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Poza okreœlonymi wyj¹tkami towary wprowadzone
raz do obrotu w pañstwach UE nie powinny napotykaæ
ograniczeñ w handlu. W przypadku leków istniej¹ jed-
nak okreœlone wyj¹tki od powy¿szej zasady. Podykto-
wane one zosta³y trosk¹ o ochronê i bezpieczeñstwo
zdrowia mieszkañców. Mimo to import równoleg³y le-
ków jest zjawiskiem powszechnym i w samej Unii Euro-
pejskiej jego wartoœæ jest oceniana na ok. 2 mld euro
w skali roku. 

W Polsce natomiast w odniesieniu do leków import
równoleg³y praktycznie nie wystêpuje. Dzieje siê tak, mi-
mo ¿e ceny niektórych leków s¹ znacznie wy¿sze ni¿
w najtañszych krajach europejskich. Mo¿na siê jednak
spodziewaæ, ¿e najpóŸniej od momentu wst¹pienia do
Unii zjawisko to pojawi siê tak¿e w naszym kraju. Warto
wiêc zwróciæ uwagê na dorobek Unii Europejskiej w tym
zakresie, gdy¿ zasady ustalone w prawie unijnym stan¹
siê tak¿e wkrótce zasadami obowi¹zuj¹cymi w Polsce. 

W przypadku leków import równoleg³y nabiera szcze-
gólnego znaczenia ze wzglêdu na zró¿nicowanie ich cen
w ró¿nych krajach, nierzadko stosowane przez koncerny
farmaceutyczne. Ma to zwi¹zek zarówno z prób¹ mak-
symalizacji zysków przez producentów, którzy dostoso-
wuj¹ ceny leków do zasobnoœci portfeli mieszkañców,
jak i z polityk¹ lekow¹ pañstw, które w ró¿nym stopniu
ingeruj¹ w ceny leków. Nierzadkie s¹ wiêc sytuacje
w Unii Europejskiej, gdy ten sam lek, np. w Grecji kosz-
tuje 30 euro, a w Wielkiej Brytanii czy Holandii – 50 eu-
ro. Korzystaj¹c z zasady swobodnego przep³ywu towa-
rów, importerzy skupuj¹ leki w tañszych krajach, a sprze-
daj¹ w dro¿szych. Przynosi im to zysk, a pacjentom –
oszczêdnoœci. 

Kasy chorych/oddzia³ NFZ te¿ na tym korzystaj¹, gdy¿
tañsze leki zmniejszaj¹ ich wydatki na ochronê zdrowia.
Poszkodowani czuj¹ siê producenci, którzy chcieliby
kontrolowaæ rynki i samodzielnie decydowaæ o obowi¹-
zuj¹cych na nich cenach. 

LLeekk  mmoo¿¿nnaa  pprrzzeeppaakkoowwaaææ  

Import równoleg³y napotyka jednak dwojakiego rodzaju
trudnoœci. Pierwsza zwi¹zana jest z dopuszczeniem do ob-
rotu leku na podstawie przepisów prawa farmaceutyczne-
go. Drugi natomiast to problem ze strony praw do znaków
towarowych, który pojawia siê w sytuacji koniecznoœci prze-
pakowania czy zmiany nazwy leku. Prawo ze znaku towaro-
wego wyczerpuje siê co do zasady, pozbawiaj¹c podmiot
uprawniony prawa do dalszej kontroli obrotu, w momencie
pierwszego wprowadzenia do obrotu towaru oznaczonego
danym znakiem. Wyj¹tki dotycz¹ jednak sytuacji pogorsze-
nia siê warunków po wprowadzeniu do obrotu i negatyw-
nego oddzia³ywania tego faktu na znak towarowy. W od-
niesieniu do leków bêdzie to dotyczy³o sytuacji przepakowa-
nia i zmiany nazwy. 

