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STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
YVESE BOTA

prednesené dne 10. ¢ervence 2008!

1. V ramci probihajiciho fizeni o predbézné
otazce zadd High Court of Justice
(England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) (Spojené kralovstvi)
Soudni dvir o vyklad ¢lanku 28 smérnice
2001/83/ES?, ktery zavadi postup vzdjemného
uznavani registraci 1é¢ivych pripravka.

2. Soudni dvar je v podstaté vyzvan, aby
rozhodl o rozsahu prostoru pro uvazeni, ktery
ma clensky stat, je-li mu poddna Zadost
o vzdjemné uzndni registrace (dile jen
»doty¢ny clensky stat”), kterou udélil jiny
Clensky stat (dale jen ,referencni clensky
stat“) na zdkladé zkrdceného postupu podle
¢l. 10 odst. 1 pism. a) bodu iii) smérnice
2001/83. Tento postup zadatele osvobozuje
od povinnosti predlozit na podporu své
registracni dokumentace vysledky toxikolo-
gickych a  farmakologickych  zkousek

1 — Pavodni jazyk: francouzstina.

2 — Smérnice Evropského parlamentu a Rady ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich léc¢ivych
pripravka (Ut. vést. L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69), ve znéni
pouzitelném v rozhodné dobé z hlediska skute¢nosti sporu
v pavodnim fizeni. V rdmci tohoto stanoviska vyraz ,lécivy
pripravek (1é¢ivé piipravky) oznacuje pouze humanni lé¢ivé
pripravky.
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a vysledky klinickych hodnoceni, pokud mize
prokdzat, Ze dotCeny léCivy piipravek je
»v zdsadé podobny“ lé¢ivému pripravku,
ktery jiz byl registrovan v rdmci Spolecenstvi
aje uvadén na trh v clenském staté, ve kterém
je predkladdna zadost?.

3. Predbézné otazky byly vzneseny v ramci
sporu mezi Synthon BV * a Licensing Autho-
rity of the Department of Health, pfislusnym
britskym orgdnem?®, ktery zamitl zadost
Synthon o vzdjemné uznani registrace
udélené prislusnym dénskym orginem pro
Varox z divodu, ze tento léCivy pripravek
podle ndzoru tohoto organu neni v zdsadé
podobny referen¢nimu 1é¢ivému pripravku.

4. Vtomto stanovisku vysvétlim divody, pro¢
se domnivdm, Ze zamitnut{ Zddosti o vzijemné
uznani za takovych okolnosti, jako jsou
okolnosti ve sporu v puvodnim Fizeni, je
v rozporu s ¢lankem 28 smérnice 2001/83,
amuze tudiz predstavovat dostate¢né zdvazné

poruseni prava Spolecenstvi.

3 — Dile jen ,referen¢ni lé¢ivy pripravek”.
4 — Didle jen ,Synthon“ nebo ,zalobkyné*.
5 — Didle jen ,Licensing Authority“.
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I — Pravni ramec

A — Prdvo Spolecenstvi

5. Cilem otazek polozenych predkladajicim
soudem je vyklad clanku 28 smérnice
2001/83. Tato smérnice byla totiz v platnosti
v okamziku, kdy zalobkyné podala dne
21. listopadu 2002 svou druhou zadost

o vzijemné uzndn{ registrace udélené
danskym orgdnem °.
6. Z predkladaciho rozhodnuti nicméné

vyplyvd, Ze se pouziji rovnéz ustanoveni
smérnic 65/65/EHS” a 75/319/EHS®.

7. Registrace Varoxu byla totiz udélena
prislusnym danskym organem na zakladé

6 — Predkladaci rozhodnuti (bod 14).

7 — Smérnice Rady ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani pravnich
a spravnich predpis tykajicich se hromadné vyrdbénych
lé¢ivych pripravka (neoficidalni preklad) (Uft. vést. 1965, 22,
s.369), ve znéni smérnice Rady 87/21/EHS ze dne 22. prosince
1986 (UF. vést. 1987, L 15, 5. 36) a smérnice Rady 93/39/EHS ze
dne 14. ¢ervna 1993 (UF. vést. L 214, s. 22, déle jen ,smérnice
65/65“). Smérnice 87/21 stanovila pozadavky na udélovani
registraci ve zvlastnim pripadé zkraceného postupu. Smérnice
93/39 zavedla do stavajicich pravnich pfedpistt Spolecenstvi
postup vzdjemného uznavani narodnich registraci spolecné
s dohodovacim postupem a arbitrdznim postupem Spolecen-
stvi.

8 — Druhd smérnice Rady ze dne 20. kvétna 1975 o sblizovani
pravnich a spravnich predpist tykajicich se hromadné
vyrdbénych lécivych ptipravki (neoficidlni preklad) (UF. vést.
L 147, s. 13), ve znéni smérnice 93/39 (déle jen ,smérnice
75/319%).

zkraceného postupu stanoveného piavodné
v ¢l. 4 druhém pododstavci bodé 8 pism. a)
bodé iii) smérnice 65/65.

8. Beru rovnéz na védomi, ze prvni zadost
o vzdjemné uznani této registrace byla podana
Synthon u Licensing Authority na zakladé
¢lanku 9 smérnice 75/319°.

9. V ramci tohoto stanoviska nicméné budu
odkazovat pouze na pouzitelnd ustanoveni
smérnice 2001/83, a to z divodu jasnosti.
Veskerd ustanoveni smérnic 65/65 a 75/319
uvedena v predchozich bodech byla totiz
kodifikovdna v témér totozném znéni v ¢l. 10
odst. 1 pism. a) bodé iii) a v ¢lanku 28 smérnice
2001/83.

10. Cilem této smérnice je sblizit vnitrostatni
pravni predpisy, které byly pfijaty ve smérni-
cich 65/65, 75/318' a 75/319, aby byly
odstranény prekazky obchodu s 1é¢ivymi

9 — Predklddaci rozhodnuti neuvédi presné datum, kdy Synthon

tuto zadost podala.

10 — Smérnice Rady ze dne 20. kvétna 1975 o sblizovani pravnich
predpistt ¢lenskych stata tykajicich se analytickych, farma-
kologicko-toxikologickych a klinickych kritérii a protokol
s ohledem na zkouseni hromadné vyrabénych lécivych
ptipravki (neoficidlni preklad) (UF. vést. L 147, s. 1).
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pripravky na spole¢ném trhu. Kodifikuje vyse
uvedené predpisy do strukturovanéjsiho
celku.

11. Podle ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2001/83
nesmi byt zadny lé¢ivy pripravek uveden na
trh v ¢lenském staté, aniz by bylo predtim
vydano rozhodnuti o registraci.

12. Tato registrace miize byt udélena prislus-
nymi organy ¢lenského statu nebo, od vstupu
narizeni (ES) ¢. 2309/93 " v platnost, Komisi
Evropskych spolecenstvi.

13. Clénky 8 az 12 smérnice 2001/83 stanovi
podminky pro udélovani registrace.

14. Na zakladé ¢l. 8 odst. 1 a 2 této smérnice
se pro ziskani registrace pfislusnému organu
doty¢ného clenského statu predlozi zadost
zadatelem usazenym ve  Spolecenstvi.

11 — Nafizeni Rady ze dne 22. ¢ervence 1993, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad huménnimi
a veterinarnimi lécivymi pripravky a kterym se zaklada
Eyropskd agentura pro hodnoceni léc¢ivych pripravki
(Ut vést. L 214, s. 1; Zvl. vyd. 13/12, s. 151). Toto nafizeni
vytvorilo centralizovany postup pro registraci na drovni
Spolecenstvi s jednotnymi pravnimi u¢inky na celém tzemi
Evropské unie, jakoz i Evropskou agenturu pro hodnoceni
lé¢ivych pripravkia odpovédnou za koordinaci existujicich
védeckych zdroji, které jsou ji dany k dispozici ¢lenskymi
stity k hodnoceni, dozoru a farmakovigilanci nad lé¢ivymi
pripravky.
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K zadosti se prilozi dokumenty a informace
uvedené v ¢l. 8 odst. 3 uvedené smérnice. Mezi
tyto dokumenty jsou pod bodem i) uvedeny
vysledky fyzikélné-chemickych, biologickych,
mikrobiologickych, toxikologickych a farma-
kologickych zkousek a klinickych hodnoceni
lé¢ivého pripravku. K uvedené zadosti se
rovnéz prilozi kopie vsech rozhodnuti o regis-
traci 1écivého pripravku ziskanych v jiném
¢lenském staté [pism. 1)].

15. Clanek 10 smérnice 2001/83 dale stanovi
ptipady, kdy lze provést zkraceny postup.

16. Na zéakladé ¢l. 10 odst. 1 pism. a) bodu iii)
prvniho pododstavce této smérnice'® neni
zadatel povinen predlozit vysledky toxikolo-
gickych a  farmakologickych  zkousek
a vysledky Kklinickych hodnoceni, pokud
muze prokdzat, ze dotceny lécivy pripravek
je v zasadé podobny lé¢ivému pripravku, ktery
jiz byl registrovan v ramci Spolecenstvi po
dobu nejméné 6 let a je uvadén na trh

12 — Pavodné ¢l. 4 druhy pododstavec bod 8 pism. a) bod iii)
smérnice 65/65, ve znéni smérnice 87/21.
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v Clenském staté, ve kterém je predkladana
zddost . Toto ustanoveni se nevztahuje na
pripad, kdy je lécivy pripravek urcen pro
lé¢ebné pouziti odlisné od pouZiti ostatnich
1é¢ivych pripravkid, které jsou na trhu, nebo
ma-li byt pripravek podavan odli$nou cestou
¢iv odli$nych davkach. V tomto pripadé musi
byt predlozeny vysledky téchto zkousek.

17. Clének 18 smérnice 2001/83 zavadi
postup vzdjemného uznavani registraci, je-li
¢lensky stat diky informacim a dokumentim
prilozenym k Zadosti o registraci informovan,
ze dotceny lécivy pripravek jiz byl registrovan

v

v jiném clenském staté ™.

