolegtego z prawem
wspolnotowym. Zagadnienie importu réwnolegte-
go, ktérego legalnosé jest juz dzisiaj bezsporna, nie
jest jednak wprost uregulowane zadnym wspélno-
towym aktem prawnym o mocy wiazacej. Omawiang
tematyka zajmuje sie, jak wspomniano powyzej, bo-
gate orzecznictwo ETS oraz akty tzw. prawa migk-
kiego (soft law).
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W Unii Europejskiej na mocy Traktatu Ustanawia-
jacego Wspolnote Europejska (TWE) obowiazuje za-
sada swobodnego przeptywu towaréw [5]. Wynika
ona z art. 28 i 29, wedtug ktérych wszelkie ograni-
czenia ilosciowe w przywozie i wywozie oraz wszelkie
Srodki o skutku rownowaznym sg zakazane migdzy
panstwami cztonkowskimi. Zgodnie z przyjetg wy-
ktadnia cytowanych przepiséw TWE, za srodki row-
nowazne w skutku do ograniczen ilosciowych uwaza
sie wszelkie regulacje panstw cztonkowskich, ktére
moga ograniczy¢ bezposrednio lub posrednio, rzeczy-
wiscie lub potencjalnie handel wewnatrzwspélnoto-
wy. Na powyzszej zasadzie oparto uznanie importu
rownolegtego produktéw leczniczych
za legalny i zgodny z prawem wspol-
notowym.

Obecnie udziat lekéw z impor-
tu réwnolegtego w europejskim ryn-
ku farmaceutycznym siega od kilku
do kilkunastu procent. Najwyzszy jest
w Wielkiej Brytanii oraz w krajach
skandynawskich. Zasady prowadze-
nia omawianego importu oceniane s3
przez krajowe urzedy antymonopolo-
we, a takze przez organy europejskie.
W kazdym przypadku stwierdzenia, ze
import rownolegty jest w danym kra-
jublokowany lub tez nie sg zapewnio-
ne nalezyte warunki do jego rozwoju,
spodziewac sie mozna szybkich reak-
cji ze strony wspomnianych organdw.
Jako przyktad przytoczy¢ mozna wyrok
z 12 pazdziernika 2004 r., w ktérym
ETS stwierdzit, iz Republika Francuska,
nie przewidujac szczegdlnych unormo-
wan dotyczacych dopuszczenia impor-
tu srodkoéw leczniczych pochodzacych
z innych panstw cztonkowskich Wspélnoty Europej-
skiej, identycznych ze $rodkami leczniczymi juz do-
puszczonymi we Francji (import rownolegty), uchybita
zobowigzaniom, jakie na niej ciaza na mocy artyku-
tu 28 TWE [6],

Polskie rozwigzania prawne dotyczace importu
rownolegtego oparty sie na orzecznictwie europej-
skim oraz postanowieniach aktéw soft law, ktére
maja istotne znaczenie praktyczne. Pojecie impor-
tu réwnolegtego w polskim ustawodawstwie zosta-
to zdefiniowane w art. 2 pkt 7b w powigzaniu z art.
72 ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne. Zgodnie
ze wskazanymi normami, importem réwnolegtym
jest dziatalnos¢ hurtowa polegajaca na sprowadze-
niu z panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA), stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, produktu leczniczego spet-
niajacego tacznie okreslone ustawa warunki. Produkt
leczniczy dopuszczony do obrotu w Polsce i produkt

leczniczy dopuszczony do obrotu w panstwie czton-
kowskim, z ktérego jest sprowadzany, powinien by¢
tym samym produktem. Dopuszczalne sg jedynie
drobne zmiany, ktére nie majg wptywu na efekt tera-
peutyczny. Sprowadzany produkt musi posiadac te
sama substancje czynna (substancje czynne) oraz co
najmniej: te same wskazania do 3 poziomu kodu ATC/
ATCvet (kod klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-
chemicznej), te sama moc, te sama droge podania
oraz te sama postac, jak produkt leczniczy dopusz-
czony do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Pol-
skiej. Ewentualnie moze mie¢ postac zblizong, ktéra
jednak nie wptywa na powstanie réznic terapeutycz-
nych w stosunku do produktu leczniczego dopuszczo-
nego do obrotu w Polsce.

