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Import réwnolegly wystepuje na rynku wspdélnotowym, gdy réznice cenowe
dotyczace jednakowego towaru w réznych panstwach czonkowskich
sa na tyle duze, ze sprawiajg, ze staje si¢ oplacalne sprowadzenie towaru
z jednego kraju i jego sprzedaz w drugim.

prawodawstwo

Import réwnolegly, mimo ze wystgpuje we Wspdlnocie Europejskiej od ponad 30 lat, nadal nie zostat kompleksowo
uregulowany na szczeblu unijnych dyrektyw. Organem, ktéry pelni wiodaca role w precyzowaniu lub nawet
w ustalaniu zasad importu réwnolegltego, poprzez swoja praktyke orzecznicza, jest Europejski Trybunat
Sprawiedliwosci. Nadal duzo kontrowersji wywoluja aspekty wlasnosci przemystowej importu réwnolegtego,
aw szczegdlnosci problematyka naruszen praw do znakéw towarowych. Podkresli¢ nalezy ponadto odrgbno$¢ importu
rownoleglego od importu (sprowadzanie produktow spoza EOG) i tzw. importu docelowego (sprowadzanie
jednostkowych produktéw niezbednych dlaratowania zycia i zdrowia).

Nalezy réwniez odrézni¢ import rownolegly od dystrybuciji réwnolegtej. Ta ostatnia bowiem dotyczy wylacznie
sprowadzania produktow zarejestrowanych w tzw. procedurze centralnej, tj. w oparciu o wspolnotowe Rozporzadzenie
726/2004.

regulacje na szczeblu europejskim

Przepisami, ktore kreuja mozliwos¢ importu réwnolegltego towaréw jest art. 28 i 29 Traktatu ustanawiajacego
Wspolnote Europejska (TWE), ktore formutuja tzw. swobodg przeptywu towaréw. W mysl tej zasady, zakazane jest
stosowanie wszelkich ograniczen majacych wplyw na import/eksport towarow w EFTA. Zatem ratio legis tej regulacji
jest umozliwienie nieskrgpowanego handlu towarami migdzy krajami cztonkowskimi UE. Zauwazy¢ jednak nalezy,
ze przepisy TWE maja charakter ogdlny, nieodnoszacy si¢ nigdzie wprost do importu réwnolegtego. Co wigceej,
do dnia dzsiejszego prawo wspolnotowe nie zawiera zadnego wtérnego aktu prawnego, ktory zawieratby normy
dotyczace omawianego zjawiska. W szczegdlnosci wzmianki o imporcie rownoleglym czytelnik nie znajdzie
w podstawowej dla sektora farmaceutycznego Dyrektywie 2001/83/WE ani jej nowelizacji.

Jedynym znielicznych oficjalnych dokumentéw wydanych przez organy europejskie, ktory dotyczyty tej kwestii byt
Komunikat Komisji Europejskiej z 2003 r. Jednak jako akt prawa wewngtrznego nie ustanawia on prawa wigzacego
dla Zadnego panstwa cztonkowskiego, a tym bardzej dla przedsigbiorstw prowadzacych przedmiotowa dziatalnosc.
Taka sytuacja nie sprzyja przejrzystosci praw i obowiazkow przystugujacych importerom réwnolegtym — po jednej
stronie i firmom farmaceutycznym wystepujacym w roli podmiotow odpowiedzialnych po drugiej stronie.

Jak wspominano na wstepie organem, ktory ustanawia standardy europejskie w dziedzinie importu réwnoleglego
produktéw leczniczych jest Europejski Trybunal Sprawiedliwosci (ETS), ktory poprzez swoje orzeczenia
doprecyzowuje prawa i obowiazki przedsigbiorstw zaangazowanych w import réwnoleglty. Wptyw orzecznictwa ETS
na zasady funkcjonowania importu réwnoleglego podkresla fakt, ze jeden z podstawowych obowiazkéw importera
rownoleglego — obowiazek notyfikacji wilasciciela maku towarowego o zmianie etykiety/opakowania przed
wprowadzeniem produktu do obrotu, zostat sformutowany w orzecznictwie ETS.

import rownolegly w Polsce

Import réwnolegly jest w Polsce pojeciem ustawowym, zdefiniowanym w art. 2 ust. 7b ustawy Prawo
farmaceutyczne (Dz U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdzn. zm.), dalej jako u.p.f. W mysl tego przepisu importem
rownoleglym jest dziatalno$¢ hurtowa polegajaca na sprowadzeniu z panstwa Europejskiego Obszaru Gospodarczego
produktu leczniczego, ktdéry jest produktem referencyjnym lub odpowiednikiem produktu referencyjnego
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dostepnego w Polsce. Sprowadzony produkt leczniczy musi ponadto wzgledem produktu dopuszczonego w Polsce,
posiadac:

jednakowa substancjg czynna

jednakowe wskazania co najmniej do 3. Poziomu kodu ATC

jednakowa drogg podania

jednakowa lub zblizona postaé, ktora nie powoduje powstania réznic terapeutycznych.

Importer rownolegly aby rozpocza¢ dziatalno$¢ musi uzyskaé pozwolenie na import réwnolegty osobno na kazdy
produkt. Tryb sktadania wniosku okres§lony zostat w art. 21a u.p.f. Pozwolenie wydawane jest przez Ministra Zdrowia
7a posrednictwem Prezesa URPL. Warto zazaczy¢, ze w projekcie nowelizacji prawa farmaceutycznego przewiduje
si¢ w tej materii kompetencj¢ Prezesa URPL do samodzielnego wydawania przedmiotowych decyzji. Zgodnie z art. 21a
ust. 6 u.p.f. Minister Zdrowia jest zobowiazany do wydania decyzji odmownej jezeli uzna, ze réznice pomicdzy
produktem sprowadzonym a jego odpowiednikiem w Polsce sa na tyle istotne, ze moga stwarza¢ zagrozenie dla zycia
i zdrowia. Pozwolenie jest co do zasady wydawane na okres 5 lat, ustawa jednak w art. 21a ust. 3a i 3b przewiduje
mozliwos$¢ wezesniejszej utraty waznosci pozwolenia. Zgodnie z ze wspomnianymi przepisami pozwolenie na import
rownolegly wygasa po uptywie roku od dnia wygasnigcia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Polski
produktu ,referencyjnego”’, natomiast w przypadku wygasnigcia pozwolenia w kraju, z ktoérego produkt jest
sprowadzany, automatycznie wygasa réwniez pozwolenie na import réownolegty. W przypadku gdy cofnigcie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Polsce lub kraju importu nastgpuje z przyczyn zwiazanych z zagrozeniem dla
zycia lub zdrowia, pozwolenie na import réwnolegly dla takiego produktu jest réwniez cofane.

Whiosek o wydanie pozwolenia na import réwnolegly musi zawierac:

podstawowe dane zawarte w pozwoleniu w kraju wywozu

dane importera réwnolegtego

wzor oznakowania opakowania i ulotki

kopi¢ zezwolenia na wytwarzanie, w tym w zakresie przepakowywania
potwierdzenie uiszczenia optaty za ztoze nie wniosku.

Od momentu ztozenia prawidtowego pod wzgledem formalnym wniosku pozwolenie powinno by¢ wydane w ciagu
45 dni (art. 18 ust. 3 u.p.f.). W praktyce jednak takie post¢gpowanie trwa nawet ok. 12 miesigcy. Po uzyskaniu
pozwolenia, na podstawie art. 21a ust. 8a u.p.f. importer réwnolegly na 30 dni przed rozpoczgciem wprowadzania
produktéw leczniczych do obrotu musi zawiadomic:

e Gloéwnego Inspektora Farmaceutycznego
e PrezesaURPL
o Podmiot odpowiedzialny w Polsce.

Nalezy ponadto podkresli¢ konieczno$¢ dodatkowego zawiadomienia podmiotu uprawnionego ze znaku towarowego
o fakcie zmiany opakowania lub etykiety produktu leczniczego. Taki obowiazek nie zostat wyrazony explicite
w zadnym przepisie prawnym, wynika on natomiast z orzecznictwa ETS dokonujacego wyktadni europejskiego
prawa wlasnosci przemystowe;.

zawiadomienie o ingerencji w znak towarowy

W zwiazku z konieczno$cia dostosowania sprowadzonego produktu leczniczego do wymagan okreslonych przez
polskie prawo (konieczno$¢ umieszczenia informacji o produkcie na opakowaniu i ulotce w jezyku polskim, w sposob
trwaty), importer réwnolegly zmieniajac opakowanie (lub ew. umieszczajac na oryginalnym opakowaniu dodatkowa
naklejke) musi rowniez zawiadomi¢ uprawnionego o kazdorazowej ingerenciji w jego znak towarowy. Celem takiego
zawiadomienia jest stworzenie wlascicielowi zaku towarowego mozliwosci oceny czy dzatanie importera
rownoleglego nie zagraza renomie tego znaku.

Importer réwnolegly ma réwniez pewne obowiazki po wydaniu pozwolenia. Na podstawie art. 21a ust. 9a u.p.f. jest
on zobowigzany do niezwloczmego powiadomienia Ministra Zdrowia o wygasnigciu pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego w panstwie, z ktérego produkt jest sprowadzany. Ponadto istnieje konieczno$¢
dokonywania niezbednych zmian w zakresie informacji umieszczonych na opakowaniu i ulotce, chociaz taki
obowiazek nie zostat nigdzie wprost w ustawie wyrazony.

konflikt z prawami wlasnosci przemyslowej
W praktyce, czgsto poruszanym problemem w kontekscie importu réwnoleglego jest problematyka znakdow
towarowych, a $cislej mozliwos¢ naruszenia praw wyltacznych ze znaku towarowego przez importera rownoleglego
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dokonujacego przepakowania lub zmiany etykiety produktu leczniczego. Aktualna jest rowniez dyskusja czy importer
rownolegly w Polsce ma obowiazek dokonywac przepakowania produktu leczniczego czy wystarczy tylko zmiany
etykiety. W braku odpowiednich norm na szczeblu wspdlnotowym jak i ustawowym, odpowiedzi na postawione
pytania nalezy szukac¢ przede wszystkim w orzecznictwie ETS.
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