18. Doty¢ny clensky stit musi uznat tuto
registraci do 90 dnd od obdrzeni zpravy
o hodnoceni zpracované timto jinym clen-
skym statem, ledaze by mél za to, Ze uvedena
registrace muze predstavovat riziko pro
vefejné zdravi®. V takovém pripadé se
pouziji dohodovaci postup a arbitrdzni

13 — Na zdkladé téhoz ustanoveni lze tuto dobu prodlouzit na
deset let, jde-li o lécivy pripravek vyrobeny $pickovou
technologii, nebo pokud to ¢lensky stat jednotnym rozhod-
nutim pro vechny 1é¢ivé pripravky, které jsou na trhu na jeho
uzemi, povazuje v zdjmu vetejného zdravi za nezbytné. Zdd se
vsak, ze uvedené ustanoveni neméd dopad na povinnost
predlozit informace tykajici se fyzikalné-chemické povahy
pripravku.

14 — Tento postup, pouzitelny od 1. ledna 1998, byl zaveden
smérnici 93/39 v ¢lanku 7a smérnice 65/65. Cldnek 18 prvni
pododstavec smérnice 2001/83 se tyka specificky dokumentt
a informaci ptikladanych na zékladé ¢l. 8 odst. 3 pism. 1) této
smérnice, tedy mimo jiné, kopif vSech rozhodnuti o registraci
tohoto léc¢ivého pripravku ziskanych v jinych ¢lenskych
statech, seznamu téch ¢lenskych statd, v nichz je zddost
hodnocena, jakoz i kopie souhrnu tidaji o pfipravku.

15 — Pojem ,riziko pro vefejné zdravi je definovan v ¢l. 1 bodé 28
smérnice 2001/83 jako ,veskera rizika souvisejici s jakosti,
bezpeénosti a u¢innosti 1é¢ivého pripravku.

postup Spolecenstvi, uvedené v ¢lancich 29
az 34.

19. Smérnice 2001/83 dale obsahuje kapitolu
4, nazvanou ,Vzdjemné uznavani registraci.
Tato kapitola, kterd zahrnuje ¢lanky 27 az 39,
hraje tstfedni tlohu v probihajicim fizeni
o predbézné otdzce.

20. Podle ¢lanku 27 této smérnice se zfizuje
Vybor pro hromadné vyrdbéné 1écivé
pripravky, aby se usnadnilo pfijimani spolec-
nych rozhodnuti ¢lenskych statd o registraci
lé¢ivych pripravkil ve Spolecenstvi'. Vybor
zejména prezkoumava veskeré otazky tykajici
se udéleni, zmény, pozastaveni nebo zruseni
registraci.

21. Clanek 28 uvedené smérnice se déle
tykd pripadu, kdy je <clenskému statu

16 — Tento vybor, ktery byl ziizen smérnici 75/319, je soucdsti
Evropské agentury pro hodnoceni lé¢ivych pripravk.
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formélné predlozena zddost o vzijemné
uznani .

22. Aby drzitel rozhodnuti o registraci ziskal
v nékterém clenském staté uznani rozhodnuti
o registraci vydaného jinym ¢lenskym statem,
musi na zdkladé ¢l. 28 odst. 2 smérnice
2001/83 prislusnému organu doty¢ného clen-
ského statu predlozit zadost spole¢né s infor-
macemi a dokumenty podle ¢lanku 8 (bézny
registracni postup), podle ¢l. 10 odst. 1
(zkraceny registracni postup) a clanku 11
této smérnice. Musi potvrdit, Ze registra¢ni
dokumentace je totoznd s dokumentaci
prijatou referen¢nim clenskym stitem, nebo
upozornit na jakékoliv dopliky nebo zmény,
které mtize dokumentace obsahovat.

23. Clanek 28 odst. 4 uvedené smérnice zni
nasledovné:

»,Kromé vyjimecného piipadu uvedeného
v ¢l. 29 odst. 1 uznd kazdy clensky stat
registraci udélenou referenénim ¢lenskym

17 — Tento postup byl zaveden smérnici 93/39 v ¢lanku 9 smérnice
75/319.
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statem do 90 dnti od obdrZeni Zadosti a zpravy
o hodnoceni [ ] [...]“

24. Vyjimka stanovend v ¢l. 29 odst. 1 smér-
nice 2001/83 se tyka pripadu, pokud ,ma
¢lensky stét za to, Ze jsou diivody se domnivat,
Ze registrace daného 1é¢ivého pripravku mize
predstavovat riziko pro vefejné zdravi‘®.
V tomto piipadé doty¢ny clensky stat nepro-
dlené informuje Zadatele, referen¢ni clensky
stat, ostatn{ zacastnéné clenské staty, jichz se
zadost tykd, a Evropskou agenturu pro
hodnoceni 1é¢ivych priipravki. Je povinen
podrobné uvést své divody a oznacit, jaké
opatfeni mize byt potfebné k nédpravé nedo-
statktl zadosti.

25. Clanek 29 odst. 2 této smérnice tedy
stanovi dohodovaci postup mezi zucastné-
nymi ¢lenskymi staty, ktery jim musi umoznit
dosahnout dohody o opatfenich, kterd je tfeba
prijmout s ohledem na zddost. Pro pripad
neshody mezi clenskymi stity o jakosti,
bezpecnosti a ucinnosti 1écivého pripravku
stanovi toto ustanoveni arbitrazni postup
Spolecenstvi, jehoz pravidla jsou stanovena
v ¢lanku 32 uvedené smérnice. Tento postup,
pfi kterém hraje Gstfedni dlohu vybor, musi

18 — Na zdkladé ¢l. 28 odst. 1 druhého pododstavce smérnice
2001/83 drzitel rozhodnuti o registraci pozada referencni
¢lensky stat, aby pripravil zpravu o hodnoceni daného
lé¢ivého pripravku nebo aby, jestlize je to nutné, aktualizoval
existujici zpravu o hodnoceni.

19 — Viz poznédmka 15.
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umoznit provést védecké hodnoceni zdlezi-
tosti, které povede k jednotnému rozhodnuti
o spornych bodech, zdvaznému pro ztcast-
néné Clenské staty .

B — Vuitrostdtni prdvo

26. Podle oddilu 6 zakona o 1écivych priprav-
cich z roku 1968 (Medicines Act 1968) a podle
pravidla 2 nafizeni o humdannich lé¢ivych
pripravcich z roku 1994 [(Medicines for
Human Use (Marketing Authorisations Etc.)
Regulations 1994] je Licensing Authority
odpovédny za registraci hromadné vyrabé-
nych lécivych pripravkd ve Spojeném kralov-
stvi.

27. Vsechny zadosti o registraci lé¢ivého
pripravku ve Spojeném kralovstvi musi byt
ucinény v souladu s ustanovenimi nafizeni
o huménnich 1éCivych pripravcich z roku
1994. Tteti az paté pravidlo tohoto narizeni
stanovi, Ze zadost o registraci léc¢ivého
pripravku ve Spojeném kralovstvi v piasob-
nosti smérnice 2001/83, jakoz i udéleni této
registrace prislusnym vnitrostatnim organem
musi byt ucinény v souladu s prislusnymi
pravnimi predpisy Spolecenstvi.

20 — Viz dvandcty bod odivodnéni.

7 vr

II — Skutkovy stav a pavodni fizeni

28. Synthon je nizozemska spole¢nost puso-
bici ve farmaceutickém odvétvi. Jeji ¢innost je
zaméfena na vyvoj, registraci, uvddéni na trh
a distribuci Sirokého okruhu 1é¢ivych
pripravka.

A — Registrace lécivého pripravku udélend
v Ddnsku na zdkladé zkrdceného postupu

29. Dne 23. fijna 2000 ziskala Synthon regis-
traci lécivého pripravku nazvaného Varox
v Dénsku. Tento pripravek obsahuje mesylat
paroxetinu. Tato registrace byla udélena
dénskou agenturou pro 1éc¢ivé pripravky na
zédkladé zkrdceného postupu, upraveného
v rozhodné dobé z hlediska skutecnosti
v pivodnim fizeni v ¢l. 4 druhém pododstavci
bodé 8 pism. a) bodé iii) smérnice 65/65
[kodifikovaném v ¢l. 10 odst. 1 pism. a)
bodgé¢ iii) smérnice 2001/83].

30. Za ucelem udéleni uvedené registrace
Synthon v souladu s vy$e uvedenymi predpisy
prokazala, ze dotceny léc¢ivy pripravek je
v zdsadé podobny lé¢ivému pripravku, ktery
jiz byl registrovan v ramci Spolecenstvi po
dobu nejméné 6 let a je uvddén na trh
farmaceutickym  podnikem  SmithKline
Beecham plc (dédle jen ,SmithKline) pod
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obchodnim nézvem Seroxat (polyhydrat
hydrochloridu  paroxetinu).  Vzhledem
k tomu, Ze oba tyto 1é¢ivé pripravky obsahuji
stejnou ucinnou latku, a sice paroxetin,
Synthon pouzila jako referen¢ni lécivy
pripravek Seroxat.

31. Danskd agentura pro 1é¢ivé pripravky se
domnivala, Ze podminka zdsadni podobnosti
mezi obéma lé¢ivymi ptipravky byla skute¢né
splnéna, a udélila tedy Synthon pro Varox
registraci.

32. Dne 30. fijna 2000 podala spolecnost
SmithKline zalobu k @stre Landsret (Dénsko)
na neplatnost této registrace a zejména na
neplatnost zavért danské agentury pro lécivé
pripravky, pokud jde o zdsadni podobnost
mezi obéma lé¢ivymi piipravky. Rozhodnutim
ze dne 19. tnora 2003 tento soud prerusil
fizeni a vyzval v ramci fizeni o predbézné
otdzce Soudni dvtr, aby rozhodl o tom, zda
dva lécivé pripravky se stejnou ucinnou
latkou, ale s jinou formou soli, mohou byt
nicméné povazovany za v zadsadé podobné.

33. Ve svém rozsudku ze dne 20. ledna 2005,
SmithKline Beecham %, Soudni dviir rozhod],
ze zadost o registraci 1é¢ivého pripravku muize
byt projedndna na zdkladé zkraceného
postupu, obsahuje-li tento lécivy pripravek

21 — C-74/03, Sb. rozh. s. I-595.
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stejnou 1écebné Gcinnou cést jako referen¢ni
lé¢ivy pripravek, ale sloucenou s jinou soli.