Ustawa Prawo farmaceutyczne w art. 4a dopusz-
cza mozliwos¢ wprowadzenia do obrotu produktow
leczniczych, ktére sa przedmiotem importu réwno-
legtego. Do sprowadzenia leku w ramach omawia-
nej procedury, niezbedne jest uzyskanie pozwolenia,
ktére wazne jest przez 5 lat. W celu jego uzyskania
nalezy ztozy¢, za posrednictwem Prezesa Urzedu Re-
jestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobojczych (URPL), odpowiedni
wniosek do ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
Prezes Urzedu dokonuje oceny wniosku i wydaje ra-
port, ktéry stuzy ministrowi zdrowia za podstawe do
podjecia decyzji o wydaniu pozwolenia, jego zmia-
nie, cofnieciu lub odmowie wydania. Dodatkowe wy-
mogi, jakie importer rownolegty musi spetnic celem
sprowadzenia na terytorium RP produktu lecznicze-
go w ramach omawianej dziatalnosci, zostaty okre-
Slone w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z 6 lipca
2004 r., w sprawie wzoru wniosku o wydanie pozwo-
lenia na import réwnolegty produktu leczniczego
oraz szczegbtowego wykazu danych i dokumentéw
objetych wnioskiem o zmiane tego pozwolenia [7].
Wedtug stanu na koniec marca 2009 r. dotychczas
wydanych zostato 379 pozwolen na import réwnole-
gty [8]. Jak wynika z biuletynu publikowanego regu-
larnie na stronach URPL, w zdecydowanej wiekszosci
produkty lecznicze sprowadzane w ramach importu
rownolegtego sa produktami dostepnymi na recep-
te. Produkty lecznicze sg sprowadzane na terytorium
Polski z kazdego kraju Unii Europejskiej.

Importer, w ciggu co najmniej 30 dni przed wpro-
wadzeniem leku do obrotu, zobowigzany jest do
powiadomienia Gtownego Inspektora Farmaceutycz-
nego, Prezesa URPL oraz podmiotu odpowiedzial-
nego, ktéry posiada pozwolenie na dopuszczenie
produktu leczniczego do obrotu w Polsce o planowa-
nym terminie wprowadzenia go na rynek.

Pozwolenie na import réwnolegty moze wyga-
snat po uptywie roku od dnia wygasnigcia pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu na obszarze Polski.
Natomiast w przypadku wygasniecia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w panstwie cztonkowskim,
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z ktorego produkt jest sprowadzany, wygasa z dniem
wygasniecia tego pozwolenia. Wedtug orzecznictwa
ETS wygaszenie pozwolenia na import réwnolegty
jest dopuszczalne w sytuacji zagrozenia zdrowia i zy-
cia ludzkiego [9]. Automatyczne wygaszanie pozwolen
w sytuacji, gdy pozwolenie referencyjne w panstwie
importu wygasto na wniosek podmiotu odpowiedzial-
nego, nalezy traktowac, jak zauwaza sie w pismien-
nictwie, jako naruszenie art. 28 TWE [10].

Pozwolenie na import réwnolegty moze zostac
cofniete w razie stwierdzenia niespodziewanego ciez-
kiego dziatania niepozadanego, zagrazajacego zdro-
wiu i zyciu ludzkiemu, a takze w przypadku braku
deklarowanej skutecznosci terapeutycznej lub stwier-
dzenia ryzyka stosowania niewspétmiernego do efek-
tu terapeutycznego. Ponadto cofnigcie pozwolenia
nastepuje w razie stwierdzenia, ze produkt jest wpro-
wadzany do obrotu niezgodnie z pozwoleniem.

Produkt leczniczy, bedacy przedmiotem importu
rownolegtego, moze by¢ wprowadzony do obrotu pod
nazwa stosowang na terytorium RP lub stosowana
w panstwie pochodzenia leku, a takze pod nazwg po-
wszechnie stosowang lub naukowa nazwa opatrzong
znakiem towarowym lub nazwg podmiotu uprawnio-
nego do importu réwnolegtego.

