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W Zbierka sudnych rozhodnuti

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
HENRIK SAUGMANDSGAARD QE
prednesené 25. jula 2018

Vec C-29/17

Novartis Farma SpA
proti

Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA),

Roche Italia SpA,

Consiglio Superiore di Sanita,
za ucasti:
Ministero della Salute,

Regione Veneto,

Societa Oftalmologica Italiana (SOI)
Associazione Medici Oculisti Italiani (AMOI),
Regione Emilia-Romagna

[navrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podala Consiglio di Stato (Statna rada, Taliansko)]

»,Navrh na zacatie prejudicidlneho konania — Lieky — Smernica 2001/83/ES — Pdsobnost — Vylucenie —
Clanok 3 ods. 1 — Moznost vynimky — Clanok 5 ods. 1 — Povolenie na uvedenie na trh — Cldnok 6
ods. 1 — Povolenie na vyrobu — Clanok 40 ods. 1 a 2 — Nariadenie (ES) ¢. 726/2004 — Povolenie na

uvedenie na trh udelené na zéklade centralizovaného postupu — Clanok 3 ods. 1 — Uhrada lieku
pouzivaného na liecbu, na ktoru sa nevztahuje jeho povolenie na uvedenie na trh (mimo PUT),
prostrednictvom systému zdravotného poistenia“

I. Uvod

1. Svojim ndvrhom na zacatie prejudicidlneho konania sa Consiglio di Stato (Stitna rada, Taliansko)
pyta Studneho dvora na vyklad ¢lanku 3 bodu 1, ¢lanku 5 ods. 1 a c¢lanku 6 ods. 1 smernice
2001/83/ES? ¢lankov 3, 25 a 26 v spojeni s prilohou nariadenia (ES) ¢. 726/2004° ako aj ¢lidnku 1
ods. 3 smernice 89/105/EHS*.

Jazyk prednesu: francizstina.
Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES
L 311, 2001, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69), zmenend smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady 2012/26/EU z 25. oktébra 2012
(U.v. EU L 299, 2012, s. 1).
3 Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy spolocenstva pri povolovani liekov na huménne
pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentura pre lieky (U.v. EU L 136,
2004, s. 1; Mim. vyd. 13/034, s. 229), zmenend nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1027/2012 z 25. oktébra 2012 (U. v. EU L 316,
2012, s. 38).
4 Smernica Rady z 21. decembra 1988 o transparentnosti opatreni upravujicich stanovovanie cien humdnnych liekov a ich zaradovanie do
vnutrostatnych systémov zdravotného poistenia (U. v. ES L 40, 1989, s. 8; Mim. vyd. 05/01, s. 345).
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2. Tento navrh bol podany v rdmci sporu medzi spolo¢nostou Novartis Farma SpA a Agenzia italiana
del farmaco (AIFA) (Talianska agentira pre lieky) vo veci zdkonnosti rozhodnuti, ktorymi tato
agentira zaradila na zoznam liekov uhrddzanych Servizio Sanitario Nazionale (SSN) (Statna
zdravotnicka sluzba, Taliansko) pripravok pouzivany na lie¢ebné indikdcie, ktoré nie st uvedené v jeho
povoleni na uvedenie na trh (dalej len ,,PUT").

3. Predmetny liek s ndzvom Avastin bol schvaleny na liecbu niektorych druhov rakoviny. Pouziva sa
tiez na liecbu choroby rozsirenej sietnice, vekom podmienenej degenericie makuly (dalej len
»VPDM?®), hoci PUT pre tento liek taktto liecebnt indikdciu neuvadza. Toto pouzivanie, nazyvané aj
ako ,mimo PUT*, predpokladd, Ze Avastin je extrahovany z poévodnej flasticky a prebaleny tak, ze
davky, vzhlad balenia a spdsob podania uz nie st kryté jeho PUT.

4. V nadviznosti na predchadzajice veci, v ktorych boli vyhlisené rozsudky Novartis Pharma®
a F. Hoffmann-La Roche a i.°, prejedndvané vec uz po tretikrat upriamuje pozornost Stidneho dvora na
otazky, ktoré vyplyvaju z pouzivania Avastinu mimo PUT. Otazky polozené vnutrostitnym sidom sa
tykaji predovsetkym uctovania uhrad zo strany SSN za tento liek pouzivany mimo PUT v suvislosti
s poziadavkami vyplyvajucimi z pravnej dpravy Eurdpskej tnie vo farmaceutickej oblasti, ktoré sa
tykaji uvadzania liekov na trh. Vnutrostitny sid sa navySe pyta Suidneho dvora na rozdelenie
pravomoci medzi vnidtrodtitnymi orginmi a organmi Unie v oblasti dohladu nad liekmi, ktoré
podliehajd centralizovanému postupu pre povolovanie liekov podla nariadenia ¢. 726/2004.

II. Pravny ramec
A. Pravo Unie

1. Smernica 2001/83

5. Podla ¢lanku 2 ods. 1 smernice 2001/83 sa tdto smernica ,uplatiiuje na lieky na humanne pouzitie,
ktoré sa maji umiestnit na trhu c¢lenskych $titov a st vyrobené bud priemyselne alebo pomocou
met6dy zahrnujtcej priemyselny proces®.

6. Clanok 3 tejto smernice znie takto:
»omernica sa nevztahuje na:

1) lieky pripravené v lekdrni podla lekdrskeho predpisu pre jednotlivého pacienta (bezne zndme ako
magistraliter lieky);

7. Clanok 5 ods. 1 uvedenej smernice uvadza, ze ,clensky $tit moZze v sdlade s platnymi pravnymi
predpismi a na ucely realizicie osobitnych poziadaviek vynat spod ustanoveni tejto smernice lieky
doddvané s dobrym umyslom na zdklade nevyziadanych objednavok, sformulovanych v sulade so
$pecifikaciami opravneného odborného zdravotnickeho pracovnika pre individudlneho pacienta, za
ktorého je tento pracovnik priamo osobne zodpovedny*“.

5 Rozsudok z 11. aprila 2013 (C-535/11, EU:C:2013:226).
6 Rozsudok z 23. janudra 2018 (C-179/16, EU:C:2018:25).
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8. Clanok 6 ods. 1 rovnakej smernice stanovuje:

,Ziadny liek sa nesmie uviest na trh ¢lenského $tatu, pokial pren prisluiné organy tohto ¢lenského
$tatu nevydali povolenie [PUT] v sdlade s touto smernicou alebo pokial nevydali povolenie podla
nariadenia [¢. 726/2004]...

Ak bolo pre liek vydané prvotné [PUT] v sulade s prvym pododsekom, vydd sa povolenie v sulade
s prvym pododsekom aj pre akékolvek dodato¢né koncentrécie, liekové formy, cesty podévania,
prezenticie, ako aj pre vsetky zmeny a rozsirenia, alebo sa zaclenia do prvotného [PUT]. Vsetky tieto
povolenia [PUT] sa pokladaji za povolenia patriace k rovnakému globdlnemu povoleniu...*

9. Clanok 8 ods. 3 smernice 2001/83 spresnuje tidaje a dokumenty, ktoré musia byt prilozené k ziadosti
o PUT. Predovsetkym pismeno j) tohto ustanovenia odkazuje na suhrn charakteristik vyrobku. Podla
clanku 11 uvedenej smernice sa v takomto dokumente uvadza najmd koncentricia a liekova forma,
kvalitativne a kvantitativne zlozenie vsetkych latok, liecebné indikacie, davkovanie a sposob poddvania
lieku.

10. Clanok 40 tejto smernice znie takto:

,1. Clenské $tity prijmu vietky potrebné opatrenia, aby zabezpedili, Ze vyroba liekov na ich Gzemi sa
uskutocnuje na zaklade drzby povolenia...

2. Povolenie uvedené v odseku 1 sa vyzaduje na kompletna aj Ciastkovd vyrobu, aj na rozne procesy
rozdelovania, balenia alebo prezenticie.

Toto povolenie sa v$ak nevyzaduje na pripravy, rozdelovanie alebo na zmeny balenia alebo prezenticie

vylu¢ne pre maloobchodné dodavky, ked tieto ¢innosti vykonévaju lekdrnici v lekdrnach alebo osoby
s legdlnym povolenim vykondvat tieto ¢innosti v ¢lenskych $tatoch.”

2. Smernica 89/105
11. Clanok 1 ods. 3 smernice 89/105 uvadza, e ,ni¢ z toho, ¢o je obsahom tejto smernice, nepovoluje

predaj schvalenych liekov, na ktoré nebolo vydané povolenie podla ¢lanku [6 ods. 1] smernice
[2001/83]".

3. Nariadenie ¢. 726/2004

12. Nariadenie ¢. 726/2004 stanovuje centralizovany postup pre povolovanie liekov na trovni Unie.

13. Podla ¢lanku 3 ods. 1 tohto nariadenia sa ,Zziadny liek, ktory je uvedeny v prilohe, nesmie uviest na
trh v [Unii], pokial [Unia] neudelila povolenie [PUT] v stlade s ustanoveniami tohto nariadenia“. Bod 1
tejto prilohy zahrna lieky vyvinuté prostrednictvom urcitych biotechnologickych procesov.

14. Podla ¢lanku 13 ods. 1 tohto nariadenia je PUT udelené v sulade s centralizovanym postupom

platné v celej Unii a prizndva v kazdom ¢lenskom $tite rovnaké prava a povinnosti ako PUT, ktoré
udeli tento c¢lensky stat v stlade s ¢clankom 6 smernice 2001/83.
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15. Clanok 16 ods. 2 nariadenia ¢. 726/2004 stanovuje, ze drzitel PUT vydaného centralizovanym
postupom bezodkladne ozndami Eurdpskej agenture pre lieky (EMA), Eurdpskej komisii a c¢lenskym
statom vsetky nové informadcie, ktorych ndsledkom moze byt zmena tdajov alebo dokumentov
uvedenych najméd v ¢lanku 8 ods. 3 smernice 2001/83. Tieto informdcie ,zahfnaju pozitivne aj
negativne vysledky klinickych skasok a inych s$tadii z hladiska vsetkych indikacii a populécii, bez
ohladu na to, ¢i stt uvedené v [PUT] alebo nie, ako aj tdaje o akomkolvek pouziti lieku, ktoré nie je
v sulade s podmienkami [PUT]"

16. Okrem toho cldnky 21 az 29 tohto nariadenia upravujd systém dohladu nad liekmi schvilenymi na
urovni Unie.

17. Podla ¢ldnku 24 ods. 1 uvedeného nariadenia zahfna tento systém aj vytvorenie a spravu databazy
zo strany EMA, v spoluprici s ¢lenskymi $taitmi a Komisiou, s ciefom zbierat informécie tykajice sa
najmi ,neziaducich uc¢inkov u ludi v désledku uzivania lieku v stlade s podmienkami [PUT], ako aj
akékolvek pouzitie, ktoré nie je v silade s podmienkami [PUT]".

18. Podla ¢lanku 25 rovnakého nariadenia pripravi ,[EMA] v spolupréci s ¢lenskymi $tatmi $tandardné
internetové Struktirované formuldre pre zdravotnicky persondl a pacientov na hldsenie podozreni na
neziaduce ucinky...“

19. Cldnok 26 nariadenia ¢. 726/2004 stanovuje, ze EMA v spolupraci s ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou
zriadi a udrziava eurépsky internetovy portdl o liekoch na zverejiiovanie informacii o liekoch
schvélenych v Unii.

B. Talianske prdvo

20. Clanok 1 ods. 4 decreto-legge n. 536, 21 ottobre 1996, convertito senza modificazioni dalla legge
n. 648, 23 dicembre 1996 (zdkonny dekrét ¢. 536 z 21. oktébra 1996, prevzaty bez zmien do zdkona
¢. 648 z 23. decembra 1996, dalej len ,zakon ¢. 648/96“) stanovuje:

»V pripade, ze neexistuje GCinnd ndhradna liecba, inovativne lieky, ktorych uvadzanie na trh je
povolené v inych Statoch, ale nie na vnuatrostitnom uzemi, doteraz nepovolené lieky v procese
klinického hodnotenia a lieky urcené na pouzitie pre inu terapeuticki indikiaciu, nez je povolena
indikdcia, ktoré st uvedené na zozname zostavenom a pravidelne aktualizovanom Commission unica
del Farmaco [jednotny vybor pre lieky] [dalej len ,zoznam 648‘], mo6zu byt od 1. janudra 1997 v stlade
s postupmi a kritériami prijatymi tymto vyborom predpisované a plne uhrdadzané [SSN]...”

21. Podla ¢lanku 3 ods. 2 decreto-legge n. 36, 20 marzo 2014, convertito con modificazioni dalla legge
n. 79, 16 maggio 2014 (zékonny dekrét ¢. 36 z 20. marca 2014, prevzaty bez zmien do zdkona ¢. 79
zo 16. méja 2014, dalej len ,zdkon ¢. 79/2014), bol ¢lanok 1 zdkona ¢. 648/96 doplneny o odsek 4a,
ktory stanovuje:

»Aj v pripade, ked existuje ndhradné liecba v rdmci liekov schvilenych na zdklade hodnotenia [AIFA],
lieky, ktoré mozu byt pouzité pre inti nez povolenu terapeutickd indikdciu, su zapisané do [zoznamu
648] a su uhradzané [SSN] za predpokladu, Ze tiato indikdcia je zndma a je v stlade s vyskumami,
ktoré sa vedd v rdmci vnutroStitnej a medzindrodnej vedeckej lekarskej obce, a to na zdklade
ekonomickych kritérif a poziadaviek vhodnosti. V takom pripade AIFA aktivuje vhodné monitorovacie
nastroje na zabezpecenie bezpecnosti pacientov a vcas prijme potrebné rozhodnutia.”
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II1. Spor vo veci samej, prejudicialne otazky a konanie pred Sidnym dvorom

22. Jedna zo spolo¢nosti skupiny Novartis je drzitelkou PUT pre biotechnologicky liek s ndzvom
Lucentis, ktorého ucinnou latkou je ranibizumab. Toto PUT bolo udelené na zaklade centralizovaného
postupu upraveného v nariadeni ¢. 726/2004. Vztahuje sa na liecbu VPDM. Lucentis md podobu
flasticky s obsahom 0,23 ml lie¢ivého roztoku. Kazd4 flasticka sa moze pouzit na jednorazovu injekciu
do oka s objemom 0,05 ml. Lucentis je uhradzany SSN.

23. Spolo¢nost zo skupiny Roche ma PUT pre dalsi biotechnologicky liek Avastin s G¢innou latkou
bevacizumab. Tento liek md v porovnani s liekom Lucentis urcité s$trukturalne a farmakologické
rozdiely. Avastin bol tiez schvdleny v rdmci centralizovaného postupu, a to pre liecebné indikacie
v onkoldgii. M4 podobu flasticky s obsahom 4 ml lieciva na pripravu infuzneho roztoku.

24. Niektori lekdri predpisuju Avastin aj na liecbu VPDM, hoci jeho PUT sa nevztahuje na tato
liecebnu indikdciu. Z vnutrostatneho rozhodnutia vyplyva, Ze talianske pravo povoluje pouzivanie lieku
mimo PUT v pripade, Ze ho lekdr v ramci slobodnej volby liecebného postupu, vlastnej jeho povolaniu,
povazuje za uzito¢ny pre zdravie svojho pacienta. V takom pripade musi byt Avastin prebaleny tak, ze
liecivo je vynaté z povodnej flasticky a rozdelené do viacerych jednorazovych injekénych striekaciek
s obsahom 0,1 ml, ktoré st urcené na aplikaciu do oka.

25. Na zéklade ¢lanku 1 ods. 4a zdkona ¢. 648/96 a v silade so stanoviskom Consiglio Superiore di
Sanita (Najvyssia rada zdravotnictva, Taliansko) z 15. aprila 2014 prijala AIFA rozhodnutie ¢. 622
z 24. jina 2014 (dalej len ,rozhodnutie ¢. 622/2014“) o zaradeni lieku ,bevacizumab — Avastin“ na
zoznam 648 (ktory vymenuva lieky uhradzané SSN”) pre lie¢cbu VPDM.*

26. Vnutrostatny sdd spresnuje, ze rozhodnutie talianskeho zdkonodarcu povolit takyto zdpis bolo
pravdepodobne motivované cisto ekonomickymi dévodmi. Podla udajov Consiglio Superiore di Sanita
(Najvyssia rada zdravotnictva) uvddzanych vo vyssie uvedenom stanovisku, flasticka Lucentisu stoji SSN
902 eur oproti 82 eur za diavku Avastinu potrebnt na jednu vnatrooc¢nd (intravitredlna) injekciu. Vo
vysSie uvedenom stanovisku tito institdcia povazovala pripravu bevacizumabu na vnitroo¢né pouzitie
za ,individudlnu pripravu sterilného lieku®.

27. Clanok 2 ods. 1 rozhodnutia ¢. 622/2014 stanovuje:

»Poskytovanie lieku bevacizumab-Avastin sa uskutocnuje za tychto podmienok, ktoré maju pacienta
chrénit pri uzivani tohto lieku na indikdciu, ktord nie je uvedend v registracii:

a) na ucely zabezpecenia sterility sa musi balenie ddvok na jednorazové pouzitie lieku bevacizumab
k intravitredlnej aplikacii uskutocnovat vylucne v nemocni¢nych lekarnach splnajicich stanovené
poziadavky v stlade s pravidlami, ktoré zarucuju spravnu pripravu;

b) poddvat bevacizumab na intravitredlne pouzitie je vyhradené pre vysoko $pecializované
oftalmologické pracoviska verejnych nemocnic, ktoré urcia prislusné regiény;

7 Pozri bod 21 vyssie.

8 Hoci vnutrostatny sid nezopakoval skutkové spresnenia prejednévanej veci, povazujem za uzito¢né pripomendt, ako to vysvetlil Sidny dvor
v rozsudku z 23. januara 2018, F. Hoffmann-La Roche a i. (C-179/16, EU:C:2018:25, body 27 az 29), Ze pouzivanie Avastinu mimo PUT sa
zacalo este predtym, ako boli na trh uvedené lieky schvalené na liecbu VPDM. AIFA v roku 2007 zaradila Avastin na zoznam 648 pre liecbu
VPDM na zéklade ¢lanku 1 ods. 4 zdkona ¢. 648/96, pretoze v tom case neexistovala ziadna schvalend alternativna liecba pre tito terapeutickt
indikaciu. Potom, ako bol v roku 2008 zapisany na zoznam Lucentis a iné lieky schvélené na tento ucel, AIFA vylucila preplacanie Avastinu pre
liecbu VPDM. Vlozenie odseku 4a do ¢lénku 1 zdkona ¢. 648/96 umoznilo AIFA opitovne zaradit Avastin na zoznam 648 pre liecbu VPDM aj
napriek tomu, Ze na trhu boli lieky, ktorych PUT zahfna tito lie¢ebnu indikaciu.
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¢) k podaniu lieku mdze dojst az po tom, ¢o pacient podpise informovany sthlas, ktory obsahuje
vedecké zddvodnenia spolu s prislusnymi informdciami o existencii schvalenej nahradnej liecby,
ktorej naklady st ale pre SSN vyssie;

d) zavedenie kontrolného registra, ktorého sucastou je aj formuldr na vyhldsenie o neziaducich
ucinkoch.”

28. Podla ¢lanku 3 tohto rozhodnutia ,musi byt liek, ktory je uhrddzany SSN, pouZivatelmi
predpisovany pre kazdého pacienta zvlast vyplnenim elektronického formuldra na predpis...“

29. Clanok 4 uvedeného rozhodnutia stanovuje, ze ,AIFA si vyhradzuje pravo prijat akékolvek iné
posudenie alebo iné vhodnejsie rozhodnutie na zaistenie bezpecnosti pacientov... na zéklade analyzy
udajov ziskanych prostrednictvom monitorovania alebo akéhokolvek iného dostupného vedeckého
dokazu”.

30. Rozhodnutie ¢. 622/2014 bolo zmenené rozhodnutim ¢. 79 z 30. janudra 2015 (dalej len
yrozhodnutie ¢. 79/2015“ a spolo¢ne s rozhodnutim ¢. 622/2014 dalej len ,rozhodnutia AIFA“), pokial
ide o urcenie osob, ktoré mozu podavat predmetny liek. Medzi ne teraz patria nielen vysoko
$pecializované oftalmologické pracoviska verejnych nemocnic urcené prislusnymi regiéonmi, ale tiez
véetky takto oznacené vysoko $pecializované nemocni¢né centra.’

31. Okrem toho vnutrostatny sud uvadza, ze lekarne pripravuju Avastin k o¢nému pouzitiu na zaklade
individuélnych lekdrskych predpisov. Tieto predpisy v$ak nie st individualizované podla konkrétnych
osobnych potrieb, takze predmetnd priprava sa vykondva rovnako pre kazdého pacienta, sériovym
a opakovanym spdsobom. '

32. Novartis Farma spochybnila zdkonnost rozhodnuti AIFA pred Tribunale amministrativo regionale
per il Lazio (Krajsky spravny sud Lazio, Taliansko). Podla spolo¢nosti Novartis Farma vedd tieto
rozhodnutia k zvyhodnovaniu jej konkurencie, teda spolo¢nosti Roche Italia, pretoze vyrazne znizuja
podiel na trhu, ktory mad liek Lucentis pri liecbe VPDM.

33. Této zaloba bola zamietnutd rozsudkom z 13. janudra 2016. Novartis Farma podala proti tomuto
rozsudku odvolanie na Consiglio di Stato (Statna rada).

34. Vo svojom odvolani poukazuje Novartis Farma na ,nepriamu“ nezdkonnost rozhodnuti AIFA
z dovodu, Ze ¢lanok 3 ods. 2 zakona ¢. 79/2014, ktorym bol do ¢lanku 1 zdkona ¢. 648/96 doplneny
odsek 4a, ktory predstavuje pravny ziklad tychto rozhodnuti, porusuje pravo Unie tym, Ze umoziuje
zaradit na zoznam 648 lieky pouzivané na liecebné indikdcie, na ktoré sa ich PUT nevztahuje, hoci pre
tieto indikdcie existuju schvéalené lieky.

35. Novartis Farma tvrdi, Ze toto ustanovenie je v rozpore s ¢ldnkom 6 ods. 1 smernice 2001/83, podla
ktorého musi byt pre kazdi zmenu predovsetkym liecebnych indikacii, ddvkovania, spésobu podavania
alebo prezentacie lieku vydané nové PUT alebo upravené uz existujice PUT. Od tohto ustanovenia sa
mozno odchylit len na zdklade ¢lanku 3 bodu 1 alebo ¢ldnku 5 ods. 1 smernice 2001/83, ktoré sa vsak
v prejedndvanej veci neuplatnia. Porusenie clanku 6 ods. 1 tejto smernice by zdroven znamenalo
porusenie ¢lanku 1 ods. 3 smernice 89/105.

9 Ako vyplyva zo spisu predlozeného Stidnemu dvoru, rozhodnutie ¢. 79/2015 bolo tiez zmenené, a to rozhodnutim ¢. 799 z 28. aprila 2017 (dalej
len ,rozhodnutie ¢. 799/2017%), pokial ide o urcenie 0s6b, ktoré mozu prebalovat Avastin do dévok na jedno pouzitie. Tuto ¢innost uz nemusia
vykonavat len nemocniéné lekirne, ale moze k nej dochadzat vo véetkych lekdrnach - vritane verejnych lekarni - ktoré spliiaju stanovené
poziadavky. AIFA prijala toto rozhodnutie po tom, ¢o bol vydany rozsudok z 9. januara 2017, zalozeny do spisu v prejedndvanej veci, ktorym
Consiglio di Stato (Statna rada) vyhldsila za neplatny ¢lanok 2 ods. 1 pism. a) rozhodnutia ¢. 622/2014, pretoze tdto ¢innost zveroval vyhradne
nemocni¢nym lekarnam. Spolo¢nost Roche Italia SpA proti tomuto rozsudku tidajne podala ndmietku tretej osoby.

10 Tieto okolnosti st zrejmé zo znenia druhej prejudicidlnej otazky.
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36. Novartis Farma navySe uvadza, ze tym, ze clanok 3 ods. 2 zdkona ¢. 79/2014 priznava AIFA
pravomoc monitorovat uzivanie liekov nad ramec PUT, zasahuje do pravomoci, ktoré nariadenie
¢. 726/2004 udeluje EMA v oblasti povolovania uvddzania liekov na trh a dohladu nad liekmi.

37. Vo svojom vyjadreni k zalobe AIFA predovsetkym tvrdi, ze priprava Avastinu na oc¢né pouzitie
nema priemyselnt povahu. Vysledny liek preto nespadd do pdsobnosti smernice 2001/83 a predstavuje
»magistraliter liek“ v zmysle ¢lanku 3 ods. 1 tejto smernice. Okrem toho Talianska republika moze
uplatnit vynimku z ustanoveni tejto smernice podla jej ¢lanku 5 ods. 1 V kazdom pripade sa AIFA po
prvé domnieva, Ze spor vo veci samej sa netyka uvedenia lieku na trh, ale iba jeho uzivania mimo PUT.
Po druhé ¢lanok 40 ods. 2 druhy pododsek podla nej umoznuje, aby sa predmetné ¢innosti vykondvali
bez povolenia na vyrobu. NavySe monitorovacia pravomoc priznand AIFA nijako nezasahuje do
pravomoci EMA.

38. Za tychto podmienok Consiglio di Stato (Statna rada) rozhodla prerusit konanie a polozit Sidnemu
dvoru nasledujtce prejudicidlne otazky:

»1. Brania ustanovenia smernice [2001/83], a najma jej ¢lanky 5 a 6, v spojeni s odévodnenim 2 tejto
smernice, uplatnovaniu vnuatrostitneho pravneho predpisu so silou zdkona..., ktory na ucely
znizenia nakladov nabdada, prostrednictvom zaradenia dotknutého pripravku na zoznam liekov
prepldcanych [SSN], na uzivanie lieku mimo povolenej vseobecnej terapeutickej indikécie, bez
ohladu na akékolvek zohladnenie terapeutickych potrieb jednotlivého pacienta a napriek
skutoc¢nosti, ze na trhu existuji a st dostupné lieky povolené pre danu konkrétnu terapeuticki
indikaciu?

2. Mozno c¢ldnok 3 ods. 1 smernice [2001/83]... uplatnit v pripade, v ktorom sa farmaceuticky
vyrobok, hoci pripravovany v lekdrni na zdklade lekdrskeho predpisu pre jednotlivého pacienta,
v kazdom pripade vyrdba sériovo, rovnako a opakovane, bez zohladnenia osobitnych potrieb
jednotlivého pacienta, s tym, ze dany vyrobok sa vyddva nemocni¢nému zariadeniu a nie pacientovi
(vzhladom na skutoc¢nost, Ze ide o liek zaradeny do triedy H-OSP, t. j. pouzitelny vylu¢ne
v nemocni¢nom zariadeni) a mozno ho pouZit aj v inom zariadeni, nez v akom sa zabalil?

3. Brénia ustanovenia nariadenia [¢. 726/2004] a najmé clanky 3, 25 a 26, ako aj jeho priloha, ktoré
zveryju [EMA] vyluénd pravomoc posudit kvalitu, bezpecnost a ucinnost liekov, ktorych
terapeutickou indikaciou je liecba onkologickych ochoreni, v ramci postupu vydavania [PUT]
(povinny centralizovany postup), ako aj na tucely sledovania a koordindcie ¢innosti suavisiacich
s dohladom nad liekmi, ktoré sa uskuto¢nuji po uvedeni lieku na trh, uplatneniu vnatrostatneho
pravneho predpisu, ktory zveruje nirodnému regulacnému orginu (AIFA) pravomoc prijimat
rozhodnutia tykajiice sa bezpec¢nosti liekov stvisiace s ich pouzitim mimo PUT, ktorého povolenie
patri do vylucnej pravomoci [Komisie], ktord pritom vychddza z technického a vedeckého
posudenia uskuto¢neného EMA?

4. Brania ustanovenia smernice [89/105], najméd clanok 1 ods. 3, uplatnovaniu vnutrostatneho zdkona
umoznujuceho clenskému S$tatu, aby v ramci vlastnych rozhodnuti tykajucich sa moznosti
preplatenia vydavkov, ktoré pacient vynalozil na zdravotnu starostlivost, upravil moznost
preplatenia lieku uzivaného mimo terapeutickych indikacii uvedenych v [PUT], ktoré vydala
[Komisia] alebo S$pecializovand eurdépska agentira ako vysledok centralizovaného hodnotiaceho
postupu, a to bez toho, aby boli splnené podmienky podla ¢ldankov 3 a 5 smernice [2001/83]?“

39. Pisomné pripomienky predlozili Novartis Farma, Roche Italia, Societa Oftalmologica Italiana
(SOI) — Associazione Medici Oculisti Italiani (AMOI) (SOI-AMOI), Regione Emilia-Romagna (Regién
Emilia-Romagna, Taliansko), Regione Veneto (Regién Benitsko, Taliansko), Irsko, talianska, grécka,
polskd, finska a $védska vlada, ako aj Komisia.
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40. Na pojednavani, ktoré sa konalo 26. aprila 2018, sa zucastnili a predniesli svoje pripomienky
Novartis Farma, Roche Italia, SOI-AMOI, regiény Emilia-Romagna a Bendtsko, talianska a polska
vlada, ako aj Komisia.

IV. Analyza

A. O prvej a druhej otdzke

1. Uvodné pozndmky

41. Svojou prvou otdzkou sa Consiglio di Stato (Stitna rada) v podstate pyta, ¢i pravna tprava Unie vo
farmaceutickej oblasti brani takému vnutrostaitnemu pravnemu ustanoveniu, ako je ¢lanok 1 ods. 4a
zdkona ¢. 648/96, ktory umoznuje preplacat lieky uzivané na liecebné indikicie mimo PUT s jedinym
cielom obmedzit vydavky v rdmci vnuatrostitneho systému zdravotného poistenia, hoci existuju aj
lieky, ktorych PUT tieto indikicie pokryva. Podla tohto sudu takito moznost thrady podporuje
pouzivanie liekov mimo PUT bez ohladu na liecebné potreby kazdého pacienta.

42. Prvy aspekt tejto otazky sa tyka siladu takéhoto ustanovenia s ¢lankom 6 ods. 1 smernice 2001/83.
Toto ustanovenie podriaduje uvedenie lieku na trh v ¢lenskych $titoch podmienke predchidzajaceho
ziskania PUT. Ak bolo pre liek vydané prvotné PUT, potom kazdé doplnenie, resp. zmena tykajica sa
najmd davkovania, spésobu podavania, Upravy balenia a liecebnych indikdcii musi byt predmetom
nového PUT alebo musia byt zaclenené do prvotného PUT."

43. V pripade nezluditelnosti takého ustanovenia, akym je ¢lénok 1 ods. 4a zdkona ¢. 648/96,
s poziadavkami vyplyvajacimi z ¢lanku. 6 ods. 1 smernice 2001/83 chce vnutrostatny sid v druhom
aspekte svojej prvej otdzky vediet, ¢i clanok 5 ods. 1 tejto smernice umoznuje clenskému statu
odchylit sa od tychto poziadaviek v situdcii, o akd ide vo veci same;j.

44. Tento sud sa domnieva, ze nesulad ¢lanku 1 ods. 4a zdkona ¢. 648/96 so smernicou 2001/83 ma za
nasledok nezdkonnost rozhodnuti, ktorymi AIFA na zdklade tohto ustanovenia zaradila Avastin na
zoznam uhradzanych liekov na liecbu VPDM s uvedenim podmienok, za ktorych sa moze tento liek
prebalit a podavat pacientom.

45. V tejto suvislosti treba zdoraznit, Ze podla ¢lanku 168 ods. 7 ZFEU organizdcia a sprava
zdravotnickych sluzieb, ako aj rozdelovanie zdrojov, ktoré st im pridelené, patria do pravomoci
¢lenskych statov. Tato vnutrostatna kompetencia je potvrdend aj v ¢lanku 4 ods. 3 smernice 2001/83
a v ¢ldnku 1 druhom pododseku nariadenia ¢. 726/2004, podla ktorych ustanovenia tychto predpisov
neovplyvnia pridvomoci dradov clenskych statov, pokial ide o stanovovanie cien liekov alebo ich
zaradenie do narodnych systémov zdravotného poistenia na zdklade zdravotnych, ekonomickych alebo
socidlnych podmienok.

11 Aj ked to ¢lanok 6 ods. 1 smernice 2001/83 vyslovne neuvadza, kazdéd uprava tykajica sa lie¢ebnych indikdcii musi byt povazovand za ,zmenu”
v zmysle tohto ustanovenia, o ¢om svedéf aj bod 2 pism. a) prilohy II nariadenia Komisie (ES) ¢. 1234/2008 z 24. novembra 2008, o preskiman
zmien podmienok [PUT] humdannych liekov a veterinarnych liekov (U. v. EU L 334, 2008, s. 7).
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46. Ako vyplyva z judikatury, ¢lenské $taty maju aj nadalej prdvomoc upravovat okrem preplicania
liekov v zdujme financ¢nej rovnovahy ich systémov zdravotného poistenia'® aj podmienky, za ktorych
mozu lekari predpisovat lieky." Je preto iba na ¢lenskych $tatoch, aby pre lekdrov pripadne vymedzili
rdmec pre vykon ich slobodnej volby lie¢ebného postupu. **

47. Stdny dvor vsak opakovane rozhodol, Ze clenské S$taity musia pri vykone tychto pravomoci
dodrziavat pravo Unie.”” Z toho podla mna vyplyva, %e pravo Unie nebrdni tomu, aby bol liek, ktory
sa pouziva mimo PUT, uhrddzany zo systému zdravotného poistenia clenskych sStatov, avsak za
predpokladu, Ze tento liek bude uvedeny na trh a vyrobeny v stilade s pravnou dpravou Unie vo
farmaceutickej oblasti. Clensky stat tak moéze prostrednictvom politiky preplacania liekov podporovat
uvadzanie na trh alebo vyrobu liekov, ktoré nemaji povolenia pozadované podla uvedenej pravnej
upravy, len pokial tito prdvna uprava nie je zbavend svojho potrebného Gcinku.

48. Aj clanok 1 ods. 4a zakona ¢. 648/96 tym, ze priznava AIFA opravnenie umoznit preplacanie liekov
pouzivanych mimo PUT zo strany SSN aj v pripadoch, ked existuju povolené nihradné lieky, nie je ako
taky v rozpore s pravom Unie — ¢i uZ je takéto preplacanie vnimané ako podnet na predpisovanie
tychto liekov alebo nie.'® Preplécanie véak musi byt obmedzené len na lieky vyrobené a uvedené na trh
v stlade s pravnou tpravou Unie vo farmaceutickej oblasti.

49. Na to, aby mohla byt vnutrostitnemu stidu dand uzito¢nd odpoved," je dolezité mu vzhladom na
tieto tvahy poskytnut informdcie, ktoré mu umoznia urcit, ¢i sa rozhodnutia, ktorych zdkonnost je
predmetom sporu vo veci samej a prostrednictvom ktorych AIFA vyuzila moznost zakotvenu
v ¢lanku 1 ods. 4a zdkona ¢. 648/96, tykaju takychto liekov. V tejto stvislosti pripominam, Zze
rozhodnutia AIFA sa tykaju liekov, ktoré vznikli tak, Ze flasticky Avastinu boli v lekdrnach pri
dodrzani podmienok stanovenych tymito rozhodnutiami prebalené do niekolkych injekénych
striekaciek obsahujucich iba davku potrebnd na jednu vnutroo¢nu injekciu, pricom tieto injekéné
striekacky st doddvané nemocni¢nym zariadeniam, kde sa ich obsah nésledne podava pacientom.

12 Pozri v tomto zmysle rozsudky z 2. aprila 2009, A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite a i. (C-352/07 az C-356/07, C-365/07 az C-367/07
a C-400/07, EU:C:2009:217, bod 19); z 22. aprila 2010, Association of the British Pharmaceutical Industry (C-62/09, EU:C:2010:219, bod 36),
a z 29. marca 2012, Komisia/Polsko (C-185/10, EU:C:2012:181, bod 47).

13 Pozri v tomto zmysle rozsudok z 23. janudra 2018, F. Hoffmann-La Roche a i. (C-179/16, EU:C:2018:25, bod 59). Pozri tiez rozsudok z 11. juna
2015, Laboratoires CTRS/Komisia (T-452/14, neuverejneny, EU:T:2015:373, bod 79).

14 V bode 56 rozsudku z 23. januara 2018, F. Hoffmann-La Roche a i. (C-179/16, EU:C:2018:25), Stdny dvor rozhodol, Ze lekar moze predpisat
liek mimo PUT v pripadoch, na ktoré sa vztahuje moznost odchylit sa od posobnosti smernice 2001/83, uvedena v jej ¢lanku. 5 ods. 1 Tento
bod nemozno chipat ako obmedzenie slobodnej volby lie¢ebného postupu lekdra predpisat takyto liek len v tychto vynimocénych pripadoch.
Podla modjho nédzoru to znamend len to, Ze aj ked je liek uvedeny na trh alebo vyrobeny v rozpore s poziadavkami vyplyvajacimi zo smernice
2001/83, ¢lensky $tat moze za urcitych $pecifickych okolnosti vynat tento liek z uplatiiovania predmetnej smernice s cielom umoznit lekdrovi
vykonévat slobodnt volbu lie¢ebného postupu v zdujme jeho pacientov (pozri bod 90 a nasl. nizie).

15 Pozri najméd rozsudky z 2. aprila 2009, A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite a i. (C-352/07 az C-356/07, C-365/07 az C-367/07
a C-400/07, EU:C:2009:217, bod 20), a z 29. marca 2012, Komisia/Polsko (C-185/10, EU:C:2012:181, bod 47).

16 Region Emilia-Romagna, regién Bendtsko, SOI-AMOI, ako aj talianska a polskd vldda spochybiiuju tvrdenie vyplyvajice zo znenia prvej otdzky,
podla ktorého ¢lanok 1 ods. 4a zdkona ¢. 648/96 Gdajne navédza lekdrov, aby predpisovali lieky mimo PUT. Podla nich toto ustanovenie iba
zabezpecuje G¢innu slobodnu volbu liecebného postupu lekdrov. V tejto stvislosti musim jednozna¢ne poznamenat, ze Sidny dvor vo svojom
rozsudku z 22. aprila 2010, Association of the British Pharmaceutical Industry (C-62/09, EU:C:2010:219, body 32 az 37), konstatoval, Ze
vnitrostitne orginy poverené ochranou zdravia verejnosti mézu v sdlade s pravnou dpravou Unie vo farmaceutickej oblasti upravit spotrebu
liekov v zdujme finan¢nej rovnovahy ich systémov zdravotného poistenia, pripadne aj prostrednictvom systému finan¢nych podnetov na
predpisovanie liekov, ak sa tento systém opiera o objektivne kritérid a nedochddza k diskrimindcii liekov pochddzajtcich z inych ¢lenskych
statov vo vztahu k vnutro$titnym liekom.

17 V rémci konania upraveného v ¢lanku 267 ZFEU prislicha Sidnemu dvoru poskytnit vnitrostatnemu stdu odpoved potrebnt na rozhodnutie
vo veci, o ktorej vnutrostatny sud rozhoduje, pricom v pripade potreby preformuluje otazky, ktoré mu boli predlozené [pozri najmé rozsudok
z 22. februdra 2018, SAKSA (C-185/17, EU:C:2018:108, bod 28 a citovan4 judikatura).
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50. Takéto postudenie si v prvom rade vyzaduje preskumat, ¢i tieto lieky patria do posobnosti smernice
2001/83 (cast 2). Tato problematika je tiez predmetom druhej otazky polozenej vnutrostaitnym sidom.
Za predpokladu, Ze sa tato smernica skutocne vztahuje na uvedené lieky, bude v druhom rade potrebné
spresnit obsah poZiadaviek, ktoré smernica stanovuje, pokial ide o uvddzanie liekov na trh a ich vyrobu
v takej situdcii, o akd ide vo veci samej (Cast 3). V pripade, Ze by tieto poziadavky boli v prejednavanej
veci porusené, bude potrebné v tretom rade preskimat, ¢i prislusny clensky stat predsa len nie je
opravneny sa od nich odchylit podla ¢ldnku 5 ods. 1 uvedenej smernice (Cast 4).

51. Rozsudok Novartis Pharma'® uz do velkej miery naznadil argumentdciu umoznujicu odpovedat na
tieto otazky. Skutkové okolnosti veci, v ktorej bol vydany tento rozsudok, sa v$ak odlisuju od sporu vo
veci samej v tom, Ze tito vec sa tykala prebalenia Avastinu obchodnou spolo¢nostou, ktora takto
prebalené jednotlivé davky nasledne dodévala do lekdrni na zdklade ich objednavok. KedZze toto
prebalenie nebolo vykondvané lekarnou, uplatnenie ¢lanku 3 ods. 1 smernice 2001/83 bolo od samého
zaciatku vylucené a Sudny dvor sa teda tymto aspektom nezaoberal. Toto ustanovenie sa totiz tyka len
liekov pripravenych v lekdrni podla lekdrskeho predpisu pre jednotlivého pacienta, bezne znidme ako
»magistraliter lieky“. Situdcia v prejedndvanej veci sa naopak tyka prebalenia Avastinu lekarnami na
ucely jeho dodania nemocniciam.

2. O zahrnuti Avastinu pripravovaného na ticely liecby VPDM do pdésobnosti smernice 2001/83

52. Svojou druhou otdzkou sa vnutrostitny sud pyta, ¢i taky liek, akym je liek, ktory vznikol
rozdelenim a prebalenim Avastinu vykonanymi na zdklade rozhodnuti AIFA na tucely jeho pouzitia
v oftalmoldgii, je vynaty z posobnosti smernice 2001/83 podla jej ¢ldnku 3 ods. 1.

53. Vndtrostatny sid sa predovSetkym pyta na to, ¢i pojem ,magistraliter lieky“ v zmysle vyssie
uvedeného ustanovenia zahfna takyto liek, ak sa predmetné procesy, hoci k nim dochddza v lekdrnach
na zdklade individualnych lekarskych predpisov, uskutoénujui sériovo s rovnakym davkovanim pre
kazdého pacienta. V tomto kontexte sa tiez Sidneho dvora pyta na vplyv skutoc¢nosti, Ze prisludny liek
sa podava v inom zariadeni nez v tom, kde boli tieto procesy vykonané.

54. Okrem toho, hoci druha otazka vyslovne neuvadza tito problematiku, regién Benatsko, SOI-AMOI
a grécka vlada zastdvaju ndzor, ze rozdelenie a prebalenie Avastinu na tcely liecby VPDM nemajd
priemyselny charakter. Z toho vyplyva, ze vysledny vyrobok, ktory je v kazdom pripade vynaty
z posobnosti smernice 2001/83 podla jej ¢lanku 3 ods. 1, nespadd do jej posobnosti ani na zaklade
pozitivnej definicie v ¢lanku 2 ods. 1"

55. Na uvod zdoraznujem, ze ak by bola odpoved na druhd otdzku poloZend vnutro$tidtnym sidom
kladng, potom by bol tento vyrobok oslobodeny nielen od poziadaviek tykajicich sa uvedenia na trh
a vyroby, ale aj od vsetkych ostatnych poziadaviek vyplyvajicich z tejto smernice, vratane tych, ktoré
sa tykaju dohladu nad liekmi. Ustanovenia hlavy II smernice 2001/83, medzi ktoré patria aj ¢lanky 2
a 3, totiz vymedzujui posobnost tejto smernice ako celku.

18 Rozsudok z 11. aprila 2013 (C-535/11, EU:C:2013:226).

19 Sudny dvor spresnil v rozsudku zo 16. jula 2015, Abcur (C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, bod 39), a opiat zopakoval v rozsudku
z 26. oktobra 2016, Hecht -Pharma (C-276/15, EU:C:2016:801, bod 29), Ze na to, aby ur¢ity liek podliehal ustanoveniam tejto smernice, musi na
jednej strane spliiat podmienky stanovené v &linku 2 ods. 1 tejto smernice a na druhej strane nesmie patrif pod niektort z vynimiek
stanovenych v jej ¢lanku 3.
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56. Podla moéjho nédzoru zdvisi odpoved na tdto otazku po prvé od toho, ¢i vyrobok, ktory vznikol
odobratim Avastinu z jeho pdévodnej flasticky a jeho preliatim do niekolkych injek¢nych striekaciek na
jednorazové pouzitie v oftalmoldgii, by sa na tucely uplatnenia tejto smernice mal alebo nemal
povazovat za liek odlisny od lieku Avastin vyrobeného skupinou Roche, na ktory sa vztahuje PUT pre
liecebné indikécie v onkoldgii. *

57. V tejto suvislosti pripominam, Ze priprava Avastinu pre liecbu VPDM zahfna zmeny tykajace sa
balenia, davkovania a spésobu podavania tohto lieku. Z vnutrostatneho rozhodnutia ani zo sidneho
spisu predlozeného Stiidnemu dvoru naproti tomu nevyplyva, ze by sa tato priprava dotykala samotnej
liecivej latky. Naopak, rozhodnutia AIFA sa obmedzuja len na to, Ze povoluja prebalenie Avastinu do
jednotlivych dévok, a to za podmienok, ktoré maja zabezpecit sterilitu.*

58. Za tychto podmienok uz zo zéverov rozsudku Novartis Pharma® mozno vyvodit, ze liek v takto
upravenom baleni sa nemoze na tcely uplatnenia smernice 2001/83 povazovat za vyrobok odlisny od
lieku Avastin.”

59. Sidny dvor v tomto rozsudku skumal, ¢i cinnosti spolo¢nosti, ktoré spocivali v rozdeleni
a prebaleni obsahu flasti¢iek Avastinu do injekénych striekaciek obsahujicich iba dévku stanovenu
lekdrskym predpisom pre vnutroo¢nu injekciu a v dodani tychto injek¢nych striekaciek do lekarni na
zéklade ich objednavky, vyzadovali ziskanie PUT zo strany tejto spolo¢nosti. Podla Stidneho dvora,
pokial tieto procesy nevedu k zmene dotknutych liekov a vykondvaji sa vylu¢ne na zdklade
individualneho lekarskeho predpisu, nemozno tieto ¢innosti pokladat za nové uvedenie na trh lieku
uvedeného v bode 1 prilohy nariadenia ¢. 726/2004, a preto sa ziskanie PUT nevyzaduje. Stidny dvor
zveril vnutrostaitnemu sidu dlohu overit splnenie tychto podmienok,* kedZe tento sud vychddzal vo
svojom ndvrhu na zacatie prejudicidlneho konania z predpokladu, Ze rozdelenie a prebalenie Avastinu
nemeni jeho zlozenie.”

60. Tento pristup bol podla mojho nézoru vedeny myslienkou, ze pokial tym nie je dotknutd samotna
liecivda latka, zmeny v déavkovani, baleni a sposobe poddvania Avastinu na pouzitie mimo PUT nevedd
k vytvoreniu odlisného lieku z pohladu uplatfiovania pravnej upravy Unie vo farmaceutickej oblasti.*

61. Domnievam sa, ze ak uprava balenia lieku, ktory patri do pdsobnosti smernice 2001/83, do
niekolkych jednotlivych dévok nespdsobuje zmenu liecivej latky, vztahuje sa tito smernica aj na takto
prebaleny liek. V désledku toho tento liek nadalej podlieha najmi systému dohladu nad liekmi, ktory
zavadza tito smernica.”

20 Je nesporné, ze liek Avastin predstavuje biotechnologicky liek uvedeny v bode 1 prilohy nariadenia ¢. 726/2004. Tento liek bol uvedeny na trh
az po ziskani PUT v sulade s ¢lankom 3 ods. 1 uvedeného nariadenia. Takisto nie je sporné ani to, Ze Avastin patri do posobnosti smernice
2001/83 ako liek pripraveny priemyselne, ktory je urceny na uvedenie na trh clenskych $tatov a nepatri pod niektort z vynimiek stanovenych
v ¢lanku 3 tejto smernice.

21 Pozri bod 27 vyssie.

22 Rozsudok z 11. aprila 2013 (C-535/11, EU:C:2013:226, body 40 az 42).

23 Zd4 sa, Ze rozhodnutia AIFA tiez odzrkadluja tento nézor tym, Ze do zoznamu 648 zaradili liek ,bevacizumab — Avastin®.

24 Tento sid, konkrétne Landgericht Hamburg (Krajinsky sid Hamburg, Nemecko), rozhodol, Ze predmetné procesy zmenili vyrobok, pretoze
neboli v stlade s PUT vydanym pre Avastin [rozsudok zo 14. januara 2014 (416 HKO 78/11), bod 117]. Tento rozsudok bol v tomto bode
zru$eny v odvolacom konani pred Oberlandesgericht Hamburg (Vyssi krajinsky sid Hamburg, Nemecko) [rozsudok z 18. decembra 2015 (3
U 43/14), bod 210]. Odvolaci sid rozhodol, Ze podmienka tykajtca sa neexistencie zmeny lieku, uvedend v rozsudku z 11. aprila 2013, Novartis
Pharma (C-535/11, EU:C:2013:226, body 40 az 42), vyzaduje len to, aby zloZenie lieku zostalo nezmenené.

25 Rozsudok z 11. aprila 2013, Novartis Pharma (C-535/11, EU:C:2013:226, body 28 a 41).

26 V tomto zmysle Stdny dvor v rozsudku z 23. janudra 2018, F. Hoffmann-La Roche a i. (C-179/16, EU:C:2018:25, body 55 a 58), posudil
predmetnd situdciu tak, Ze ide o prebalenie Avastinu s cielom umoznit jeho intravitredlne injekéné podanie. Vyrobok, ktory vznikol touto
zmenou balenia, nekvalifikoval ako novy liek odli$ny od toho, ktory uz ma PUT.

27 Podla ¢lanku 16 ods. 2 a ¢lénku 24 ods. 1 nariadenia ¢. 726/2004, ako aj podla ¢lanku 23 ods. 2 druhého pododseku a ¢lanku 101 ods. 1
smernice 2001/83 sa povinnosti tykajice sa dohladu nad liekmi, ulozené drzitelom PUT, EMA a vndtrostitnym zdravotnickym orgdnom
vztahuju aj na pouzivanie liekov mimo PUT, ktoré patria do pdsobnosti tychto predpisov.
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62. Ako totiz vyplyva zo znenia ¢lankov 2 a 3 smernice 2001/83, jej uplatnitelnost sa neurcuje so
zretelom na cinnost, ktorej predmetom je urcity liek, ale so zretelom na liek ako taky. Ako v zdsade
tvrdi Irsko, ak liek patri do posobnosti uvedenej smernice, potom sa aj véetky procesy, ktorym je
podrobeny — medzi inym pociatocnd vyroba, uvedenie na trh a pripadne tiez ndsledné rozdelenie
a prebalenie — riadia touto smernicou.

63. V tomto smere odoévodnenie 35 smernice 2001/83 uvddza, ze ciefom smernice je zabezpecit
kontrolu nad celym retazcom distribucie liekov, od ich vyroby az po ich vydaj verejnosti (pricom
povinnosti tykajice sa dohladu nad liekmi sa uplatnia po tomto vydaji verejnosti). Tento ciel by bol
naruseny, ak by zdsah lekdrne, ktory ma upravit ddvkovanie a balenie lieku s cielom umoznit jeho
poddvanie pacientom — ¢i uz v ramci pouzitia mimo PUT alebo v ramci liecby pokrytej PUT tohto
lieku”® — mal za nasledok prerusenie tohto kontrolného retazca.

64. Tak by to bolo aj vtedy, ak by procesy rozdelenia a prebalenia dotknutého lieku posudzované
oddelene nevykazovali priemyselny charakter a lekdrne by ich vykondvali na ziaklade individualnych
predpisov.

65. Na druhej strane moze tito okolnost ovplyvnit obsah poziadaviek, ktorymi smernica 2001/83
podmienuje tieto procesy a dodanie takto prebaleného lieku nemocniciam. Bude teda relevantnd pre
urcenie, ¢i lekdrne musia mat na jednej strane povolenie na vyrobu podla ¢ldnku 40 ods. 1 tejto
smernice, aby mohli prebalit flasticku Avastinu do niekolkych injekénych striekaciek na jednorazové
pouzitie, a na strane druhej PUT podla ¢lanku 6 ods. 1 tejto smernice pre dodavky tychto injekénych
striekaciek nemocniciam.*

66. V tejto suvislosti uz teraz uvadzam, ze ¢lanok 40 ods. 2 druhy pododsek smernice 2001/83
stanovuje, Ze povolenie na vyrobu sa nevyzaduje na pripravu, rozdelovanie alebo na zmeny balenia
alebo prezenticie vykondvané vylu¢ne pre maloobchodné dodavky, ked tieto cCinnosti vykonévaju
lekarnici v lekdrnach alebo osoby s legdlnym povolenim v ¢lenskych statoch. Tato osobitnd vynimka
by bola zbavend potrebného ucinku, ak by skutoc¢nost, ze lekdren rozdeluje a upravuje balenie lieku na
zédklade individudlnych predpisov, mala za nasledok vynatie tohto lieku z posobnosti tejto
smernice — a tym by bez dalsieho vyludila tieto postupy z dosahu pravidla, podla ktorého sa povolenie
na vyrobu v zdsade vyzaduje.

67. Pre uplnost doddvam, Ze naproti tomu v pripade, ze by lekdrne vykonavali ¢innosti s existujicim
liekom opatrenym PUT, ktoré by upravovali samotnt lieciva ldtku,* takto vzniknuty vyrobok by sa
musel na tcely uplatiovania pravnych predpisov Unie vo farmaceutickej oblasti povazovat za novy
liek. Potom by bolo potrebné overit, ¢i tento vyrobok patri alebo nepatri do podsobnosti smernice
2001/83, a najm4, ¢i je z neho vyliceny na zdklade clanku 3 ods. 1 tejto smernice.

68. V rozsudku Abcur® Sudny dvor rozhodol, Ze uplatnenie tohto ustanovenia vyzaduje iba splnenie
podmienok, ktoré su v nom vyslovne uvedené. Sudny dvor tiez spresnil, Ze podmienka, podla ktorej
musi lekdren pripravit predmetny liek ,podla lekdrskeho predpisu pre jednotlivého pacienta“
predpokladd, ze tento predpis bol vystaveny pred touto pripravou. Uvedend priprava sa teda ma
vykonat osobitne pre vopred identifikovaného pacienta.

28 V tejto suvislosti regién Emilia-Romagna na pojedndvani poukdzal na to, ze velkd cast liekov, ktoré sa poddvaju v nemocniciach vratane
Avastinu pri jeho pouziti v onkolégii, musi byt pripravena v lekdrni na dcely prisposobenia davky pre kazdého pacienta.

29 Pozri bod 70 a nasl. nizsie.

30 Tento pripad zahfna situdciu, v ktorej by lekdren vynala z obalu liek, ktory patri do posobnosti smernice 2001/83, s ciefom oddelit z neho
ud¢inné latky a vytvorit z nich liek odlisny z hladiska jeho zloZenia.

31 Rozsudok zo 16. jala 2015 (C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, body 55 a 71).
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69. Sudny dvor navyse nevyzadoval, aby lekarske predpisy boli individualizované pre kazdého pacienta
podla jeho konkrétnych lie¢ebnych potrieb. Skutoc¢nost, ze véetkym pacientom je predpisovand rovnaka
déavka v stulade so $tandardizovanym lekdrskym protokolom, nebrani uplatneniu ¢lanku 3 ods. 1
smernice 2001/83.% Dalej nie je délezité, ¢i sa predmetny liek podéva alebo nepodéva v odlisnom
zariadeni ako v lekdrni, ktord tento liek pripravila, pretoze takito podmienku toto ustanovenie
neobsahuje.

3. O poziadavkdch v oblasti uvdadzania na trh a vyroby

a) O potrebe PUT

70. Z rozhodnutia vnutrostitneho sudu vyplyva, ze lekdrne, ktoré prebaluja flasticky Avastinu do
jednotlivych injek¢nych striekaciek a doddvaju ich do nemocnic, nemaju na tento tcel PUT. Na liecbu
VPDM, rovnako ako na davkovanie, spdsoby podania a Gpravu balenia pozadované pre tito liecebnti
indikéciu sa teda nevztahuje PUT pre Avastin, ktoré vlastni jedna zo spoloc¢nosti skupiny Roche, ani
nové PUT, ktoré by boli vydané pre tieto lekarne.

71. Ako som vysvetlil vyssie, Stidny dvor uz v rozsudku Novartis Pharma® rozhodol, ze spolo¢nost
moze rozdelit a prebalit obsah flasti¢iek Avastinu a dodavat lekdrnam vysledné injek¢né striekacky na
jednorazové pouzitie bez predchadzajiceho udelenia PUT pod podmienkou, Ze rozdelenie a prebalenie
po prvé nevedu k uprave lieciva a po druhé, ze sa vykonavaju na zaklade individualnych predpisov.

72. Prva z podmienok uvedenych v tomto rozsudku, ktoré uz boli preskimané vyssie, sa zda byt
v prejednévanej veci splnend.” Druhd z nich je splnend za predpokladu, ze predmetny liek je
pripraveny vylu¢ne len na zdklade predlozenia individudlnych lekarskych predpisov, pricom sa
nevyzaduje, aby kazdy z tychto predpisov navy$e stanovil individudlne davkovanie. Sidny dvor totiz
nezastaval ndzor, ze skuto¢nost, ze dotknuta spolo¢nost vo veci, v ktorej bol vyhlaseny tento rozsudok,
vyrabala sériovo Standardizované davky Avastinu pre o¢né pouzitie, brani splneniu tejto podmienky.

73. Pristup zvoleny Sidnym dvorom sa skor zakladal na avahe, ze rozdelenie a prebalenie lieku na
zaklade lekarskych predpisov nadvézuju na jeho uvedenie na trh a zodpovedaju tkonom, ktoré bez
zdsahu dotknutej spolo¢nosti ,moézu alebo by mohli v rdmci svojej zodpovednosti vykonavat
predpisujuci lekdri alebo aj samotné lekarne vo svojich predajniach alebo tiez v nemocni¢nych
zariadeniach“®. Inymi slovami, tieto ¢innosti nie su z logiky veci uvddzanim na trh vo vztahu
k neur¢enému poctu osob, ale skor vydavanim jednotlivym pacientom, ktorych predtym urcil osetrujici
lekdr. V danom pripade museli rozdelenie a prebalenie Avastinu uskutoc¢novat podla rozhodnuti AIFA
prave nemocni¢né lekarne.*

74. V doésledku toho sa pre cinnost lekdrni opravnenych na tento acel rozhodnutiami AIFA, ktord
spociva v rozdeleni a prebaleni flasti¢iek Avastinu na zdklade individudlnych lekdrskych predpisov bez
toho, aby doslo k naru$eniu liecivej latky, a v ndslednom dodani jednotlivych davok vytvorenych
tymito ¢innostami nemocniciam, ktoré ich podaju pacientom, nevyzaduje ziskanie PUT.

32 Ako vyplyva z bodu 42 rozsudku zo 16. jala 2015, Abcur (C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481), pred vnutro$titnym sidom sa tvrdilo, Ze jeden
z predmetnych liekov bol vyrabany standardizovanym spdésobom. Stidny dvor nedospel k zaveru, ze by tato skutocnost ako takd branila
uplatneniu ¢lanku 3 ods. 1 smernice 2001/83.

33 Rozsudok z 11. aprila 2013 (C-535/11, EU:C:2013:226, body 41 az 43).
34 Pozri body 57 az 60 vyssie.
35 Rozsudok z 11. aprila 2013, Novartis Pharma (C-535/11, EU:C:2013:226, bod 43).

36 Tieto ¢innosti sa teraz mozu podla rozhodnutia ¢. 799/2017 uskutociiovat aj vo verejnych lekarnach, ktoré spliaji prislusné poziadavky (pozri
poznamku pod ciarou 9 vyssie).
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75. Ako vsak zdoraznil Stdny dvor v rozsudku Novartis Pharma®, Avastin, tak ako je pripravovany na
liecbu VPDM, aj nadalej podlieha ustanoveniam smernice 2001/83, najma pokial ide o jeho vyrobu.
V tejto suvislosti je potrebné preskimat, ¢i rozdelenie a prebalenie Avastinu vyzaduje povolenie na
vyrobu podla ¢ldnku 40 ods. 1 tejto smernice. Hoci vnitrostitny sud toto ustanovenie vo svojich
otazkach neuvddza, javi sa takéto preskimanie ako nevyhnutné na podanie uzito¢nej odpovede.
Navy$e Roche Italia, regiény Emilia-Romagna a Bendtsko, SOI-AMOI, polskd vlida a Komisia,
predlozili Sidnemu dvoru pisomné pripomienky k tejto veci.

b) O nutnosti povolenia na vyrobu

76. Clanok 40 ods. 1 smernice 2001/83 uklad4 ¢lenskym $titom povinnost podmienit vyrobu liekov
patriacich do pdsobnosti tejto smernice vydanim povolenia v stlade s ich vnuitrostitnym pravom. Podla
¢lanku 40 ods. 2 prvého pododseku uvedenej smernice sa takéto povolenie vyzaduje na kompletnu aj
c¢iastkova vyrobu, aj na rézne procesy rozdelovania, balenia alebo prezenticie lieku (ktoré mézu ako
v prejedndvanej veci nadvazovat na uvedenie lieku na trh).

77. Clanky 41 az 53 smernice 2001/83 spreshuji podmienky, ktoré musia obsahovat tieto vnitro$titne
systémy vyddvania povoleni. Prislusny vyrobca musi predovsetkym podat ziadost, v ktorej uvedie
viacero udajov.”* Prisludny organ ¢lenského $tatu vydd povolenie na vyrobu az po overeni spravnosti
tychto tdajov.* Povolenie na vyrobu teda okrem dodrzania poziadaviek stanovenych vo vnutrostétnej
pravnej uprave v oblasti vyroby liekov predpokladd vydanie osobitného individudlneho aktu, ktory
opravnuje jeho drzitela na vyrobu liekov.

78. V tomto pripade rozhodnutia AIFA stanovuji, ze iba ,nemocni¢ne lekarne splihajice stanovené
poziadavky v sulade s pravidlami, ktoré zarucuju spravnu pripravu®, moézu vykonavat rozdelenie
a prebalenie Avastinu na o¢né pouzitie.” Tieto rozhodnutia, ani iné tdaje zo spisu predlozenom
Sidnemu dvoru naproti tomu neuvadzaji, ze by tieto lekdrne mali mat povolenie na vyrobu.
Talianska vlada na pojedndvani uviedla, ze podla informdcii, ktoré md k dispozicii, sa na tieto procesy
nevztahuje povolenie na vyrobu v zmysle ¢lanku 40 ods. 1 smernice 2001/83.

79. V pripade, Ze vnutrostitny sud potvrdi, ze lekdrne opravnené k rozdelovaniu a prebalovaniu
Avastinu podla rozhodnuti AIFA majd byt drzitelmi takychto povoleni, tieto ¢innosti by napriek tomu
mohli spadat pod vynimku stanovenu v ¢lanku 40 ods. 2 druhom pododseku tejto smernice.*

80. Na priznanie tejto vynimky sa v prvom rade vyzaduje, aby predmetné ¢innosti vykonavali ,lekédrnici
v lekdrnach alebo osoby s legdlnym povolenim vykondvat tieto cinnosti v clenskych $tatoch”. Tato
podmienka by sa mala povazovat za splnend v pripade, Zze sa tieto Cinnosti vykondvaju v stlade
s ramcom stanovenym rozhodnutiami AIFA.

81. Po druhé treba este overit, ¢i sa rozdelovanie a prebalovanie Avastinu vykondva ,vylu¢ne pre
maloobchodné dodavky*.

37 Rozsudok z 11. aprila 2013 (C-535/11, EU:C:2013:226, bod 44).

38 Pozri ¢lanok 41 druhy pododsek smernice 2001/83.

39 Pozri ¢lanok 42 ods. 1 smernice 2001/83.

40 Pozri body 27 a 30 vyssie. Od Gc¢innosti rozhodnutia ¢. 799/2017 moézu tieto ¢innosti vykonavat aj verejné lekarne.

41 Pozri rozsudky z 11. aprila 2013, Novartis Pharma (C-535/11, EU:C:2013:226, bod 52), a z 23. janudra 2018, F. Hoffmann-La Roche a i. (
C-179/16, EU:C:2018:25, bod 58).
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82. Pojem ,maloobchodnd dodavka“ nie je vymedzeny v smernici 2001/83. Bezne sa oznacuje ako
doddvanie vyrobkov verejnosti po kusoch alebo v malych mnozstvich. V rozsudku Caronna* Sudny
dvor chépal tento pojem ako protiklad pojmu ,velkoobchodnd distribucia“. Pojem ,velkoobchodna
distribucia liekov* je vymedzeny v ¢lanku 1 ods. 17 smernice 2001/83, ktory ho odliSuje prave od
vydaja liekov verejnosti.*

83. Ako vyplyva z rozsudku Novartis Pharma®, splnenie tejto podmienky nevyZzaduje, aby tieto lieky,
ktoré boli rozdelené alebo prebalené, boli vydané priamo pacientom, pre ktorych st urcené.* Vo veci,
v ktorej bol vydany tento rozsudok, sa totiz jednotlivé injek¢né striekacky ziskané z flasticky Avastinu
dodavali lekdrnam, ktoré si ich objednali. Sidny dvor konstatoval, ze tito okolnost nebrdni splneniu
uvedenej podmienky, kedze t4 vyzaduje len to, aby tieto cinnosti skutoc¢ne patrili do systému
maloobchodného vydaja zo strany lekarni. V tejto suvislosti Sudny dvor kldadol osobitny doraz na
otazku, ¢i sa predmetné ¢innosti vykondvaju vylu¢ne na zdklade individudlneho lekarskeho predpisu. *

84. V prejedndvanej veci z rozhodnutia vnutro$titneho sddu vyplyva, Ze Avastin sa rozdeluje
a prebaluje po predloZeni takychto predpisov. Takto pripravené jednotlivé ddvky st doddvané do
nemocnic, kde st nasledne podavané prislusnym pacientom. Napokon Avastin patri do skupiny liekov,
ktoré sa mozu podavat iba v nemocni¢nom prostredi, takze nemoze byt vydany priamo pacientom. Za
tychto podmienok rozdelovanie a prebalovanie Avastinu podla méjho ndzoru nevyzaduje povolenie na
vyrobu.

85. Roche Italia vsak Stdny dvor upozornila na to, ze verejné lekdrne upravuju balenie Avastinu vo
velkom rozsahu bez toho, aby predtym dostali predpisy na meno, ako to vyzaduje talianske prévo
a pravo Unie. Navyse tieto lekirne poskytovali takto prebaleny liek o¢nym lekirom na tcely jeho
podania v ich stikromnych ordinacidch, hoci vnuatrostitna pravna uUprava vyzaduje, aby bol podavany
iba v nemocni¢cnom prostredi.

86. Aj keby to tak bolo, domnievam sa, Ze skutoc¢nost, Ze by niektoré lekdrne pripravovali a dodavali
tento liek sposobom, ktory je v rozpore s poziadavkami talianskeho préva a prava Unie, nie je
relevantnd pre odpovede na otdzky polozené vnutrostitnym sidom. Takéto postupy by skutocne
vybocovali z rdmca stanoveného rozhodnutiami AIFA a c¢lankom 1 ods. 4a zdkona ¢. 648/96, ktory
predstavuje pravny zdklad tychto rozhodnuti. Nemohli by preto ovplyvnit ich platnost. Ako na
pojednavani zdoraznili SOI-AMOI, talianska vlada a Komisia, postihovanie tychto pripadnych
nezékonnych postupov prislicha talianskym orgénom.*

87. Vzhladom na vy$Sie uvedené uvahy procesy rozdelovania a prebalovania Avastinu nevyzaduju
povolenie na vyrobu podla ¢ldnku 40 ods. 1 smernice 2001/83, pokial st vykondvané na zéklade
individudlnych predpisov zo strany lekarni, ktoré si na tento Gcel opravnené na zaklade rozhodnuti
AIFA. Dodanie takto vzniknutych vyrobkov nemocni¢nym zariadeniam na ucely ich podania
pacientom nemusi byt predmetom PUT podla ¢ldnku 6 ods. 1 tejto smernice v spojeni s ¢lankom 3
ods. 1 nariadenia ¢. 726/2004.

42 Rozsudok z 28. juna 2012 (C-7/11, EU:C:2012:396, body 35 a 36).

43 Clanok 1 ods. 17 smernice 2001/83 vymedzuje pojem ,velkoobchodné distribticia liekov ako ,vsetky ¢innosti pozostivajice zo zaobstarania,
drzania, doddvania alebo vyvozu liekov, okrem vydaja liekov verejnosti; tieto ¢innosti uskutoc¢nuja vyrobcovia alebo ich sklady, dovozcovia, alebo
ini velkoobchodni distributéri alebo lekérnici a osoby, ktoré st opravnené alebo maji povolenie vydavat lieky verejnosti v dotknutom ¢lenskom
state” (kurzivou zvyraznil generdlny advokat).

44 Rozsudok z 11. aprila 2013 (C-535/11, EU:C:2013:226, bod 53).

45 Navyse, ak normotvorca zamyslal podmienit uplatnenie niektorého ustanovenia smernice 2001/83 tym, ze predmetny liek sa ma vydat priamo
pacientom, ako to urobil v pripade vylGcenia liekopisnych liekov v ¢ldnku 3 ods. 2 tejto smernice, vyslovne by tito podmienku uviedol [pozri
v tejto suvislosti rozsudok zo 16. jula 2015, Abcur (C-544/13 a C-545/13, EU:C:2015:481, body 69 a 70)].

46 Z toho vsak nevyplyva, ze priznanie vynimky stanovenej v clanku 40 ods. 2 druhom pododseku smernice 2001/83 by bolo vidy vyhradené
postupom vykondvanym na zdklade lekdrskych predpisov. Toto ustanovenie sa totiz moze uplatnovat aj na postupy tykajuce sa liekov
vydavanych bez predpisu.

47 Roche Italia na pojedndvani informovala o rozsudku zo 7. marca 2018, ktorym Tribunale amministrativo regionale per la Lombardia (Spravny
sud regiénu Lombardia, Taliansko) potvrdil zdkonnost spravnych sankcii uloZenych lekarni za nezdkonnu pripravu Avastinu na o¢né pouzitie.
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88. Pokial také cinnosti, ako st cCinnosti uvedené v rozhodnutiach AIFA, dodrziavaju poziadavky
vyplyvajice zo smernice 2001/83 tykajice sa uvddzania na trh a vyroby liekov, zdkonnost tychto
rozhodnuti nezavisi od otazky — ktord predstavuje druhy aspekt prvej prejudicidlnej otazky — ¢i je
Talianska republika opravnend odchylit sa od ustanoveni tejto smernice podla jej ¢léanku 5 ods. 1.

89. Pre tplnost sa vSak budem zaoberat touto otdzkou pre pripad, Ze by Sudny dvor konstatoval, Ze
takéto cinnosti nesplnaju tieto poziadavky, a odpoved na fiu by sa ukdzala ako nevyhnutnd pre
vyrieSenie sporu vo veci same;j.

4. O uplatnitelnosti ¢lanku 5 ods. 1 smernice 2001/83

90. Druhy aspekt prvej prejudicidlnej otdzky sa tyka uplatnenia moznosti priznanej ¢lenskym $tdtom
v ¢lanku 5 ods. 1 smernice 2001/83 vynat v takej situdcii, o aka ide vo veci samej, z pdsobnosti
ustanoveni tejto smernice niektoré lieky na zéklade vnuatro$tatnej pravnej upravy.*

91. Uplatnenie tejto moznosti predpokladd splnenie dvoch podmienok. Po prvé musi byt cielom
prislusného clenského $tatu vyhoviet ,osobitnym poziadavkdm®; po druhé musia byt lieky dodavané
»8 dobrym umyslom na zdklade nevyziadanych objednavok, sformulovanych v silade so $pecifikdciami
opravneného odborného zdravotnickeho pracovnika pre individudlneho pacienta, za ktorého je tento
pracovnik priamo osobne zodpovedny*.

92. Stdny dvor v rozsudku Komisia/Polsko® skdmal, do akej miery ¢ldnok 5 ods. 1 smernice 2001/83
umoznuje, aby bol liek uvedeny na trh v ¢lenskom $tite bez PUT podla ¢lanku 6 ods. 1 tejto smernice.

93. Sudny dvor po tom co spresnil, ze ¢lanok 5 ods. 1 smernice 2001/83 vzhladom na jeho povahu
vynimky z pravidla treba vykladat doslovne, po prvé rozhodol, Ze pojem ,o0sobitné poziadavky” uvedeny
v tomto ustanoveni odkazuje len na individudlne situicie oddvodnené zdravotnymi dévodmi
a predpokladd, ze liek je nevyhnutny pre potreby pacienta. Po druhé poziadavka, zZe predmetny liek
musi byt dodavany ,s dobrym tmyslom na zdklade nevyziadanych objedndvok®, znamend, ze liek musi
byt predpisany lekdrom po skuto¢nom preskimani zdravotného stavu pacienta a na zdklade vylu¢ne
lekarskych dovodov.*

94. Stdny dvor na zéklade toho dospel k zaveru, Ze moznost uvedend v tomto ustanoveni sa moze
tykat len pripadov, ked lekdr dospeje k zaveru, ze zdravotny stav niektorého jeho pacienta si vyzaduje
podanie lieku, ktorého povoleny ekvivalent, teda liek s rovnakou ucinnou latkou, rovnakym
davkovanim a v rovnakej forme, neexistuje na vnutro$titnom trhu alebo nie je na tomto trhu
k dispozicii.*'

95. Okrem toho Stdny dvor spresnil, ze finan¢né dovody nemozu samy osebe viest k presvedceniu, ze
existuju takéto osobitné poziadavky. Vyslovne zamietol moznost, aby sa clensky s§tat dovolaval ¢lanku 5
ods. 1 smernice 2001/83 pouzitelného na vynimo¢né pripady len s cielom zabezpelit finan¢nd
vyrovnanost vnutrostatneho systému socidlneho zabezpecenia alebo umoznit pacientom, ktori maji
len obmedzené finan¢né prostriedky, pristup k o$etreniu, ktoré potrebuju. >

48 Ako zdoraznil generalny advokdt Jadskinen vo svojich névrhoch vo veci Komisia/Polsko (C-185/10, EU:C:2011:622, bod 27), ¢ldnok 5 ods. 1
smernice 2001/83 poskytuje ¢lenskym $tatom urcitd mieru flexibility, ktord im umoznuje ,G¢inne sa vyrovnat s osobitnymi okolnostami alebo
urditymi naliehavymi situdciami, ktoré si vyzaduji okamzité opatrenia®.

49 Rozsudok z 29. marca 2012 (C-185/10, EU:C:2012:181).

50 Rozsudok z 29. marca 2012, Komisia/Polsko (C-185/10, EU:C:2012:181, body 31, 34 a 35).

51 Rozsudok z 29. marca 2012, Komisia/Polsko (C-185/10, EU:C:2012:181, body 36 a 37). Pozri tiez rozsudky zo 16. jula 2015, Abcur (C-544/13
a C-545/13, EU:C:2015:481, body 56 a 57), a z 23. janudra 2018, F. Hoffmann-La Roche a i. (C-179/16, EU:C:2018:25, bod 57).

52 Rozsudok z 29. marca 2012, Komisia/Polsko (C-185/10, EU:C:2012:181, body 38 a 46 az 48).
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96. V rozsudku Novartis Pharma® Sudny dvor uplatnil tieto zésady s cielom objasnit podmienky, za
ktorych by cldnok 5 ods. 1 smernice 2001/83 umoznoval oslobodit procesy rozdelovania a tprav
balenia Avastinu na pouzitie v o¢nom lekdrstve od povinnosti ziskat povolenie na vyrobu podla
¢lanku 40 ods. 1 tejto smernice.

97. Sudny dvor z toho vyvodil, ze kedze st t¢inné latky liekov Avastin a Lucentis odli$né, ,mdze lekér
na zdklade daného zdravotného stavu svojich pacientov a vyluéne lekarskych dévodov, ako aj vzhladom
na spOsoby poddvania lieku, v tejto stuvislosti usudit, ze liecba nad ramec PUT, teda podla galenickej
formy a davkovania, ktoré povazuje za vhodné, prostrednictvom lieku Avastin, pre ktory bolo udelené
PUT Spolocenstva, je vhodnejsia nez liecba pomocou lieku Lucentis“*.

98. Vo svetle tejto judikatiry sa clensky $tat mdze dovolavat vynimky stanovenej v ¢lanku 5 ods. 1
smernice 2001/83 s cielom vylacit Avastin pripraveny na liecbu VPDM z uplatiiovania poziadaviek
tejto smernice — ¢i sa tykajd uvadzania na trh alebo vyroby liekov — iba v pripade, ked by pacienta
nebolo mozné liecit pomocou lieku schvaleného pre tuto lie¢ebnu indikdciu.” O takyto pripad by i§lo
v situdcii, ked lieky, ktorych PUT sa vztahuje na lie¢cbu VPDM, ako je Lucentis, su bud netaé¢inné alebo
kontraindikované pre jednotlivého pacienta, alebo nie st dostupné na trhu ¢lenského statu.

99. Na rozdiel od toho, ¢o v podstate tvrdi regién Emilia-Romagna a talianska vlada, tento pripad
nezahfna situdciu, ked lekdr vyberie liek pouzivany mimo PUT z dévodov tykajucich sa vyhradne
obmedzenia ndkladov, ktoré zatazuji systém zdravotného poistenia. Aj keby bol tento liek rovnako
ucinny a bezpecny ako lieky, ktorych PUT pokryva liecbu VPDM, takdto situdcia neoddvodiuje
uplatnenie vynimky stanovenej v ¢lanku 5 ods. 1 smernice 2001/83.

100. Skutoc¢nost, ze AIFA zapisala Avastin do zoznamu 648 na liecbu VPDM v stlade s ¢lankom 1
ods. 4a zdkona ¢. 648/96, pricom najprv preverila lieCebnd ucinnost a bezpecnost tohto lieku, teda nie
je dostato¢nd na splnenie podmienok uvedenych v ¢lanku 5 ods. 1 smernice 2001/83.

101. Vnutrostitnemu sudu bude prislichat, aby v pripade potreby preskimal, ¢i sa podla
vnutro$tatneho prava moze Avastin pouzivat nad rdmec PUT len v situdcidch, ked lekir z cisto
liecebnych dovodov usudi, Ze urcity pacient nemoze byt lieceny pomocou lieku schvaleného pre liecbu
VPDM a dostupného na vnutrostdtnom trhu. >

53 Rozsudok z 11. aprila 2013 (C-535/11, EU:C:2013:226, bod 46).
54 Rozsudok z 11. aprila 2013, Novartis Pharma (C-535/11, EU:C:2013:226, bod 48).

55 Conseil d’Etat (Stitna Rada, Franctzsko) prijala tento pristup vo svojom rozsudku ¢. 392459 z 24. februdra 2017 (FR:CECHR:2017:392459.
20170224, body 12 az 17), na ktory sa odvoldvala vo svojich pripomienkach Roche Italia.

56 Ako vyplyva z rozhodnutia vnatro$titneho sidu, nezdd sa, ze by rozhodnutia AIFA obmedzovali preplicanie Avastinu len na tieto situdcie
[pozri najmé ¢ldnok 2 ods. 1 pism. c) rozhodnutia ¢. 622/2014] a prijatie ¢lanku 1 ods. 4a zékona ¢. 648/96 bolo pravdepodobne motivované
finanénymi dovodmi (pozri body 26 a 27 vysSie). Novartis Farma a Roche Italia, SOI-AMOI a talianska vlidda vak uviedli, ze podla talianskej
pravnej upravy mozu lekdri predpisat liek mimo PUT iba vtedy, ak pacient nemoéze byt lieceny prostrednictvom lieku sposobom
zodpovedajicim jeho PUT, a odkazuji najmé na c¢lanok 3 decreto-legge n. 23, 17 febbraio 1998, convertito con modificazioni dalla legge n. 94,
8 aprile 1998 (legislativny dekrét ¢. 23 zo 17. februdra 1998, zmeneny po novelizdcidch na zdkon ¢. 94 z 8. aprila 1998, takzvany ,zédkon Di
Bella“). Pokial ide o vnutrostatny sid, ten uviedol, ze lekdri mozu predpisat liek mimo PUT, ak to povazuja za vhodné pre zdravie ich pacientov
bez toho, aby spresnil, ¢i tito situdcia predpokladd neexistenciu alternativnej liec¢by, ktord je povolena a vhodna na liecbu prislusného pacienta
(pozri bod 24 vyssie). V pripade, ze tento sud potvrdi, Ze pravna uprava tykajica sa predpisovania mimo PUT uklad4 takuto podmienku, bude
jeho povinnostou posuadit, ¢i z tejto pravnej upravy v spojeni s rozhodnutiami AIFA vyplyva, Ze podla talianskeho préva moze byt Avastin
pouzivany, a teda aj uhrddzany, iba pre uspokojenie liecebnych potrieb konkrétnych pacientov.
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B. O tretej otdzke

102. Svojou tretou otdzkou sa vnutro$tatny sud pyta, ¢i pravomoc, ktort ¢lanok 1 ods. 4a zdkona
¢. 648/96 zveruje AIFA na ,zabezpecenie vhodnych néstrojov na monitorovanie bezpec¢nosti pacientov
a v€asné prijatie potrebnych uprav®, ak sa liek pouziva nad ramec PUT a je zaradeny na zoznam 648,
zasahuje do vylu¢nej pravomoci EMA v oblasti hodnotenia efektivnosti, bezpecnosti a kvality liekov na
ucely vydania PUT pre lieky, ktoré podliehaji centralizovanému postupu povolovania podla ¢lanku 3
nariadenia ¢. 726/2004. Taktiez sa pyta, Ci je tito prdvomoc AIFA nezlucitelnd s prdvomocami EMA
v oblasti dohladu nad liekmi, tak ako st stanovené najmé v ¢lankoch 25 a 26 tohto nariadenia.

103. Podla mojho nézoru nie st ziadne pochybnosti o tom, Ze tieto otdzky si vyzaduju negativnu
odpoved.

104. Vylu¢na pravomoc, ktord nariadenie ¢. 726/2004 prizndva EMA, sa totiz tyka iba hodnoteni na
ucely vydania PUT pre liek zo strany Komisie.” Monitorovacia pravomoc zverend AIFA vsak nema
ni¢ spolo¢né s tymito hodnoteniami.

105. Této pravomoc AIFA nijako nenarusuje vykon pravomoci EMA v oblasti dohladu nad liekmi po
vydani PUT. Ako vyplyva najmd z ¢lankov 25 a 26 tohto nariadenia, systém dohladu nad liekmi
vykondva EMA v stc¢innosti s vnutrostidtnymi orgdnmi. Clanok 1 ods. 4a zdkona ¢. 648/96 nijakym
sposobom nezasahuje do pravomoci EMA tym, Ze zveruje AIFA pravomoc monitorovat pouzivanie
liekov mimo PUT, ktora doplia pravomoc vykondvani EMA.

C. O stvrtej otdzke

106. Svojou S$tvrtou otdzkou sa vnuatro$titny sud v podstate pyta Stidneho dvora na zlucitelnost
rozhodnuti AIFA s ¢lankom 1 ods. 3 smernice 89/105, podla ktorého ni¢ z toho, ¢o je obsahom tejto
smernice, nepovoluje predaj lieku, na ktory nebolo vydané PUT podla ¢lanku 6 ods. 1 smernice
2001/83.

107. Na tuto otdzku nie je potrebné odpovedat, pretoze z vyssie uvedenych tvah mozno vyvodit zaver,
ze lekarne, ktoré st na tento ucel opravnené rozhodnutiami AIFA, mézu nemocniciam dodavat Avastin
rozdeleny a prebaleny na zdklade individudlnych predpisov bez toho, aby museli mat PUT.

108. V kazdom pripade sa domnievam, ze ucelom ¢lanku 1 ods. 3 smernice 89/105 je len spresnit, ze
tdto smernica sa uplatiuje bez toho, aby bola dotknutd pravna tprava Unie tykajica sa uvddzania
liekov na trh. Toto ustanovenie nemozno vykladat tak, ze ako také brani vnutrostatnej pravnej Gprave,
ktord stanovuje thradu lieku prostrednictvom systému zdravotného poistenia, aj keby neboli dodrzané
poziadavky vyplyvajuce z tejto pravnej Gpravy.

V. Navrh

109. Vzhladom na v3etky vyssie uvedené Gvahy navrhujem, aby Stdny dvor odpovedal na prejudicidlne
otazky, ktoré polozila Consiglio di Stato (Stdtna rada, Taliansko), takto:

1. Clanok 3 bod 1 smernice 2001/83/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou
sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva o humadnnych liekoch, zmenenej smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2012/26/EU z 25. oktébra 2012, sa nevztahuje na liek, ktory je predmetom
povolenia na uvedenie na trh (PUT) a ktory po uvedeni na trh presiel rozdeleny a prebaleny
v lekarnach bez toho, aby tym bola zmenena lieciva latka, ktorti obsahuje.

57 Pozri najmé ¢lanky 5 az 9 nariadenia ¢. 726/2004.
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2. Clanok 6 ods. 1 smernice 2001/83 v spojeni s ¢lankom 3 ods. 1 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy spolocenstva pri povolovani
liekov na humdnne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi
a ktorym sa zriaduje Eurdpska agentura pre lieky, zmenenej nariadenim Eurdépskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢. 1027/2012 z 25. oktébra 2012, nebrani uplatneniu vnuitrostitnej pravnej dpravy,
ktora vylu¢ne na ucely zniZenia vydavkov systému zdravotného poistenie umoziuje, aby z neho bol
uhrddzany liek pouzivany na lie¢ebnu indikdciu, na ktora sa nevztahuje jeho PUT, bez ohladu na
dostupnost liekov na trhu, ktorych PUT zahfna tato lie¢ebnu indikdciu, a za predpokladu, ze tento
liek bol uvedeny na trh a vyrobeny v silade s ustanoveniami tohto nariadenia a tejto smernice.

V tejto suvislosti cinnosti, prostrednictvom ktorych lekirne, oprdvnené na tento ucel
vnutro$tatnym pravom, rozdelujd a prebalujud liek do niekolkych individudlnych dévok na zdklade
individualnych lekdrskych predpisov bez toho, aby sa tym menila liec¢iva latka, a dodavaju tieto
jednotlivé davky nemocniciam, v ktorych st ndsledne podavané dotknutym pacientom,
nevyzaduji vydanie PUT podla ¢lanku 6 ods. 1 smernice 2001/83 v spojeni s ¢lankom 3 ods. 1
nariadenia ¢. 724/2006.

V sulade s ¢lankom 40 ods. 2 druhym pododsekom smernice 2001/83 tieto ¢innosti nevyzaduju
ani vydanie povolenia na vyrobu podla ¢ldnku 40 ods. 1 tejto smernice.

3. Clanok 5 ods. 1 smernice 2001/83 umoziiuje ¢lenskému $tatu, aby vyladcil liek z uplatiiovania
ustanoveni tejto smernice iba v pripadoch, ked lekér po skuto¢nom preskimani zdravotného stavu
jeho konkrétnych pacientov a na zdklade vylucne lekarskych dovodov dospeje k zaveru, ze liecba
prostrednictvom tohto lieku je nevyhnutnd pre uspokojenie liecebnych potrieb tychto pacientov,
ktorym nemozno vyhoviet ziadnym inym liekom, ktory ma potrebné povolenia vyzadované touto
smernicou a je dostupny na vnutro$tatnom trhu. Cldnok 5 ods. 1 smernice 2001/83 preto brani
tomu, aby clensky S$tat vyuzil moznost stanoveni v tomto ustanoveni z vyluc¢ne finan¢nych
doévodov.

4. Ziadne z ustanoveni nariadenia ¢. 726/2004 nebrani vnutro$tatnej pravnej uprave, ktora zveruje

vnutrostitnemu organu pravomoc prijimat rozhodnutia v oblasti bezpec¢nosti liekov vo vztahu
k ich pouzitiu pre indikdcie, na ktoré sa nevztahuje PUT tychto liekov.
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