B — Zidost o registraci lé¢ivého piipravku ve
Spojeném krdlovstvi na zdikladé postupu
vzdjemného uzndvdni

34. V dobé, kdy jesté probihalo fizeni zaha-
jené SmithKline, podala Synthon u Licensing
Authority zadost o registraci Varox ve
Spojeném kralovstvi na zidkladé postupu
vzdjemného uzndvani uvedeného
v ¢lanku 28 smérnice 2001/83. Zalobkyné se
ve své zadosti dovolavala registrace udélené
dénskou agenturou pro lécivé pripravky.

35. Dopisem ze dne 19. ledna 2001 zamitl
Licensing Authority zidost o vzdjemné
uznani podanou Synthon z divodu, Ze rtzné
soli stejné ucinné litky (v projedndvaném
pripadé mesylat paroxetinu a polyhydrat
hydrochloridu paroxetinu) maji rozdilna
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kvalitativni a kvantitativni sloZeni, a nelze tedy
na né pohlizet tak, Ze jsou v zdsadé podobné.

36. Dne 12. Gnora 2001 Synthon informovala
Licensing Authority, ze Spanélské kralovstvi,
Portugalskd republika a Norské kralovstvi
také odmitly uznat registraci udélenou
danskymi organy z dévodu nesrovnalosti
v pravnim zdkladé zadosti.

37. Dne 21. listopadu 2002 podala zalobkyné
druhou zddost o vzijemné uznéni, kterou
Licensing Authority opét zamitl.

38. Dne 28. unora 2003 Synthon podala
k High Court of Justice Zalobu na zruseni
tohoto rozhodnuti.

39. Zalobkyné predevsim uplatnila, Ze Licen-
sing Authority byl na zakladé smérnice
2001/83 povinen uznat registraci udélenou
dénskou agenturou pro 1é¢ivé pripravky do
90 dnt, ledaze by mél za to, Ze existuje riziko
pro vefejné zdravi, coz vSak v projedndvaném
pripadé neuplatnil. Synthon mimoto tvrdila,
ze spravni praxe Licensing Authority spoci-
vajici v rozhodnuti, Ze rtizné soli stejné Gc¢inné
latky nemohou byt jako takové povazovany za
v zésadé podobné, je v rozporu s privem
Spolecenstvi. V tomto ohledu zalobkyné
uplatnila, Ze odmitnuti uznat registraci

udélenou referencnim clenskym stitem ze
strany britskych organt predstavuje dosta-
te¢né zdvazné poruseni prava Spolecenstvi ve
smyslu rozsudku Soudniho dvora Brasserie du
pécheur a Factortame %, a na tomto zdkladé se
domaéhala ndhrady skody.

40. Z vyliceni skutkovych okolnosti pred-
kladajicim soudem vyplyvd, Ze Licensing
Authority nezamitl Zzadosti Zalobkyné
z divodu uvedeného v ¢lanku 29 smérnice
2001/83 vychazejictho z rizika pro verejné
zdravi.

III — Predbézné otazky

41. Vzhledem k tomu, ze predklddajici soud
mél pochybnosti ohledné vykladu prava

22 — Rozsudek ze dne 5. bfezna 1996 (C-46/93 a C-48/93, Recueil,
s. 1-1029).
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Spolecenstvi, rozhodl se prerusit rizeni
a polozit Soudnimu dvoru nésledujici pred-
bézné otazky:

»,1) Pokud:
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[doty¢ny clensky stat] obdrzi zdost,
podanou na zdkladé clanku 28
[smérnice 2001/83], o vzijemné
uzndni v doty¢ném clenském staté
registrace lécivého pripravku [...],
kterou udélil [referen¢ni clensky
stat];

takova registrace byla udélena refe-
renénim clenskym stitem ve zkra-
ceném postupu pro podéani zadosti
podle ¢l. 10 odst. 1 pism. a) bodu iii)
[smérnice 2001/83], na zdkladé toho,
ze [dotceny lécivy pripravek] je
v zésadé podobny [referen¢nimu
1é¢ivému pripravku];

doty¢ny clensky stét provadi postup
validace zadosti, béhem kterého
kontroluje, zda zadost obsahuje
informace a dokumenty pozadované
¢lankem 8, ¢l. 10 odst. 1 pism. a)
bodem iii) a ¢lankem 28 [smérnice

2001/83], vcetné toho, zda jsou
poskytnuté informace v souladu
s pravnim zakladem, na jehoz
zdkladé byla zadost podana,

(a) je slucitelné s [touto] smérnici
a zvlasté s clankem 28, aby
dotycny clensky stat kontro-
loval, jestli je [dotCeny lécivy
pripravek] v zasadé podobny
[referen¢nimu 1é¢ivému
pripravku] (aniz by bylo prova-
déno skute¢né hodnoceni),
odmitl pfijmout a vyhodnotit
zaddost a neuznal registraci
udélenou referen¢nim clenskym
statem z divodu, Ze podle jeho
nazoru neni [dotCeny lécCivy
pripravek] v zasadé podobny
[referen¢nimu lé¢ivému
pripravku], nebo

(b) je dotycny clensky stat povinen
uznat registraci udélenou refe-
ren¢nim c¢lenskym stitem do
90 dnt od obdrzeni zadosti
a zpravy o hodnoceni podle
¢l. 28 odst. 4 [smérnice
2001/83], pokud  doty¢ny
Clensky stat neuplatni postup
stanoveny v clancich 29 az 34
[této] smérnice (ktery je pouzi-
telny, jsou-li davody se
domnivat, ze registrace daného
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pripravku miize predstavovat
riziko pro vefejné zdravi ve
smyslu c¢lanku 29 [uvedené]-
smérnice)?

V pripadé zdporné odpovédi na otdzku 1
(a) a kladné odpovédi na otazku 1(b),
pokud doty¢ny clensky stit zamitne
zédost ve stadiu validace z duvodu, ze
[dotceny lécivy pripravek] neni v zdsadé
podobny  [referen¢nimu  1é¢ivému
pripravku], a neuznd tak registraci
udélenou referencnim clenskym statem
ani neuplatni postup stanoveny ¢lanky 29
az 34 smérnice [2001/83], predstavuje
takové neuzndni dotyénym clenskym
stitem registrace udélené referen¢nim
Clenskym stitem za vySe uvedenych
okolnosti dostatecné zavazné poruseni
prava Spolecenstvi ve smyslu druhé
podminky stanovené ve [vy$e uvedeném
rozsudku Brasserie du Pécheur a Factor-
tame]? Podptrné, jaké faktory musi vzit
vnitrostatni soud v dvahu, pokud ma
urcit, zda toto neuzndni predstavuje
dostate¢né zavazné poruseni?

3) Pokud je neuzndni dotyénym ¢lenskym
staitem registrace udélené referencnim
¢lenskym stitem, tak jak je to uvedeno
vy$e v otdzce 1, zalozeno na obecné
politice prijaté dotyénym c¢lenskym
staitem, Ze na rtzné soli stejné léc¢ebné
Ucinné Césti nelze ze zdkona pohlizet tak,
ze jsou v zdsadé podobné, predstavuje
neuzndni doty¢nym ¢lenskym stitem
registrace udélené referencnim clenskym
stitem za vySe uvedenych okolnosti
dostate¢né zdvazné poruSeni prava
Spolecenstvi ve smyslu druhé podminky
stanovené ve [vySe uvedeném rozsudku
Brasserie du Pécheur a Factortame]?
Podptirné, které faktory musi vzit vnitro-
statni soud v ivahu, pokud mad urcit, zda
toto neuzndni predstavuje dostate¢né
zavazné poruseni?”

7

42. Zda se, Ze po podani projedndvané zadosti
o rozhodnuti o predbézné otazce Licensing
Authority zménil svou rozhodovaci praxi
v navaznosti na zmény smeérnice 2001/83
provedené smérnici Komise 2003/63/ES ze
dne 25. ¢ervna 2003%. Tento orgin jiz
vyhovuje Zadostem, v nichz je uplatnéno, ze
lé¢ivé pripravky obsahujici rtizné soli stejné
ucinné latky jsou v zdsadé podobné.

23 — Ut vést. L 159, s. 46; Zvl. vyd. 13/31, s. 253.
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43. Synthon proto v dubnu 2005 podala tfeti
zadost o vzdjemné uznani registrace udélené
danskymi orgidny pro Varox. Licensing
Authority tento 1é¢ivy pripravek dne
6. inora 2006 zaregistroval.

IV - Analyza

44. Poté, co prezkoumdm prvni predbéznou
otdzku, zanalyzuji spole¢né druhou a tfeti
otazku polozené predkladajicim soudem.

A — K prvni predbézné otdzce

45. Podstatou prvni predbézné otdzky pred-
kladajictho soudu je, aby Soudni dvir rozhodl
o tom, zda clensky stit, ve kterém je na
zakladé clanku 28 smérnice 2001/83 pred-
loZena zadost o vzdjemné uzndni registrace,
kterou udélil referencni clensky stit na
zakladé zkriceného postupu, muize tuto
zédost zamitnout z davodu, Zze dotceny
lé¢ivy ptripravek neni dle jeho nézoru
v zasadé podobny referencnimu lécivému
pripravku.

46. Soudni dvur je tedy vyzvén, aby rozhodl
o rozsahu diskre¢ni pravomoci ¢lenského
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statu v ramci postupu vzijemného uznavani
uvedeného v ¢lanku 28 smérnice 2001/83.

1. Vyjadreni ucastnika fizeni

47. Kromé Synthon predlozily sva vyjadreni
k otdazkdm polozenym predkladajicim soudem
Komise, Polskd republika, Spojené kralovstvi
Velké Britdnie a Severnfho Irska a Norské
kralovstvi.

48. Synthon, Komise a Polskd republika
v podstaté tvrdi, ze cldnek 28 smérnice
2001/83 brani tomu, aby ¢lensky stat zamitl
zadost o vzdjemné uzndani registrace udélené
jinym ¢lenskym statem na zékladé zkraceného
postupu uvedeného v ¢l. 10 odst. 1 pism. a)
bodeé iii) této smérnice z davodu, Ze dotéeny
lécivy pripravek neni v zdsadé podobny
referen¢nimu 1é¢ivému pripravku. Naopak se
domnivaji, ze kazdy clensky stat je povinen
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uznat do 90 dnu registraci udélenou jinym
vnitrostatnim organem, ledaze by uplatnil
vyjimku stanovenou v ¢l. 29 odst. 1 uvedené
smérnice.

49. Jak uznévaji Komise a Polska republika,
doty¢ny ¢lensky stdt ma sice moznost uplatnit
na zdkladé clanku 28 smérnice 2001/83
postup ,validace” sméfujici ke kontrole admi-
nistrativni spravnosti registra¢ni dokumen-
tace predlozené zadatelem. Nicméné, tento
postup je pouze formélnitho charakteru
a neumoziuje doty¢nému clenskému stitu
opétovneé provést hodnoceni provedené jinym
Clenskym stitem za uGcelem zjisténi, zda je
registrovany 1écivy pripravek skutecné
v zasadé podobny referen¢nimu lé¢ivému
pripravku.

50. Synthon krom toho uvadi, ze ptistup
prijaty Licensing Authority je rovnéz
v rozporu s cili sledovanymi zavedenim
postupu vzijemného uznavani registraci
a zejména s cilem zamezit zbytecnému
opakovani toxikologickych a farmakologic-
kych zkousek a klinickych hodnoceni v ramci
hodnoceni dotceného 1é¢ivého pripravku.

51. Spojené kralovstvi Velké Britanie a Sever-
niho Irska, jakoz i Norské kralovstvi nesdili
tento nazor. P¥ipominaji nejprve, zZe k ziskdni
vzijemného uzndni registrace podle ¢lanku 28
smérnice 2001/83 musi zadatel predlozit

zadost spolecné s ,informacemi a idaji podle
¢lanki 8,10 odst. 1 a ¢lanku 11 této smérnice.
Podle nich je tak nezbytné, aby doty¢ny
¢lensky stat ovéril pravni platnost uvedené
zadosti. V duasledku vyse uvedeného se
domnivaji, ze v rdmci zkridceného postupu
musi doty¢ny ¢lensky stat kontrolovat, zda je
dotceny lécivy pripravek v zasadé podobny
referenénimu 1é¢ivému pripravku. Pokud
tomu tak neni, zddost tedy nebude splnovat
podminky ¢l. 28 odst. 2 uvedené smérnice
a bude z tohoto divodu neplatna.

52. SmithKline zdaraznuje rozdil mezi
dikladnym védeckym hodnocenim lécivého
pripravku, které predchazi udéleni registrace,
a postupem validace, ktery je naproti tomu
soucasti postupu vzijemného uznani regis-
trace. Pokud jde o tento posledné uvedeny
postup, SmithKline se domnivd, ze bez ohledu
na cetné zmény pravnich predpist, jakoz
i rizné pokyny vydané Komisi, tento postup
zachovava zakladni rysy vnitrostatniho schva-
lovaciho postupu. Z toho vyplyv, ze ztcast-
néné clenské stity jsou opravnény posoudit
opodstatnénost registraci udélenych jinymi
vnitrostatnimi organy.
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2. Analyza

53. Stejné jako Synthon, Komise a Polskd
republika se domnivim, ze clensky stat,
kterému byla na zakladé ¢lanku 28 smérnice
2001/83 podana zadost o vzajemné uznani
registrace udélené jinym clenskym stitem na
zdkladé zkraceného postupu, nemuze tuto
zadost zamitnout z d@ivodu, Ze dotceny 1éc¢ivy
pripravek neni v zdsadé podobny referenc-
nimu 1é¢ivému pripravku.

54. Své posouzeni zakladdm nejen na znéni
¢lanku 28 této smérnice, ale také na strukture
a Ucelu postupu vzdjemného uznavani upra-
veného v tomto ustanoveni.

55. Pred zahdjenim prezkumu uvedeného
ustanoveni bych chtél zddraznit, Ze clanek
28 smeérnice 2001/83 spociva, stejné jako
¢lanek 18 této smérnice, na zdsadé vzijem-
ného uzndvani narodnich registraci. Tyto dva
postupy musi byt nicméné odliseny.

56. Clanek 18 uvedené smérnice se totiz tyka
pripadu, kdy vnitrostatni organ, kterému byla
podéna zadost o registraci 1é¢ivého pripravkuy,
konstatuje na zékladé posouzeni dokumentii
a informaci pfilozenych k registracni doku-
mentaci zadatelem, Ze registrace jiz byla pro
tento lé¢ivy pripravek udélena jinym vnitro-
statnim orgdnem. Na tento pripad se vzta-
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hoval cldnek 7a smérnice 65/65. O tento
pripad se v projedndvané véci nejedna.

57. Pokud jde o ¢ldnek 28 smérnice 2001/83,
ten se tyka pripadu, kdy je ¢lenskému statu
formdlné podéna zadost o vzijemné uznani
registrace. O tento pripad se jednd v projed-
navané véci. Pasobnost a pravidla pouziti
tohoto postupu byly stanoveny v ¢lancich 9
a 10 smérnice 75/319 predtim, nez byly
kodifikovany v témér totozném znéni v ¢lan-
cich 28 a 29 smérnice 2001/83.

a) Znéni ¢lanku 28 smérnice 2001/83, ve
spojeni se strukturou postupu zavedeného
timto ustanovenim

58. Pripomindm, ze ¢lanek 28 smérnice
2001/83 je soucasti kapitoly 4, nazvané
»Vzdjemné uznavani registraci“. Stanovi
podminky, za kterych muize byt registrace
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udélend ¢lenskym statem uzndna jinym clen-
skym statem.

59. Pripomindm, ze ¢l. 28 odst. 4 této
smérnice stanovi, ze ,[k]romé vyjimec¢ného
pripadu uvedeného v ¢l. 29 odst. 1 uzna kazdy
Clensky stat registraci udélenou referen¢nim
Clenskym stitem do 90 dnt od obdrzeni
zadosti a zpravy o hodnoceni”.

60. Jak ukézi, vyjimka stanovend v ¢l. 29
odst. 1 uvedené smérnice je zaloZena na
existenci potencidlniho rizika pro vefejné
zdravi.

61. Clanek 28 odst. 4 smérnice 2001/83
obsahuje obecnou formulaci ve prospéch
vzdjemného uznavani registraci.

62. Jeho znéni je jednoznacné. Jednd se, jak
uvedl soud Spolecenstvi, o zdvazny mecha-
nismus .

24 — Rozsudek Soudu ze dne 31. ledna 2006, Merck
Sharp & Dohme a dal$i v. Komise (T-273/03, Sb. rozh.
s. 1I-141, bod 87 a citovand judikatura).

63. Clensky stat, ve kterém je piedlozena
zadost o vzdjemné uzndni, je tak povinen
uznat registraci, kterou udélil referen¢ni
Clensky stat, ledaze by uplatnil vyjimku
uvedenou v ¢l. 29 odst. 1 smérnice 2001/83.

64. Za Gcelem pochopeni povinnosti, které
pro ¢lensky stat vyplyvaji z provedeni postupu
vzijemného uznavani, je nezbytné uvést
zéklady tohoto postupu.

65. Postup vzdjemného uznavani je zalozen
pfedevsim na jednotnosti prava. Uzndvani
registrace totiz vyzaduje, aby jednotlivé
vnitrostatni Upravy registraci byly shodné.
Farmaceutické pravni predpisy Spolecenstvi
v plném rozsahu harmonizuji podminky
uvadeéni 1éCivych piipravki na trh a zejména
podminky udélovani registraci. Stanovi
pravidla tykajici se analytickych, farmakolo-
gicko-toxikologickych a Kklinickych kritérif
a protokold, které jsou ¢lenské stity povinny
prijmout, aby bylo umoznéno prislusnym
organim rozhodovat na zdkladé jednotnych
zkousek a podle jednotnych kritérii. Stanovi
také podminky, za kterych musi byt lécivé
pripravky vyrdbény, dovdzeny a oznacovany.

I-7697



STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA Y. BOTA - VEC C-452/06

66. Postup vzajemného uznavani spociva déle
na vzijemné divére mezi ¢lenskymi staty.

67. V ramci tohoto postupu jiz totiz neni
registrace rozhodnutim vydanym na zakladé
prava dotycného clenského statu. Tento stat
se totiz musi spolehnout na posouzeni
a védecké hodnoceni provedend prislusnymi
organy referenc¢niho ¢lenského statu.

68. V tomto duchu m4 doty¢ny ¢lensky stét
velmi omezeny prostor pro uvazeni. Podle
znéni ¢lanku 28 smérnice 2001/83 je jeho
uloha omezena na ovéfeni, zda je Zddost
o vzdjemné uzndni v souladu s pozadavky
stanovenymi v odstavci 2 tohoto ustanoveni.

69. Doty¢ny clensky stit je tedy povinen
zjistit, zda registra¢ni dokumentace, ktera je
mu predlozena, obsahuje dokumenty a infor-
mace uvedené v ¢lancich 8 a 10 této smérnice,
jakoz i souhrn udaji o léc¢ivém pripravku.
Musi rovnéz ovérit, ze registracni dokumen-
tace je totoznd s dokumentaci prijatou refe-
renénim c¢lenskym stitem a Ze na dopliky
nebo zmény, které dokumentace obsahuje,
zadatel upozornil.
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70. Na rozdil od ulohy, kterou hraje pri
posuzovani Zzadosti o registraci podle
¢lanku 19 smeérnice 2001/83, je kontrola
Clenského stitu, ve kterém je predlozena
zadost o vzdjemné uzndni, omezena na
striktné pravni stranku zadosti. Podle mého
ndzoru tak tento stit nemuze provést nové
posouzeni zadosti o registraci ve véci samé
a opétovné provést kontroly, které jiz byly
v tomto ohledu provedeny referencnim ¢len-
skym statem. Nemuze ani rozhodnout o tom,
ze 1écivy pripravek bude podroben dal$im
kontroldam, ¢i pozadovat od zadatele, aby
doplnil registra¢ni dokumentaci nad poza-
davky stanovené v cl. 28 odst. 2 této smérnice.

71. Konec¢né, postup vzijemného uzndvani
omezuje divody, na zdkladé kterych clensky
stdit maze odmitnout uznat registraci, coz
brani vykonu diskre¢ni pravomoci ze strany
tohoto statu.

72. Na zékladé ¢l. 28 odst. 4 smérnice
2001/83 tak doty¢ny clensky stat muze
uplatnit pouze vyjimku stanovenou v ¢l. 29
odst. 1 této smérnice proto, aby ve stanovené
lhiaté neuznal registraci udélenou refe-
ren¢nim ¢lenskym stitem. Musi tudiz
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prokazat, ze ,jsou divody se domnivat, ze
registrace daného lécivého pripravku muze
predstavovat riziko pro vefejné zdravi“®.

73. Tato vyjimka je jedinou vyjimkou ze
zdsady vzdjemného uznavani registraci.

74. Jako jakdkoli odchylka od zasady musi byt
predmétem striktniho vykladu.

75. Pojem ,riziko pro verejné zdravi® ve
smyslu ¢l. 1 bodu 28 smérnice 2001/83
zahrnuje rizika spojena s jakosti, bezpe¢nosti
a ucinnosti lé¢ivého pripravku®. Doty¢ny
¢lensky stat neni povinen prokazat existenci
nebezpeci pro verejné zdravi. Na zakladé ¢l. 29
odst. 1 této smérnice je povinen pouze
prokazat, ze jsou ,davody“ nebezpeci pred-
pokladat. Podle dvandctého bodu odtivodnéni
uvedené smérnice musi byt nicméné tyto
dtwvody ,zdvazné“.

76. Doty¢ny  clensky stait tak muze
zpochybnit zavéry referenéniho ¢lenského

25 — Tato vyjimka je vyrazem zasady obezietnosti. Je rovnéz
legitimnim divodem na zakladé ¢lanku 30 ES.

26 — Viz rovnéz pokyny pfijaté Komisi v bfeznu 2006 o definici
potencidlniho zdvazného rizika pro vefejné zdravi v ramci
¢l. 29 odst. 1 a 2 smérnice 2001/83 (Ut. vést. C 133, 5. 5). Tyto
pokyny se tykaji ¢l. 29 odst. 1 a 2 této smérnice, ve znéni
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne
31. biezna 2004 (UF. vést. L 136, s. 34; Zvl. vyd. 13/34, s. 262).

statu v ramci hodnoceni lécivého pripravku ¥,
jestlize existuji védecké poznatky, které
prokazuji, ze dotleny lécivy piipravek
nespliuje vyzadované podminky bezpec¢nosti,
ucinnosti a jakosti. Podle mého nazoru pouze
v tomto rdmci je Clensky stat, ve kterém je
predlozena Zddost o vzijemné uzndni,
opravnén zpochybnit hodnoceni provedené
referenénim ¢lenskym statem, a to na zakladé
zésady obezretnosti. V souladu s ¢l. 29 odst. 1
smérnice 2001/83 je doty¢ny clensky stat
povinen podrobné uvést své divody a, dle
mého nézoru, predlozit védecké poznatky, na
zékladé kterych se domnivd, Ze uvedeni
lé¢ivého pripravku na trh muize predstavovat
riziko pro verejné zdravi.

77. Zékonodarce Spolecenstvi nestanovil, Ze
by doty¢ny clensky stit mohl v piipadé
pochybnosti o ti¢innosti, jakosti nebo bezpec-
nosti 1éCivého pripravku zamitnout zadost
o vzajemné uznani pouze z vlastniho podnétu.
Naopak, v c¢lanku 29 smérnice 2001/83
stanovil dohodovaci postup mezi vSemi

27 — Podle ¢l. 28 odst. 1 smérnice 2001/83 je referen¢ni ¢lensky
stat povinen pripravit, aktualizovat a predat zpravu o hodno-
ceni lé¢ivého pripravku. V souladu s ¢l. 21 odst. 4 této
smérnice tato zprava obsahuje poznimky referen¢niho
¢lenského statu s ohledem na vysledky analytickych a farma-
kologicko-toxikologickych zkousek a klinickych hodnoceni
daného lé¢ivého pripravku a musi mimoto byt aktualizovang,
skdykoliv se stane dostupnou nova informace duleZitd pro
hodnoceni jakosti, bezpe¢nosti nebo ua¢innosti daného
1é¢ivého pripravku.
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zuCastnénymi cClenskymi stity a arbitrazni
postup Spolecenstvi %,

78. Tento postup musi clenskym stitim
umoznit prijimani spole¢nych rozhodnuti
o registracich. Védecké hodnoceni spornych
bodi a rozhodovini o osudu Zadosti
o vzdjemné uznini je tak provddéno pouze
v ramci uvedeného postupu .

79. Jak uvedl soud Spolecenstvi, jednd se také
o zavazny postup *.

80. Vzhledem k predchizejicimu ma ¢lensky
stat, ve kterém je predlozena na zdkladé
¢lanku 28 smérnice 2001/83  Zadost
o vzijemné uzndni registrace, velmi
omezeny prostor pro uvazeni. Je nutno
konstatovat, ze toto ustanoveni doty¢nému
¢lenskému statu v zadném pripadé nepfiznava
moznost podminit uzndni registrace jinymi
podminkami, nez je podminka uvedena
v ¢l. 29 odst. 1 této smérnice.

28 — V souladu s timto ustanovenim jsou v$echny zicastnéné
¢lenské staty povinny predevsim usilovat o dosazeni dohody
o opatfenich, kterd je tfeba prijmout. Pokud vsak ¢lenské
staty nedosahnou dohody, predlozi zélezitost vyboru pro
hromadné vyrabéné 1é¢ivé pripravky, aby vydal zdtvodnéné
stanovisko ke vznesené otdzce v souladu s ¢lankem 32
smérnice 2001/83. Kone¢né rozhodnuti je kone¢né ptijato
Komisi na zékladé postupu upraveného v ¢lancich 33 a 34
této smérnice.

29 — Viz dvandcty bod odiivodnéni smérnice 2001/83.

30 — Vyse uvedeny rozsudek Merck Sharp & Dohme a dalsi
v. Komise (bod 87 a citovand judikatura).

1-7700

81. Tento vyklad clanku 28 uvedené smér-
nice, dle mého nézoru, plati bez ohledu na to,
zda byla registrace udélena referen¢nim clen-
skym stitem na zdkladé bézného postupu
upraveného v ¢lanku 8 smérnice 201/83 nebo
na zékladé zkrdceného postupu stanoveného
v ¢l. 10 odst. 1 této smérnice .

82. Pripomindm, Ze na zdkladé tohoto
posledné uvedeného postupu neni zadatel
povinen predlozit vysledky toxikologickych
a farmakologickych zkousek a vysledky klinic-
kych hodnoceni, pokud prokaze, ze dotleny
lé¢ivy pripravek je ,v zdsadé podobny* 1é¢i-
vému pripravku, ktery jiz byl registrovan
v rdmci Spolecenstvi po dobu nejméné Sesti
nebo deseti let a je uvdadén na trh v ¢lenském
staté, ve kterém je predkladdna zadost.
V tomto pripadé prislusny organ odkdze na
toxikologickou, farmakologickou a klinickou
dokumentaci referen¢niho 1é¢ivého
pripravku. Uvedeny postup umoziiuje zkratit
dobu na ptipravu zadosti o registraci tim, Ze
zbavi Zadatele povinnosti provést ¢ast zkousek
uvedenych v ¢l. 8 odst. 3 pism. i) smérnice
2001/83. V souladu s desatym bodem odu-
vodnéni této smérnice zkraceny postup
z divodu verejného zdjmu také umoznuje
zabranit tomu, aby byly opakované provadény
zkousky na lidech a zviratech, pokud to neni
naléhavé pottebné.

31 — Je totiz tieba pfipomenout, ze v projednavané véci udélila
dénskd agentura pro 1é¢ivé pripravky registraci spole¢nosti
Synthon na zdkladé zkraceného postupu upraveného
v rozhodné dobé z hlediska skute¢nosti v piivodnim Fizeni
v ¢l. 4 druhém pododstavci bodé 8 pism. a) bodé iii) smérnice
65/65 [kodifikovaném v ¢l. 10 odst. 1 pism. a) bodé iii)
smérnice 2001/83].
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83. Tento postup je vyslovné uveden v ¢l. 28
odst. 2 smérnice 2001/83, ktery, jak pfipo-
mindm, stanovi podminky, za kterych muze
byt podadna zadost o vzdjemné uznani. Podle
tohoto ustanoveni je totiz drzitel registrace
povinen ke své zadosti o vzajemné uznani
prilozit ,informace a idaje podle ¢lanka 8, 10
odst. 1 a ¢lanku 1132, Kdyz toto zdkonodérce
Spolecenstvi stanovil, chtél Zadateli umoznit
zfskat uznani registrace, kterou by obdrzel na
zdkladé bézného postupu nebo na zikladé
zkrdceného postupu.

84. Daile, v ¢l. 28 odst. 4 smérnice 2001/83
zdkonodarce zddnym zptsobem nerozlisuje
provadéni postupu vzdjemného uzndvani
podle toho, zda byla registrace udélena na
zakladé bézného nebo zkrdceného postupu.

85. Toje vysvétleno skutecnosti, Ze registrace
udélend na zékladé zkriceného postupu
poskytuje stejné zaruky, pokud jde o bezpec-
nost a ucinnost, jako registrace udélend na
zékladé bézného postupu. Jak uvedl Soudni

32 — Zvyraznéni provedeno autorem tohoto stanoviska.

dvar, zkrdceny postup nezmirnuje normy
bezpecnosti a ucinnosti, které musi lécivé
pripravky splnovat ®.

86. I kdyz zadatel neni povinen predlozit
vysledky toxikologickych a farmakologickych
zkousek a vysledky Kklinickych hodnoceni
lécivého pripravku, je totiz nicméné povinen
prokazat, ze tento pripravek je ,v zdsadé
podobny“ léc¢ivému pripravku, ktery jiz byl
registrovan v souladu s platnymi pravnimi
predpisy Spolecenstvi po dobu nejméné Sesti
nebo deseti let v ramci Spolecenstvi a je
uvadén na trh v ¢lenském staté, ve kterém je
predklddana zadost.

87. Pojem ,v zasadé podobny“ lécivy
pripravek nebyl definovan zikonodarcem
Spolecenstvi, ale byl definovin Soudnim
dvorem v rozsudku ze dne 3. prosince 1998,
Generics (UK) a dalsi®.

33 — Rozsudek ze dne 5. fijna 1995, Scotia Pharmaceuticals
(C-440/93, Recueil, s. I-2851, bod 17).
34 — C-368/96, Recueil, s. -7967, bod 36.
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88. Z hlediska této judikatury musi Zadatel,
ktery uplatiiuje zdsadni podobnost dvou
lé¢ivych pripravkd, prokazat, ze dany lécivy
pripravek ma stejné kvalitativni a kvantitativni
slozeni G¢innych latek a stejnou 1ékovou
formu jako referencni 1é¢ivy pripravek. Musi
rovnéz prokazat, ze tyto dva 1é¢ivé pripravky
jsou bioekvivalentni® a ze léCivy pripravek,
jehoz registraci z4d4, nevykazuje znacné
rozdily, pokud jde o bezpec¢nost nebo ucin-
nost, ve srovnani s referen¢nim lécivym
pripravkem.

89. S ohledem na predchdzejici a zejména na
znéni c¢lanku 28 smérnice 2001/83 se
domnivam, Ze clensky stit, ve kterém je
predlozena Zddost o vzdjemné uznéni regis-
trace udélené na zdkladé zkraceného postupu,
je povinen prezkoumat tuto zddost stejnym
zpusobem, jako prezkoumava zadost tykajici
se registrace udélené na zdkladé bézného
postupu.

90. Posouzeni, které provadi, se tedy musi
omezovat na ovérfeni, zda je zddost v souladu
s pozadavky stanovenymi v ¢l. 28 odst. 2 této
smérnice. V takovém pripadé jiz nemuze
doty¢ny clensky stat provadét nova védecka
hodnoceni 1éc¢ivého pripravku. Dle mého
nazoru nemuze opakovat kontroly, které jiz
byly provedeny referen¢nim ¢lenskym statem,

35 — Dva lécivé pripravky jsou bioekvivalentni, jedna-li se
o ekvivalentni nebo alternativni farmaceutické pripravky
a je-li jejich biologickd dostupnost (stupen a rychlost) po
podaéni ve stejné molarni koncentraci do té miry podobna, ze
jejich tcinky jak z hlediska jejich tcinnosti, tak z hlediska
jejich bezpecnosti, jsou v zasadé stejné [viz Vysvétlivky
Komise k prdavni iipravé lécivich pripravkii v Evropské unii
(The Rules governing medicinal products in the European
Union), Eudralex, vol. 3 C, Guidelines on medicinal products
for human use, Efficacy, vydani 1998, s. 235].
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avtomto ramci opétovné prezkoumat zasadni
podobnost 1éc¢ivého pripravku s referenénim
lé¢ivym pripravkem. Takovéto jednani by bylo
jiz ze své povahy v rozporu se zdsadou
vzajemného uzndvani. Zbavovalo by mimoto
dohodovaci a arbitrdzni postup zavedeny
zékonodarcem Spolecenstvi, ktery chce, aby
védecké hodnoceni spornych bodid bylo
provadéno na drovni Spolecenstvi, veskerého
uzite¢ného tGcinku.

91. Navic ¢lensky stat, ve kterém je pred-
loZena zadost, je povinen tuto registraci uznat,
ledaze by mohl uplatnit objektivni diévod
vychdzejici z ochrany vefejného zdravi.
V tomto piipadé mu smérnice 2001/83
nepriznava jinou moznost nez zahdjit postup
uvedeny v ¢lanku 29 této smérnice.

92. Jsem proto toho ndzoru, ze c¢lanek 28
uvedené smérnice brani nejen tomu, aby
clensky stat, ve kterém je predlozena zadost
o vzijemné uznani registrace, kterou udélil
referencni clensky stit na zdkladé zkraceného
postupu, opétovné posoudil, zda jsou dva
1é¢ivé pripravky v zasadé podobné, ale také
tomu, aby mohl zamitnout tuto zadost
z davodu, Ze dany léCivy pripravek neni
v zasadé podobny referen¢nimu léc¢ivému
pripravku.
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93. Tento vyklad ¢lanku 28 smérnice 2001/83
je potvrzen duchem a tucelem postupu
vzajemného uznavani zavedeného zdkono-
dércem Spolecenstvi.

b) Duch atcel postupu vzdjemného uzndvani

94. Vyklad ¢lanku 28 smérnice 2001/83 musi
byt proveden také s ohledem na cile sledované
zakonodarcem Spolecenstvi *.

95. Jak jsem uvedl, toto ustanoveni je soucdsti
kapitoly 4 smérnice 2001/83, nazvané
»Vzdjemné uznavani registraci“. Zakonodarce
Spolecenstvi sledoval zavedenim tzv. postupu
»vzéjemného uznavani“ nékolik cila.

36 — Viz, pokud jde o neddvné pouziti této metody vykladu
Soudnim dvorem, rozsudek ze dne 15. dubna 2008, Impact
(C-268/06, Sb. rozh. s. 1-2483, bod 110 a citovand judikatura).

96. Zavedeny systém musi predevsim
umoznit v rdmci spravy registraci 1é¢ivych
pripravki co nejvyssi iroven ochrany zdravi®.
Musi evropskym obc¢aniim zarudit, Ze regis-
trované 1éCivé pripravky byly predmétem
hodnoceni zalozeného na striktnich védec-
kych normach v oblasti jakosti, bezpe¢nosti
a ucinnosti a ze tyto 1é¢ivé pripravky budou
uzivany za stejnych podminek v celé Evropské
unii. Vyjimka stanovena v ¢l 29 odst. 1
smérnice 2001/83, vychazejici z ochrany
vefejného zdravi, umoznuje v pripadé
védecké nejistoty pouzit védecké hodnoceni
spolecné Clenskym statim. Tento postup tak
umoznuje zarucit jednotnost rozhodovéani
o registracich na celém tizemi Unie.

97. Kromé ochrany vefejného zdravi je cilem
postupu vzijemného uzndvani dale usnadnit
volny pohyb lécivych pripravkd na spole¢ném
trhu a podporovat rozvoj farmaceutického
pramyslu®. Za timto ucelem je cilem tohoto
postupu harmonizovat narodni registrace tim,
ze budou vylouc¢ena opakovand hodnoceni
a rozdilné zavéry mezi prisluSnymi vnitro-
statnimi orgdny. Farmaceutickym podnikam
tak umoznuje rychlejsi pfistup na jednotny
evropsky trh, kdyz zkracuje délku vnitrostat-

37 — Pripomindm, Ze podle druhého bodu odtiivodnéni smérnice
2001/83 je ochrana vefejného zdravi povazovéna za ,hlavni
cil”.

38 — Tieti bod odivodnéni smérnice 2001/83.

1-7703
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nich spravnich fizeni a umoziiuje rozumnéjsi
pouzivani zdroji, které vyzaduje registrace
a dozor nad 1é¢ivymi pripravky *.

98. S ohledem na cile, které sleduje ¢lanek 28
smérnice 2001/83, se nemohu pfipojit
k vykladu navrzenému Spojenym kralovstvim,
podle kterého clensky stit, ve kterém je
predlozena zddost o vzdjemné uzndni, muze
provést nové posouzeni zadosti a tuto Zddost
zamitnout z jiného didvodu, nezZ je existence
potencialniho rizika pro verejné zdravi.

99. Takovy vyklad by zbavoval zasadu
vzajemného uzndvani, kterd tvori klicovy
kimen c¢lanku 28 smérnice 2001/83, své
podstaty.

100. Pokud by totiz doty¢ny c¢lensky stat byl
opravnén prezkoumat a posoudit zddost
o vzijemné uznani stejnym zpusobem, jako
posuzuje zadost o registraci, postup vzajem-
ného uznavani by byl zcela zbaven smyslu. Na
zdkladé tohoto vykladu by existovalo riziko, ze
bude dochazet k riznym zavérdm u vnitro-
stitnich orgdni. Mimoto, nova védecka
hodnoceni lé¢ivého pripravku doty¢nym clen-
skym stitem by mohla byt vykladdna jako
znak neddvéry vaci kontroldm, které jiz
provedly prislusné organy referen¢niho ¢len-
ského stitu. Takové jednani by tedy vedlo

39 — Patnécty bod odtivodnéni této smérnice.
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k naruseni vzdjemné davéry, kterou musi byt
¢lenské staty v této oblasti vedeny.

101. Krom toho, pokud by doty¢ny clensky
stait mohl pouze na zdkladé svého podnétu
zamitnout zadost o vzdjemné uzndni, neexis-
tovala by zadna jednota mezi narodnimi
registracemi a takovy pristup by dohodovaci
a arbitrazni postup, zavedeny za timto icelem
zdkonodarcem Spolecenstvi, zbavoval veske-
rého uzite¢ného tcinku.

102. Konecné, pokud by dotyénému ¢len-
skému stitu bylo umoznéno uplatnit za
Ucelem odepfeni uzndni registrace jiny
divod, nez je davod vyslovné stanoveny
v ¢l. 29 odst. 1 smérnice 2001/83, takové
jednani by vedlo k omezeni dosahu povinnosti
stanovené v ¢l. 28 odst. 4 této smérnice.

103. S ohledem na vsechny tyto skute¢nosti
tedy navrhuji Soudnimu dvoru, aby rozhod],
ze Clanek 28 smérnice 2001/83 musi byt
vykldddn v tom smyslu, ze clensky stat, ve
kterém je predlozena zidost o vzdjemné
uzndni registrace, kterou udélil referenéni
¢lensky stat na zdkladé zkraceného postupu
uvedeného v ¢l. 10 odst. 1 pism. a) bodé iii)
této smérnice, je povinen tuto registraci uznat
do 90 dni od obdrzeni zadosti a zpravy
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o hodnoceni, ledaze by uplatnil vyjimku
stanovenou v ¢l. 29 odst. 1 uvedené smérnice
vychazejici z existence potencidlniho rizika
pro verejné zdravi.

104. V dutsledku toho se domnivam, Ze ¢lanek
28 smérnice 2001/83 brani tomu, aby doty¢ny
Clensky stait v ramci posouzeni zadosti
o vzijemném uzndni opétovné provedl
kontrolu, zda jsou dva lécCivé piipravky
v zdsadé podobné, a zamitl danou zadost
z diivodu, Ze tyto dva lécivé pripravky nejsou
v zdsadé podobné ve smyslu ¢l. 10 odst. 1
pism. a) bodu iii) této smérnice.

105. Predkladajici soud by chtél déle védét,
zda se za takovych okolnosti, jako jsou
okolnosti sporu v pivodnim fizeni, doty¢ny
Clensky stat dopustil dostatecné zavazného
poruseni prava Spolecenstvi.

106. V nasledujicich bodech prezkoumdm
spole¢né druhou a treti predbéZnou otdzku.

B — K druhé a treti predbéziné otdzce

107. Podstatou druhé a treti predbéziné
otdzky predkladajictho soudu je, zda se
¢lensky stat, ktery zamitl zédost o vzdjemné
uzndni nérodni registrace z divodu, zZe
dotCeny lécivy pripravek neni v zdsadé
podobny referen¢nimu léc¢ivému pripravku,
a neuznal tak tuto registraci podle podminek
stanovenych v ¢lanku 28 smérnice 2001/83,
dopustil dostate¢né zavazného poruseni prava
Spolecenstvi ve smyslu druhé podminky
stanovené Soudnim dvorem ve vyse
uvedeném rozsudku Brasserie du Pécheur
a Factortame.

108. Predkladajici soud se mimoto téze, zdaje
tato podminka splnéna, pokud je neuznani
doty¢nym clenskym stitem zaloZeno na
obecné politice prijaté timto stitem, zZe na
ruzné soli stejné lécebné Gcinné Casti nelze ze
zékona pohlizet tak, ze jsou v zasadé podobné.
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1. Vyjadreni acastnikt fizeni

109. Synthon a Polskd republika tvrdi, ze
vzhledem k jasnosti a presnosti znéni
¢lanku 28 smérnice 2001/83, jakoz i omeze-
nému prostoru pro uvazeni, ktery ma Licen-
sing Authority, predstavuje zamitnuti zadosti
o vzijemné uzndni registrace jiz udélené
v jiném clenském stité ze strany Licensing
Authority dostate¢né zavazné poruseni prava

Spolecenstvi.

110. Mimoto, Synthon tvrdi, Ze spravni praxe
Licensing Authority, na které bylo zalozeno
zamitnuti dot¢ené zadosti o vzdjemné uznani,
predstavuje sama o sobé zdvazné a zjevné
poruseni prava Spolecenstvi, které odavod-
nuje priznani ndhrady skody.

111. Komise a Spojené kralovstvi se naopak
domnivaji, Ze v souladu s judikaturou
Soudniho dvora je k posouzeni faktord, které
je tfeba vzit v dvahu za ucelem urceni
»dostate¢né zavazného* charakteru poruseni
prava Spolecenstvi, a sice prostor pro uvdzeni
vyhrazeny clenskym stitim, dmyslny nebo
neumyslny charakter nesplnéni povinnosti,
jakoz i omluvitelnost nebo neomluvitelnost
pravnitho omylu, vylu¢né prislusny vnitro-
statni soud. V rdmci sporu v puvodnim
fizeni by tak Soudni dvir nemél v tomto
ohledu rozhodnout.
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112. Komise a Spojené kralovstvi maji
podptirné zato, ze poruSeni nemiize byt
povazovano za zavazné poruseni prava Spole-
Censtvi, nebot pojmy ,v zdsadé podobny
pripravek” a ,generikum“ jsou komplexni
a velmi obtizné vymezitelné, takze pristup
Licensing Authority nebyl bezdivodny.

113. Krom toho, Spojené kralovstvi dodava,
Ze k poruseni nedo$lo umyslné. Vnitrostatni
orgin jednal v dobré vife vzhledem ke
skute¢nosti, ze v této oblasti neexistuje
zadna sjednocend judikatura Spolecenstvi.

2. Analyza

114. Pfipomindm, Ze zdsada odpovédnosti
statu za $kody zptisobené jednotliveim poru-
Senimi prava Spolecenstvi, kterd mu jsou
pric¢itatelnd, byla stanovena  Soudnim
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dvorem v rozsudku ze dne 19. listopadu 1991,
Francovich a dal$i®. Podle Soudniho dvora
s[tato zasada] je vlastni systému Smlouvy
[o ES]“#.

115. Uvedena zasada byla po vyse uvedeném
rozsudku Brasserie du pécheur a Factortame
nékolikrat zménéna, pokud jde o odpovédnost
staitu za jednani zdkonodirce nebo statni
spravy. Zasada odpovédnosti statu — jelikoz
je vlastni systému Smlouvy — se pouzije
v kazdém priipadé poruseni prava Spolecen-
stvi, a to bez ohledu na organ statu, jehoz
jedndani ¢i opomenuti je divodem nesplnéni
povinnosti %,

116. Predkladajicimu soudu je tfeba sdélit, ze
je-li poruseni prava Spolecenstvi ¢lenskym
stdtem pricitatelné orginu verejné spravy,
maji poskozeni jednotlivci pravo na ndhradu
skody, jsou-li splnény tii podminky, a sice
cilem poru$ené pravni normy je priznani prav

40 — C-6/90 a C-9/90, Recueil, s. I-5357 (bod 37).

41 — Tamtéz (bod 35). Tato formulace byla v nezménéném znéni
pfevzata Soudnim dvorem zejména ve vySe uvedeném
rozsudku Brasserie du pécheur a Factortame (bod 31);
v rozsudku ze dne 26. bfezna 1996, British Telecommunica-
tions (C-392/93, Recueil, s. I-1631, bod 38); v rozsudku ze dne
23. kvétna 1996, Hedley Lomas (C-5/94, Recueil, s. 1-2553,
bod 24); v rozsudku ze dne 8. Fjna 1996, Dillenkofer a dalsi
(C-178/94, C-179/94, C-188/94 az C-190/94, Recueil,
s.1-4845, bod 20); v rozsudku ze dne 17. fijna 1996, Denkavit
a dalsi (C-283/94, C-291/94 a C-292/94, Recuelil, s. I-5063,
bod 47); v rozsudku ze dne 24. zafi 1998, Brinkmann
(C-319/96, Recueil, s. 1-5255, bod 24); v rozsudku ze dne
4. Cervence 2000, Haim (C-424/97, Recueil, s. 1-5123, bod 26);
v rozsudku ze dne 18. ledna 2001, Stockholm Lindépark
(C-150/99, Recueil, s. 1-493, bod 36); v rozsudku ze dne
28. ¢ervna 2001, Larsy (C-118/00, Recueil, s. I-5063, bod 34),
avrozsudku ze dne 30. zai{ 2003, Kébler (C-224/01, Recueil,
s.1-10239, bod 30).

42 — Vyse uvedeny rozsudek Brasserie du pécheur a Factortame
(body 31 a 32). Tato formulace byla pfevzata a rozsifena
Soudnim dvorem zejména rozsudkem ze dne 1. ¢ervna 1999,
Konle (C-302/97, Recueil, s. I-3099, bod 62); jakoz i ve vyse
uvedenych rozsudcich Haim (bod 27); Larsy (bod 35)
a Kébler (bod 36).

jednotliveim, porusenti je dostate¢né zavazné
a existuje primd pricinnd souvislost mezi
timto poru$enim a $kodou zptsobenou jed-
notliveim *. S touto vyhradou je stat povinen
poskytnout ndhradu za dasledky skody zptiso-
bené porusenim prava Spolecenstvi, které mu
je pricitatelné, v souladu s vnitrostatnim
pravem upravujicim odpovédnost, pricemz
ovéem podminky stanovené vnitrostitnim
pravem nesmi byt méné priznivé nez
podminky platné pro podobné naroky
vzniklé na zékladé wvnitrostitniho prava
a nesmi byt upraveny tak, aby v praxi znemo-
znovaly nebo nadmérné ztézovaly ziskani
néhrady $kody.

117. Vevécivpuvodnim rizeni z prekladaciho
rozhodnuti a ze znéni polozené otazky jasné
vyplyvd, Ze tato otdzka je omezena na druhou
podminku stanovenou judikaturou. Ostatni
dvé podminky nebyly v otdzce High Court of
Justice evokovany.

118. Povaha dot¢eného poruseni byla uptes-
néna Soudnim dvorem ve vySe uvedeném
rozsudku Brasserie du pécheur a Factortame.
Soudni dvur rozlisil dva pripady.

43 — Viz zejména rozsudek ze dne 25. ledna 2007, Robins a dalsi
(C-278/05, Sb. rozh. s. I-1053, bod 69 a citovand judikatura).
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119. Zaprvé, pokud dotceny Cclensky stat
nemél v okamziku, kdy se dopustil poruseni,
normativni volbu a mél zna¢né omezeny,
nebo dokonce zadny prostor pro uvazeni,
pouhé poruseni priva SpoleCenstvi muze
stacit k tomu, aby zalozilo existenci dosta-
te¢né zavazného poruseni. O tento pripad se
jedna naptiklad tehdy, pokud pravo Spolecen-
stvi vnitrostitnimu zdkonodarci uklddd
v oblasti upravené pravem Spolecenstvi
povinnosti dosdhnout urcitého vysledku
nebo povinnosti konat* nebo nekonat. Toto
siroké pojeti odpovédnosti statu bylo nékoli-
krat uplatnéno Soudnim dvorem, zejména
z diivodu neprovedeni smérnice **, provedeni
smérnice tak, Ze neni respektovana jeji ¢asova
plsobnost®, odmitnuti spravniho organu
vydat vyvozni licenci, tfebaze vyddni takové
licence mélo byt témér automatické
s ohledem na existenci harmonizacnich
smérnic v dané oblasti®’.

120. Zadruhé, Soudni dvir se domniva, Ze
pokud ¢lensky stat jednd v oblasti, ve které md
$irokou posuzovaci pravomoc, muze byt
pfiveden k odpovédnosti pouze v pripadé
dostate¢né  zavazného  poruseni, tedy
v pripadé, Ze pfi vykonu své normativni
pravomoci zjevnym a zdvaznym zplsobem
porusil meze, které omezuji vykon jeho
pravomoci*®.

44 — Viz vy$e uvedeny rozsudek Francovich a dalsi (bod 46, ktery
odkazuje na neprovedeni smérnice).

45 — Viz vy$e uvedeny rozsudek Dillenkofer a dalsi (bod 26).

46 — Viz rozsudek ze dne 15. ¢ervna 1999, Rechberger a dalsi
(C-140/97, Recuell, s. I-3499, bod 51).

47 — Viz vyse uvedeny rozsudek Hedley Lomas (body 18, 28 a 29).

48 — Vizvys$euvedeny rozsudek Brasserie du pécheur a Factortame
(body 45, 47, 51 a 55).
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121. Zda se vsSak, Ze toto rozliSeni jiz
s ohledem na vyvoj judikatury Soudniho
dvora neni relevantni. Soudni dvir se totiz
v soucasnosti opird v obou ptipadech o srov-
natelnd kritéria, aby posoudil existenci dosta-
te¢né zdvazného poruseni.

122. Zatcelem zjisténi, zda je poruseni prava
Spolecenstvi dostate¢né zévazné, se Soudni
dvir domnivd, zZe je nezbytné vzit v tvahu
vsechny skutec¢nosti, které jsou pro situaci, jez
je  vnitrostitnimu  soudu predlozena,
priznacné®.

123. Mezi témito skutecnostmi jsou zejména
stupenn jasnosti a presnosti poruseného
pravidla a rozsah prostoru pro uvézeni, ktery
toto pravidlo ponechdvd wvnitrostitnim
organdm, imyslny nebo neiimyslny charakter
nesplnéni povinnosti nebo zptisobené $kody,
omluvitelnost nebo neomluvitelnost ptipad-
ného priavniho pochybeni a okolnost, Ze
postoj zaujaty organem Spolecenstvi mohl
prispét k opominuti, pfijeti nebo zachovani

49 — Viz vyse uvedeny rozsudek Robins a dalsi (bod 76 a citovana
judikatura).
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opatfeni nebo vnitrostatni praxe odporujici
pravu Spolecenstvi *°.

124. V tomto ohledu je tieba pfipomenout, Ze
ve vySe uvedeném rozsudku Brasserie du
pécheur a Factortame Soudni dvir rozhodl,
Ze ,nemuze nahradit svymi zavéry zavéry
vnitrostitnich soudd, které jsou jediné
prislusné ke zjisténi skutecnosti ve vécech
v pivodnich tizenich a ke kvalifikaci daného
poruseni prava Spolecenstvi® '

125. Nicméné, ,,[mél za] [...] uZitené pripo-
menout nékteré okolnosti, které vnitrostatni
soudy mohou vzit v Gvahu“*. Tato judikatura
byla nékolikrdit potvrzena®. PouZije se
v plném rozsahu v pripadé zaloby na
ndhradu s$kody proti clenskému statu
z davodu poruseni prava Spolecenstvi

50 — Tamtéz (bod 77 a citovand judikatura). Poznamenavam, ze
Soudni dviir nestanovi zddnou hierarchii téchto jednotlivych
kritérii.

51 — Bod 58 rozsudku. Posléze potvrzeny ustélenou judikaturou
[vize zejména vyse uvedené rozsudky British Telecommuni-
cations (bod 41); Brinkmann (bod 26) a Stockholm Lindé-
park (bod 38)].

52 — Vyse uvedeny rozsudek Brasserie du pécheur a Factortame
(bod 58).

53 — Viz zejména vy$e uvedené rozsudky Konle (bod 59); Haim
(bod 44); Stockholm Lindopark (bod 38) a v neddvné dobé
Robins a dalsi (body 78 az 82). Chtél bych nicméné
poznamenat, ze v neékolika rozsudcich samotny Soudni
dvir posuzoval existenci dostate¢né zévazného poruseni
prava Spolecenstvi. V tomto ohledu odkazuji na vyse uvedené
rozsudky British Telecommunications (bod 41); Brinkmann
(bod 26) a Larsy (bod 40). V projedndvané véci se omezuji na
stanoveni nékolika obecnych smérti, které bude vnitrostatni
soud moci zohlednit v rdmci svého posouzeni, a to z divodu
ducha, kterym je veden mechanismus soudni spoluprace,
kterym je Fizeni o predbézné otdzce.

spravnim orgdnem. V souladu s uvedenou
judikaturou uvedu nékolik poznamek
k projedndvanému pfipadu s ohledem na
skutec¢nosti, které mam k dispozici.

126. Jak jsem mohl konstatovat v ramci
prezkumu prvni otdzky, ¢lanek 28 smérnice
2001/83 ponechava prislusnému vnitrostat-
nimu orgidnu velmi omezeny prostor pro
uvéazeni.

127. Jak jsem uvedl, znéni ¢l. 28 odst. 4 této
smérnice je, dle mého ndzoru, velmi jasné
a presné. Uklada ¢lenskému stétu, ve kterém
je predlozena zadost o vzdjemné uzndni
registrace, povinnost uznat tuto registraci do
90 dnti od obdrzeni zadosti a zpravy o hodno-
ceni, s jednou jedinou vyjimkou, Ze by tento
stat uplatnil vyjimku vyslovné stanovenou
v ¢l. 29 odst. 1 uvedené smérnice vychazejici
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z existence potencidlniho rizika pro verejné
zdravi.

128. Mimoto se domnivdm, ze clanek 29
smérnice 2001/83 s veskerou nezbytnou
jasnosti popisuje postup, ktery musi ¢lensky
stat zahajit, mé-li pochybnost ohledné jakosti,
bezpe¢nosti nebo  ucinnosti  1é¢ivého
pripravku.

129. Komise a Spojené kralovstvi uvadi, ze
pojem ,v zdsadé podobny“ lécivy piipravek
uvedeny v ¢l. 10 odst. 1 pism. a) bodé iii)
smérnice 2001/83 je komplexni a velmi
obtizné vymezitelny, takze poruseni, kterého
se dopustil Licensing Authority, neni bezdi-

vodné.

130. Tento argument se mi nezd4 relevantni.
Skutec¢nost, Ze tento pojem muze vést k vykla-
dovym obtizim, sice muize zptisobit obtize pri
udélovani registrace referenénim ¢lenskym
staitem na zdkladé zkrdceného postupu, ale
nemize dle mého nazoru zaklddat nasledky
v ramci uzndni této registrace doty¢nym
Clenskym stitem. Prokdzal jsem totiz, ze
provadéni postupu vzijemného uzndvani je
zbaveno nejednoznacnosti a neumoziuje
zpochybnit zavéry referencniho clenského
statu z jiného davodu, nez je divod vychdze-
jici z rizika pro verejné zdravi.
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131. V dasledku toho se mi nezd4, Ze by bylo
mozné prijmout vyklad ¢l. 28 odst. 4 smérnice
2001/83 zastavany Spojenym kralovstvim.

132. Tim, ze opétovné provedlo posouzeni,
které jiz provedl referen¢ni clensky stat,
zamitlo zadost o vzajemné uznani z jiného
davodu, nez je davod vyslovné uvedeny
smérnici 2001/83, a nezahijilo dohodovaci
postup a postup vzijemné pomoci upraveny
za timto uUclelem touto smérnici, Spojené
kralovstvi svym vykladem podle mého
nazoru zbavuje podstaty a jakéhokoli smyslu
zdsadu vzdjemného uzndvani a dohodovaci
a arbitrdzni postup stanovené v ¢lancich 28
a 29 smérnice 2001/83.

133. V dusledku tohoto vykladu by byla
sniZena Gc¢innost prava Spolecenstvi, coz je
neslucitelné s pozadavky vlastnimi samotné
povaze tohoto prava.
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134. V dasledku toho se lze domnivat, clenskym stitem tykajici se smyslu a
ze za takovych okolnosti, jako jsou pusobnosti ¢lanku 28 smérnice 2001/83
okolnosti sporu v plivodnim Fizeni, predstavovat zdvazné poruseni prava
muze vyklad prijaty doty¢nym  Spolecenstvi.

V - Zavéry

135. S prihlédnutim ke véem predchézejicim uvahdm navrhuji Soudnimu dvoru, aby
na predbézné otdzky polozené High Court of Justice odpovédél ndsledovné:

,1) Clanek 28 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich 1é¢ivych pripravka musi byt
vykladan v tom smyslu, Ze clensky stat, ve kterém je predlozena zadost o vzdjemné
uznani registrace, kterou udélil jiny clensky stat na zdkladé zkraceného postupu
uvedeného v ¢l. 10 odst. 1 pism. a) bodé iii) smérnice 2001/83, je povinen tuto
registraci uznat do 90 dnd od obdrzeni zadosti a zpravy o hodnoceni, ledaze by
uplatnil vyjimku stanovenou v ¢l. 29 odst. 1 smérnice 2001/83 vychazejici
z existence potencidlniho rizika pro verejné zdravi.
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2) Clének 28 smérnice 2001/83 brani tomu, aby ¢lensky stat, ve kterém je predlozena
zadost o vzajemné uzndni registrace, kterou udélil jiny clensky stit na zékladé
zkraceného postupu uvedeného v ¢l. 10 odst. 1 pism. a) bodé iii) smérnice 2001/83,
opétovné provedl kontrolu, zda jsou dva 1éCivé pripravky v zasadé podobné,
a zamitl tuto zadost z divodu, Ze tyto dva 1éc¢ivé pripravky nejsou ,v zasadé
podobné’ ve smyslu tohoto ustanoveni.

3) Za takovych okolnosti, jako jsou okolnosti sporu v pivodnim fizeni, mtaze vyklad
prijaty ¢lenskym stdtem, ve kterém je predlozena takovd Zddost, tykajici se smyslu
a plsobnosti ¢lanku 28 smérnice 2001/83, predstavovat zdvazné poruseni prava
Spolecenstvi.”

1-7712