Barierg dla importu réwnolegtego sa przystugu-
jace producentom prawa wtasnosci intelektualnej,
w szczegoblnosci patenty lub prawa ze znakoéw towa-
rowych. Import rownolegty produktéw leczniczych,
ktére sa w ten sposéb chronione, jest jednak moz-
liwy. Pozwala na to instytucja wyczerpania praw,
ktéra obowiazuje we wszystkich krajach cztonkow-
skich UE, jako konsekwencja zasady swobodnego
przeptywu towarow. Prawa wtasnosci intelektualnej
z natury maja charakter terytorialny, wigc ich skutecz-
nos¢ ograniczona jest do pewnego obszaru. W Pol-
sce wynika ona z ustawy z 30 czerwca 2000 r. Prawo
witasnosci przemystowej [11]. Zgodnie z reguta wy-
czerpania praw, produkt leczniczy raz wprowadzony
na rynek panstwa cztonkowskiego UE, przez podmiot
uprawniony lub za jego zgoda, moze stac sie przed-
miotem swobodnego obrotu przez koncesjonowa-
ne hurtownie farmaceutyczne na terenie wszystkich
krajow cztonkowskich. Skutek wyczerpania polega na
tym, ze uprawniony do korzystania z praw wtasnosci
intelektualnej nie moze przeciwstawic sie dalszemu
obrotowi lekiem, nawet jesli obrét miatby miejsce na
terytorium kraju, w ktérym podmiot uprawniony po-
siada ochrone patentowa lub prawa z rejestracji zna-
ku towarowego. Podmiot uprawniony moze jednak
w pewnych sytuacjach podnies¢ zarzuty naruszenia
swoich praw wytacznych, aby sprzeciwi¢ sie dziata-
niom 0s6b trzecich, ktére mogtyby szkodzi¢ reno-
mie marki [12].

W wiekszosci przypadkéow produkty lecznicze
sprowadzane w ramach importu réwnolegtego musza
by¢ przepakowywane. Czynnos¢ taka jest wynikiem
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roznic jezykowych oraz rejestracyjnych
w panstwach Unii. Firmy farmaceu-
tyczne wskazujg jednak, ze przepako-
wanie moze prowadzi¢ do naruszenia
prawa ochronnego na znak towaro-
wy. Odnoszac sie do przedmiotowego
problemu ETS stwierdzit, ze legalnos¢
czynnosci przepakowania jest zalez-
na od stwierdzenia obiektywnej ko-
niecznosci, polegajacej na dostepnosci
danego produktu na rynku wspoélno-
towym. Przy czym, w ocenie ETS, pod
pojeciem przepakowania miesci sie
takze natozenie nowej etykiety [13].
W kolejnych swych orzeczeniach ETS
precyzowat warunki przepakowywa-
nia. W sposob najbardziej klarowny
opisatje w orzeczeniuz 1996 r. w spra-
wie Bristol-Myers Squibb [14]. Okreslo-
no w nim piec¢ przestanek (zwanych
potem ,przestankami BMS”), kt6-
rych zaistnienie w przypadku importu
i przepakowania produktu lecznicze-
go pozbawia podmiot uprawniony do
prawa wtasnosci intelektualnej moz-
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przez krajowe urzedy
antymonopolowe, a takze
przez organy europejskie.
W kazdym przypadku
stwierdzenia, ze import
réwnolegty jest w danym
kraju blokowany lub tez nie
s3 zapewnione nalezyte
warunki do jego rozwoju,
spodziewac sie mozna
szybkich reakcji ze strony
wspomnianych organéw.

liwosci podnoszenia wzgledem importera zarzutéw

naruszenia jego praw z rejestracji znaku towarowego.
W ocenie ETS wystapi¢ musza nastepujace okoliczno-
Sci: istnienie koniecznosci przepakowania produktu
celem wprowadzenia na rynek, brak wptywu prze-
pakowania na oryginalny stan produktu, wyrazna
identyfikacja wytworcy i importera na opakowaniu,
zakaz szkodzenia reputacji uprawnionego po zmia-