W ci¹gu ostatnich lat kilkanaœcie orzeczeñ Europejskie-
go Trybuna³u Sprawiedliwoœci ukszta³towa³o unijne podej-
œcie do tych zagadnieñ. Ju¿ w 1978 r., w orzeczeniu Hoff-
mann – La Roche, Trybuna³ uzna³ dopuszczalnoœæ przepa-
kowywania leków przez importerów, pod okreœlonymi wa-
runkami. Jedno z ostatnich orzeczeñ w sprawie Merck,
Sharp & Dohme GmbH vs Paranova (sprawa C-443/99,
z 23 kwietnia 2002 r.) dokona³o dalszych wyjaœnieñ w tym
zakresie, dookreœlaj¹c, kiedy nale¿y uznaæ za konieczne
przepakowanie leków. 

Uprawniony ze znaku towarowego mo¿e siê sprzeciwiæ
przepakowaniu, jeœli jest ono wy³¹cznie prób¹ zapewnienia
sobie przewagi komercyjnej przez importera równoleg³ego. 

Uprawniony ze znaku towarowego mo¿e siê tak¿e sprze-
ciwiæ zamianie opakowania, jeœli importer równoleg³y mo-
¿e wykorzystaæ opakowanie oryginalne dla celów sprzeda-
¿y w pañstwie, do którego importuje przez do³¹czenie do
niego etykiety. Jednak¿e Trybuna³ uzna³, ¿e je¿eli na rynku
lub jego istotnej czêœci istnieje powa¿ny opór ze strony zna-
cz¹cej liczby konsumentów wobec produktów leczniczych
o zmienionych etykietach, to nale¿y uznaæ istnienie prze-
szkody w efektywnym dostêpie do rynku. 

Import równoleg³y
Traktat akcesyjny i prawo Unii Europejskiej 
w obszarze swobodnego przep³ywu towarów 

Piotr T. Nerlewski

Import równoleg³y polega na obrocie towarami przez podmioty trzecie, niezale¿nie od producentów tych towarów. Jest on realizacj¹ fun-
damentalnej zasady w Unii Europejskiej – swobodnego przep³ywu towarów. Zgodnie z t¹ zasad¹ ¿adne ograniczenia utrudniaj¹ce obrót
towarami pomiêdzy pañstwami cz³onkowskimi nie s¹ dopuszczalne.
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W takich warunkach przepakowywania produktów
leczniczych nie mo¿na by wyt³umaczyæ tylko prób¹ uzy-
skania przewagi komercyjnej. W takim wypadku celem
przepakowania bêdzie uzyskanie efektywnego dostêpu
do rynku, a ten cel jest uzasadniony realizacj¹ podsta-
wowej zasady prawa Unii Europejskiej – zasady swo-
bodnego przep³ywu towarów. W ten sposób prawo wy-
³¹czne ze znaku towarowego doznaje ograniczenia
w wyniku koniecznoœci zapewnienia realizacji swobod-
nego przep³ywu towarów. 

PPrroocceedduurraa  uupprroosszzcczzoonnaa  

Leki, które s¹ importowane równolegle, musz¹ byæ za-
rejestrowane i dopuszczone do obrotu zarówno w kraju
eksportu, jak i w kraju importu przez ich producenta.
W celu wprowadzenia ograniczonej kontroli nad impor-
tem równoleg³ym pañstwa cz³onkowskie Unii Europej-
skiej wprowadzi³y specjalne procedury notyfikacji zamia-
ru importu równoleg³ego. Maj¹ one charakter uprosz-
czonej rejestracji. 

Urzêdy ds. rejestracji leków otrzymuj¹ odpowiednie
formularze, wype³nione przez importera równoleg³ego,
wraz z okreœlonymi informacjami dotycz¹cymi importo-
wanych leków. Importerzy nie s¹ jednak zobowi¹zani do
przedstawiania pe³nej dokumentacji leków, któr¹ posia-
daj¹ tylko producenci. 