nie opakowania na nowe (opakowa-
nie nie moze by¢ ,ztej jakosci, wadliwe
lub niechlujne”) oraz koniecznos¢ za-
wiadomienia uprawnionego wytwor-
cy o fakcie importu. Przepakowywanie
powinno odbywac sie zgodnie z za-
sadami Dobrej Praktyki Wytwarzania
(GMP). Podmiot dokonujacy przepa-
kowania powinien posiada¢ pozwo-
lenie na wytwarzanie produktow
leczniczych obejmujgce przepakowy-
wanie. Nalezy zauwazy¢, ze omawia-
ny proces moze by¢ przeprowadzony
w dowolnym panstwie cztonkowskim,
powinien jednak ograniczac sie do ele-
mentéw niezbednych i w sposéb jak
najmniejszy ingerowa¢ w opakowanie.
Na przepakowanym produkcie nalezy
umiesci¢ informacje o tym, przez kogo
zostat przepakowany i wyprodukowa-
ny [10]. Trybunat réwniez w sprawie
Boehringer Ingelheim i inni odniést sie
do kwestii przestanek szkodzenia re-
putacji znaku wytworcy [15]. MoZe ona
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Bariera dla importu
réwnolegtego sa
przystugujace
producentom prawa
wtasnosci intelektualnej,
w szczegblnosci patenty
lub prawa ze znakéw
towarowych. Import
réwnolegty produktow
leczniczych, ktére sa w ten
sposob chronione, jest
jednak mozliwy. Pozwala na
to instytucja wyczerpania
praw, ktéra obowiazuje

we wszystkich krajach
cztonkowskich UE, jako
konsekwencja zasady
swobodnego przeptywu
towaréw.

zaistnie¢ nawet wtedy, gdy opakowa-
nie nie jest stabej jakosci, ale wptywa
na wartos¢ znaku towarowego po-
przez umniejszanie wizerunku i jakosci
produktu. Powyzsze rozstrzygniecie
dotyczy takze tzw. co-brandingu, czy-
li 0znaczania sprowadzanego produk-
tu znakami wytworcy i importera, oraz
de-brandingu, czyli usuwania znaku
wytworcy. Mozliwosé de-brandingu
dopuscita jedna z ostatnich nowelizacji
prawa farmaceutycznego [16]. Tymcza-
sem Trybunat stwierdzit, ze zaréwno
co-branding, jak i de-branding moga
powodowac naruszenie reputacji zna-
ku towarowego wytworcy, tym samym
moga stanowi¢ przestanke odpowie-
dzialnosci importera. W tym zakresie
nowe przepisy prawa farmaceutyczne-
go wydaja sie by¢ niezgodne z orzecze-
niem Trybunatu Europejskiego.
Pojeciem czasami uzywanym za-

miennie z ,importem réwnolegtym” jest pojecie
wdystrybucji réownolegtej”. Nie jest ono jednak zde-
finiowane w ustawie Prawo farmaceutyczne. Poje-
ciem dystrybucji rownolegtej postuguje sie dokument
wydany przez European Medicines Agency (EMEA)
zatytutowany ,,Post-Auhorisation Guidance on Pa-
rallel Distribution ”[17]. Dokument ten dotyczy za-
sad prowadzenia dystrybucji rownolegtej w stosunku
do produktow zarejestrowanych centralnie. Wspol-
notowe pozwolenie dopuszczajace lek do obrotu
okresla wyglad opakowania, ulotke oraz oznacze-
nie produktu w sposéb jednolity na obszarze catej
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dystrybucji rownolegtej
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zatytutowany ,,Post-
Auhorisation Guidance

on Parallel Distribution”.
Dokument ten dotyczy zasad
prowadzenia dystrybucji
réwnolegtej w stosunku do
produktéw zarejestrowanych
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Unii. Zdarza sie jednak, iz koniecznym
w ramach dystrybucji réwnolegtej sta-
je sie przepakowanie produktu. Im-
porter rownolegty moze dokonywac
zmian w opakowaniu produktu leczni-
czego tylko w przypadku, gdy posiada
pozwolenie na wytwarzanie wydane
przez kompetentny organ panstwa
cztonkowskiego, przy czym wiaza-
ce s3 w powyzszym zakresie rowniez
wytyczne dotyczgce GMP. Omawia-
ny dokument okresla takze obowigz-
ki importera w wypadku stwierdzenia
wad jakosciowych produktu lecznicze-
go, ktoéry wprowadzany jest do obrotu
w panstwie docelowym.
Niewatpliwa korzyscig ptynaca
z wprowadzania na rynek lekéw z im-
portu réwnolegtego jest obnizenie
ceny oferowanej pacjentowi. Wsréd
potencjalnych zagrozen, ktére wiaza
sie z prowadzeniem importu réwno-
legtego jest mozliwos¢ popetnienia

pomytki podczas etykietowania i przepakowywania,
a takze mozliwos¢ podrabiania produktéw. Producen-
ci lekéw tracg mozliwos¢ petnej swobody ksztattowa-
nia cen. Ponadto, jak wspomniano powyzej, istnieje
ryzyko naruszenia praw wtasnosci intelektualnej pro-
ducenta, a w szczegélnosci praw z rejestracji znaku
towarowego.

Koncerny farmaceutyczne w celu ochrony swoich
intereséw wprowadzaja w zycie metody, ktére moga
ogranicza¢ import rownolegty. Zaliczy¢ do nich moz-
na wstrzymywanie i obnizanie dostaw leku do hur-
towni w krajach, gdzie jego cena jest niska, w celu
uniemozliwienia tworzenia nadwyzek ilosci produktu,
ktére mogtyby by¢ wykorzystane w imporcie réwno-
legtym. Zgodnie ze stanowiskiem ETS dopuszczalne
jest dziatanie jednostronne polegajace na ogranicza-
niu dostaw lekéw, a wiec blokowaniu powstawania
nadwyzek do wykorzystania w imporcie réwnole-
gtym, o ile producent nie ma pozycji dominujacej
na rynku [18]. Kontrowersje budzi jednak sytuacja,
w ktorej producent ma takg pozycje. Sprawa doty-
czaca tej kwestii zostata skierowana do Trybunatu
przez grecki urzagd antymonopolowy, ale niestety nie
zostata pierwotnie rozstrzygnieta [19]. Powodem byt
brak podstawy prawnej do rozpatrzenia sprawy przez
ETS, poniewaz grecki urzagd antymonopolowy nie ma-
jac cech sadu, nie moze zwracac sie do ETS w ramach
instytucji pytania prejudycjalnego. W koncu jednak
orzeczenie w w/w sprawie zapadto. ETS stwierdzit
w nim, ze przedsiebiorstwo zajmujace dominujaca
pozycje na okreslonym rynku produktéw leczniczych,
ktore w celu przeszkodzenia eksportowi réwnolegte-
mu prowadzonemu przez niektorych hurtownikéw
z danego panstwa cztonkowskiego do innego pan-
stwa cztonkowskiego, odmawia wykonania zamoéwie-
nia o normalnym charakterze ztozonego przez tych
hurtownikéw, naduzywa swej pozycji dominujace;.
Zdaniem ETS ustalenie normalnego charakteru tych
zamowien przy uwzglednieniu ich wielkosci w po-
rownaniu z potrzebami rynku tego panstwa czton-
kowskiego oraz dotychczasowych relacji handlowych
utrzymywanych przez to przedsigbiorstwo z zaintere-
sowanymi hurtownikami, nalezy do sadu krajowego
[20]. Firmy farmaceutyczne prébuja takze w inny spo-
s6b ogranicza¢ import rownolegty, np. poprzez stoso-
wanie opakowarn réznej wielkosci w poszczegblnych
krajach, a takze prowadzenie tzw. dystrybucji bezpo-
Sredniej, czyli z pominigciem hurtowni w tancuchu
dystrybucji. Zdaniem importeréw metody te hamuja
i znieksztatcaja warunki konkurencji, powodujac efekt
wykluczenia oraz uniemozliwiaja wejscie na rynek
nowym podmiotom. W tym zakresie dziatania te s3
obarczone wyjatkowym ryzykiem zwigzanym z moz-
liwoscig postawienia zarzutu tamania norm z zakre-
su prawa konkurencji.

Europejski Trybunat Sprawiedliwosci w swoich licz-
nych orzeczeniach wskazuje, iz import rownolegty nie
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powinien by¢ blokowany bez wzgledu na przyczyny
powodujace zréznicowanie cen, stanowi on bowiem

dobry sposéb stymulacji konkurencji i ograniczania
wydatkéw na zdrowie publiczne.
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