Podobna procedura bêdzie musia³a byæ wprowadzo-
na tak¿e do polskiej ustawy – Prawo farmaceutyczne,
najpóŸniej od dnia akcesji do Unii Europejskiej. W prze-
ciwnym razie mo¿e zaistnieæ sytuacja, ¿e import równo-
leg³y bêdzie siê odbywa³ poza kontrol¹ administracyjn¹. 

TTrraakkttaatt  aakkcceessyyjjnnyy  
aa iimmppoorrtteerrzzyy  lleekkóóww  

W traktacie akcesyjnym zawarte s¹ przepisy utrudnia-
j¹ce import równoleg³y leków z Polski (oraz innych no-
wych krajów UE) do tych krajów, w których wobec pro-
duktów leczniczych bêd¹cych przedmiotem importu zo-
sta³ wydany patent lub dodatkowe prawo ochronne
(SPC). Regu³a ta znajduje zastosowanie, je¿eli w Polsce
w tym czasie produkt taki nie móg³ byæ chroniony odpo-

wiednio patentem lub SPC. WyraŸnie zosta³o zaznaczo-
ne: nie ma znaczenia fakt, ¿e wprowadzenia do obrotu
w Polsce danego produktu leczniczego dokona³ ten sam
podmiot (lub za jego zgod¹), który posiada ochronê
w innym kraju. 

Zapis ten jest bezpoœredni¹ konsekwencj¹ orzeczenia
ETS w sprawie Merck (Merck & Co. Inc., Merck Sharp &
Dohme Ltd and Merck Sharp & Dohme International Se-
rvices BV vs Primecrown Ltd, Ketan Himatlal Mehta,
Bharat Himatlal Mehta and Necessity Supplies Ltd and
Beecham Group plc v Europharm of Worthing Ltd., po-
³¹czone sprawy C-267/95 and C-268/95). Orzeczenie
to zwi¹zane by³o z importem równoleg³ym z Hiszpanii
i Portugalii do Wielkiej Brytanii produktów leczniczych,
chronionych w Wielkiej Brytanii patentem, lecz nieposia-
daj¹cych podobnej ochrony w Hiszpanii i Portugalii, ze
wzglêdu na póŸniejsze przyjêcie ochrony patentowej
produktu w tych krajach. ETS postawi³ w tym orzeczeniu,
podobnie jak w cytowanych powy¿ej orzeczeniach
w sprawach dotycz¹cych przepakowania i zmiany nazwy,
zasadê swobodnego przep³ywu towarów ponad prawa-
mi wy³¹cznymi. 

Ograniczenie, które przewiduje traktat akcesyjny,
utrudni nieco dzia³alnoœæ importerów równoleg³ych, któ-
rzy bêd¹ musieli szczegó³owo badaæ, w stosunku do kon-
kretnych krajów i konkretnych produktów, zakres bêd¹-
cych w mocy praw z patentu i SPC. Nie przewiduje jed-
nak ograniczeñ w imporcie równoleg³ym leków z krajów
Unii Europejskiej do Polski, a takiej w³aœnie dzia³alnoœci
mo¿na siê bêdzie wkrótce spodziewaæ. 

Prawo kraju cz³onkowskiego uniemo¿liwiaj¹ce im-
porterowi obiektywnie konieczn¹ zmianê znaku towa-
rowego musia³oby zostaæ uznane za przeszkodê
w funkcjonowaniu handlu wewn¹trzwspólnotowego,
powoduj¹c¹ sztuczny podzia³ rynków. Kwesti¹, która
pozostaje do rozstrzygniêcia, jest ustalenie, kiedy bê-
dziemy mogli mówiæ o koniecznoœci zmiany znaku to-
warowego. O tym bêd¹ rozstrzyga³y s¹dy krajowe,
choæ za niew¹tpliwie niedopuszczalne uznane zosta³y
sytuacje, gdy przes³ank¹ bêdzie wy³¹cznie korzyœæ han-
dlowa. Potwierdzenie tej tezy mo¿na znaleŸæ w orzecze-
niach duñskich i niemieckich. �


