SYNTHON
ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (prvniho senatu)
16. fijna 2008 *

Ve véci C-452/06,

jejimz predmeétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otazce na zakladé clanku 234 ES,
podand rozhodnutim High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) (Spojené krélovstvi) ze dne 3. listopadu 2006, doslym
Soudnimu dvoru dne 9. listopadu 2006, v fizeni

The Queen, na zidost:

Synthon BV,

proti

Licensing Authority of the Department of Health,

* Jednaci jazyk: angli¢tina.
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za pritomnosti:

SmithKline Beecham plc,

SOUDNI DVUR (prvni senat),

ve slozeni P. Jann, predseda sendtu, M. Ilesi¢, A. Tizzano (zpravodaj), A. Borg Barthet
a E. Levits, soudci,

generalni advokat: Y. Bot,
vedouci soudni kancelére: J. Swedenborg, rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jedndni konaném dne 25. fijna 2007,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

- za Synthon BV G. Barlingem, QC, S. Konem a C. Firthem, solicitors, jakoz i S. Ford,
barrister,
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- za SmithKline Beecham plc I. Dodds-Smithem a R. Hughes, solicitors, jakoz
i]J. Stratford, barrister,

- za vlddu Spojeného kralovstvi T. Harris a V. Jackson, jako zmocnénkynémi, ve
spolupraci s P. Salesem, QC, a J. Coppelem, barrister,

- za nizozemskou vladu M. de Gravem, jako zmocnéncem,

- zapolskouvladu E. O$nieckou-Tameckou, jakoz i P. Dabrowskim a T. Krawczykem,
jako zmocnénci,

- za Komisi Evropskych spolecenstvi B. Stromskym a D. Lawunmi, jako zmocnénci,

- zanorskou vladu L. Géaseide Regsasem a I. Alvikem, jako zmocnénci,

po vyslechnuti stanoviska generalniho advokata na jednani konaném dne 10. ¢ervence
2008,
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vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbéiné otdzce se tykd vykladu ¢ldnku 28 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lé¢ivych pripravki (Ur. vést. L 311, s. 67; Zvl. vyd.
13/27, s. 69).

Tato Zaddost byla poddna v rdmci sporu mezi Synthon BV (dile jen ,Synthon®),
spolecnosti zalozenou podle nizozemského prava pasobici ve farmaceutickém odvétvi,
a Licensing Authority of the Department of Health Spojeného kralovstvi (ddle jen
»Licensing Authority“) ve véci legality rozhodnuti, kterym posledné uvedeny zamitl
zadost o vzdjemné uznani registrace 1éCivého pripravku predlozenou Synthon.
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Pravni ramec

Pravni tiprava Spolecenstvi

Smérnice 2001/83 kodifikovala a spojila do jediného textu smérnice tykajici se
sblizovani pravnich a spravnich predpist tykajicich se humannich lé¢ivych pripravkad,
mezi néz pattila smérnice Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani pravnich
a spravnich predpist tykajicich se 1é¢ivych pifpravka (Ut. vést. 1965, 22, s. 369), ve znéni
smérnice Rady 93/39/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 (Uf. vést. L 214, s. 22, dale jen
»smérnice 65/65%), jakoz i druhd smérnice Rady 75/319/EHS ze dne 20. kvétna 1975
o sblizovani pravnich a spravnich predpist tykajicich se hromadné vyrabénych 1é¢ivych
piipravki (Ut vést. L 147, s. 13), ve znéni smérnice Komise 2000/38/ES ze dne 5. ¢ervna
2000 (UF. vést. L 139, s. 28, dale jen ,smérnice 75/319%).

Hlava III smérnice 2001/83 uvadi podminky a postupy registrace huménnich 1écivych
pripravka. Podminky, které musi spliovat zadost o registraci, jsou stanoveny v kapitole
1 této hlavy.

V tomto ohledu ¢lanek 6 této smérnice stanovi:

,1. Zadny lé¢ivy piipravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském stété, aniz by piislusny
organ daného clenského stitu [déle jen ,dotceny clensky stat“] vydal rozhodnuti
o registraci v souladu s touto smérnici nebo aniz by byla udélena registrace v souladu
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s nafizenim [Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. cervence 1993, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humdannimi a veterinarnimi 1é¢ivymi
pripravky a kterym se zaklddd Evropska agentura pro hodnoceni 1é¢ivych pripravka
(Uf. vést. L 214, s. 1; Zvl. vyd. 13/12, s. 151)].

Clanek 8 smérnice 2001/83, piebirajici v podstaté ¢lanek 4 smérnice 65/65, stanovi
podminky tykajici se obsahu Zadosti o registraci a zejména stanovi:

»1. Pro ziskani registrace lécivého pripravku, kterd nepodléhd postupu stanovenému
natizenim (EHS) ¢. 2309/93, se prislusnému organu daného clenského statu predlozi
zadost.

3. K zadosti se prilozi nasledujici idaje a dokumenty v souladu s pfilohou I:
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i) vysledky

- fyzikalné-chemickych, biologickych ¢i mikrobiologickych zkousek,

- toxikologickych a farmakologickych zkousek,

- Klinickych hodnoceni;

Clanek 10 odst. 1 smérnice 2001/83, nahrazujici v podstaté ¢l. 4 druhy pododstavec
bod 8 smérnice 65/65, stanovi moznost podani zkracené zadosti (déle jen ,zkraceny
postup”). Zejména pak stanovi:

»1. Odchylné od ¢l. 8 odst. 3 bodu i) a aniz je dotcena pravni ochrana priamyslového
a obchodniho vlastnictvi,

a) zadatel neni povinen predlozit vysledky toxikologickych a farmakologickych
zkousek nebo vysledky klinickych hodnoceni, pokud mize prokazat, ze
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iii) 1é¢ivy pripravek je v zdsadé podobny lécivému pripravku, ktery byl registrovan
v rdmci Spolecenstvi [déle jen ,referenc¢ni vyrobek’] v souladu s platnymi
predpisy Spolecenstvi po dobu nejméné 6 let a je uvddén na trh v ¢lenském
staté, ve kterém je predklddana zadost. [...]*

Kapitola 4 hlavy III smérnice 2001/83 upravuje postup vzdjemného uzndvani registraci.
Clédnek 28 této smérnice, prebirajici v podstaté clanek 9 smérnice 75/319, zejména
stanovi:

o]

2. Aby drzitel rozhodnuti o registraci ziskal podle postuptt uvedenych v této kapitole
v jednom nebo vice clenskych statech uzndni rozhodnuti o registraci vydaného
¢lenskym stitem [(déle jen ,referen¢ni Clensky stat“)], predlozi pfislusnym orgdntim
daného clenského statu nebo clenskych sttt zadost spole¢né s informacemi a udaji
podle ¢lankd 8, 10 odst. 1 a ¢ldnku 11. Potvrdji, Ze registra¢ni dokumentace je totoznd
s dokumentaci prijatou referencnim ¢lenskym stdtem, nebo upozorni na jakékoliv
dopliky nebo zmény, které mize dokumentace obsahovat. [...] Navic potvrdi, zZe jsou
vSechny registracni dokumentace predlozené v ramci postupu totozné.

4. Kromé vyjime¢ného pripadu uvedeného v ¢l. 29 odst. 1 uzné kazdy clensky stit
registraci udélenou referen¢nim ¢lenskym stitem do 90 dnd od obdrzeni Zadosti
a zpravy o hodnoceni. Informuje o tom referencni ¢lensky stat, ostatni ¢lenské stéty,
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jichz se zadost tykd, [Evropskou agenturu pro hodnoceni 1é¢ivych ptipravka] a drzitele
rozhodnuti o registraci.”

Clanek 29 smérnice 2001/83, prebirajici v podstaté znéni ¢ldnku 10 smérnice 75/319,
zni takto:

»1. Pokud ma ¢lensky stat za to, Ze jsou divody se domnivat, Ze registrace daného
lé¢ivého pripravku miize predstavovat riziko pro verejné zdravi, neprodlené informuje
zadatele, referencni clensky stat, ktery udélil pavodni registraci, véechny ostatni clenské
staty, jichz se zadost tyka, a [Evropskou agenturu pro hodnoceni l1é¢ivych pripravki].
Clensky stat podrobné uvede své divody a oznadi, jaké opatieni miize byt potrebné
k napravé nedostatkll zadosti.

2. Vsechny zdcastnéné Clenské staty maximalné usiluji o dosazeni dohody o opatie-
nich, kterd je tfeba pfijmout s ohledem na zddost. Poskytnou zadateli prilezitost vyjadrit
své stanovisko ustné nebo pisemné. Pokud vsak clenské staty nedosdhnou dohody ve
lhaté uvedené v ¢l. 28 odst. 4, predlozi neprodlené zileZitost agenture, aby véc
postoupila vyboru k uplatnéni postupu stanoveného v ¢lanku 32.

3. Dané clenské staty poskytnou vyboru ve lhité uvedené v ¢l. 28 odst. 4 podrobné
vyjadfeni k bodam, ve kterych nebyly schopny dosdhnout dohody, a divody své
neshody. Kopie této informace se poskytne Zadateli.
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4. Jakmile je zadatel informovan, ze byla zélezitost predlozena vyboru, neprodlené
preda vyboru kopii informaci a Gdaji uvedenych v ¢l. 28 odst. 2.

Vnitrostdtni pravni tiprava

Ve Spojeném krélovstvi je podle oddilu 6 Medicines Act 1968 a druhého pravidla
Medicines for Human Use (Marketing Authorisations Etc.) Regulations 1994 (dale jen
sharizeni z roku 1994“) Licensing Authority odpovédny za udileni registrace
humadannich lé¢ivych pripravki na vnitrostitnim tizemi.

Ctvrté pravidlo naiizeni z roku 1994 upiesiuje, ze ,kazda zadost o udéleni, obnoveni
nebo zménu registrace pro lé¢ivy piipravek ve Spojeném kralovstvi musi byt predlozena
v souladu s prislusnymi pravnimi predpisy Spolecenstvi, aniz by byla dotcena pravidla
prava SpoleCenstvi o paralelnich dovozech®, a Ze ,zadatel musi vyhovét vSem
prislusnym pravnim predpisim Spolecenstvi, které stanovi jeho povinnosti, jakoz
i pravidla vztahujici se k zadosti nebo k jejimu posouzeni®.

Paté pravidlo uvedeného narizeni stanovi, Ze organ udélujici registraci posoudi kazdou
zadost o udéleni registrace v souladu s pouzitelnymi pravnimi predpisy Spolecenstvi.
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Spor v puvodnim fizeni a predbézné otazky

Synthon, ktera chtéla ziskat v Dansku registraci humdanniho lécivého pripravku Varox,
podala na zdkladé zkraceného postupu zadost k danské agenture pro 1éc¢iva (dale jen
,DAL").

Za ucelem ziskéani takové registrace pouzila Synthon jako referen¢ni vyrobek Seroxat,
1é¢ivy pripravek, ktery méla registrovan SmithKline Beecham plc (déle jen ,,SKB),
jelikozZ jak tento léc¢ivy pripravek, tak Varox obsahuji tutéz 1é¢ebné Gc¢innou ¢ast, a to
paroxetin. Na tomto zdkladé se DAL domnivala, Ze je splnéna podminka zdsadni
podobnosti mezi obéma dot¢enymi lé¢ivymi pripravky, a udélila Synthon dne 23. fijna
2000 registraci pro Varox.

Synthon predlozila Licensing Authority prvni zadost o vzdjemné uznani registrace
Varoxu ve Spojeném krélovstvi v souladu s ¢lankem 9 smérnice 75/319. Synthon tuto
zadost predlozila s odkazem na registraci Varoxu v Dansku, kterou DAL jiz dtive
udélila.

Dopisem ze dne 19. ledna 2001 informoval Licensing Authority Synthon o zamitnuti
jeji zadosti o vzdjemné uzndni. Toto rozhodnuti vychazelo z obecné praxe Licensing
Authority, podle které nemohou byt 1é¢ivé pripravky obsahujici odlisné soli téze
lé¢ebné Gc¢inné casti povazovany za v zasadé podobné.

Dne 21. listopadu 2002 podala Synthon na zdkladé ¢lanku 28 smérnice 2001/83 druhou
zadost o vzdjemné uznani, kterou Zalovany v ptivodnim fizeni opét zamitl pro tytéz
davody. Dne 28. iinora 2003 proto Synthon podala k High Court of Justice (England &
Weales), Queen’s Bench Division (Administrative Court) Zalobu sméfujici ke zruseni
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tohoto druhého rozhodnuti Licensing Authority spojenou s ndvrhem na ndhradu
skody.

Z predkladaciho rozhodnuti krom toho vyplyvd, ze v pribéhu roku 2003 zménil
Licensing Authority na zakladé zmén provedenych v priloze I smérnice 2001/83
smérnici Komise 2003/63/ES ze dne 25. ¢ervna 2003 (UF. vést. L 159, s. 46; Zvl. vyd.
13/31, s. 253) vy$e uvedenou obecnou praxi a prohlasil, Ze nadale jiz bude pfijimat
zadosti uplatnujici zdsadni podobnost mezi pripravky obsahujicimi odli$né soli téze
1é¢ebné Gcinné casti.

Soudni dvir rozhodujici o Zadosti o rozhodnuti o predbézné otdzce predlozené Dstre
Landsret (Dansko) v ramci jiného sporu mezi SKB a Synthon, tykajiciho se legality
rozhodnuti DAL ze dne 23. fijna 2000 o udéleni registrace pro Varox, ve svém rozsudku
ze dne 20. ledna 2005, SmithKline Beecham (C-74/03, Sb. rozh. s.1-595) rozhodl, Ze ¢l. 4
treti pododstavec bod 8 pism. a) bod iii) smérnice 65/65 musi byt vykladdn v tom
smyslu, Ze nevylucuje, aby Zadost o registraci lécivého pripravku mohla byt projedndna
v ramci zkraceného postupu upraveného v tomto ustanoveni, obsahuje-li tento 1é¢ivy
pripravek stejnou 1é¢ebné ui¢innou ¢ast jako referenéni 1é¢ivy pripravek, ale slou¢enou
s jinou soli.

Na zakladé téchto novych poznatkii podala Synthon v dubnu 2005 treti zadost
o vzdjemné uznani a Licensing Authority ji dne 6. inora 2006 udélil registraci pro Varox
ve Spojeném kralovstvi.

Zalobkyné v ptivodnim fizeni nicméné trvala na své zalobé podané proti rozhodnuti
Licensing Authority ze dne 28. inora 2003 a domahala se vydani urcujiciho rozsudku,
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jakoz i toho, aby bylo Zalovanému v ptvodnim fizeni ulozeno zaplaceni ndhrady

skody.

V ramci tohoto fizeni se High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench
Division (Administrative Court) rozhodl se prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru
nasledujici predbézné otazky:

»,1) Pokud:

vr oy

Clensky stat obdrzi zadost podanou na zékladé ¢lanku 28 smérnice [2001/83]
o vzdjemné uzndani registrace lécivého pripravku, kterou udélil jiny ¢lensky stét,
v doty¢ném clenském stateé;

takovd registrace byla udélena referen¢nim ¢lenskym zkracenym postupem na
zdkladé toho, ze pripravek je v zdsadé podobny jinému lé¢ivému pripravku,
ktery jiz byl ve Spolecenstvi registrovan po pozadovanou dobu, a

doty¢ny clensky stat provadi postup validace zddosti, béhem kterého
kontroluje, zda zidost obsahuje informace a udaje pozadované clankem 8,
¢l. 10 odst. 1 pism. a) bodem iii) a ¢ldnkem 28 smérnice [2001/83] a zda jsou
poskytnuté informace v souladu s pravnim zakladem, na jehoz zdkladé byla
zadost podana;
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a) je slucitelné se smérnici [2001/83] a zvlasteé s jejim Clankem 28, aby dotCeny
¢lensky stat kontroloval, zda je ptipravek v zdsadé podobny referen¢nimu
pripravku (aniz by bylo provddéno skute¢né hodnoceni), odmitl prijmout
a vyhodnotit zddost a neuznal registraci udélenou referen¢nim c¢lenskym
staitem z dGivodu, Ze podle jeho ndzoru neni pripravek v zasadé podobny
referen¢nimu pripravku, nebo

b) je dotceny clensky stit povinen uznat registraci udélenou referen¢nim
¢lenskym statem do 90 dnt od obdrzeni zadosti a zpravy o hodnoceni podle
¢l. 28 odst. 4 smérnice [2001/83], pokud dotceny ¢lensky stat neuplatni
postup stanoveny v clancich 29 az 34 smérnice [2001/83] (ktery je
pouzitelny, jsou-li divody se domnivat, ze registrace daného ptipravku
muze predstavovat riziko pro verejné zdravi ve smyslu ¢lanku 29 smérnice
[2001/83])?

V pripadé zdporné odpovédi na otdzku 1a) a kladné odpovédi na otdzku 1b) a pokud
doty¢ny ¢lensky stat zamitne zddost ve stadiu validace z divodu, zZe pripravek neni
v zésadé podobny referen¢nimu pripravku, a neuznd tak registraci udélenou
referen¢nim clenskym stitem ani neuplatni postup stanoveny clanky 29 az 34
smérnice [2001/83], predstavuje takové neuznani doty¢nym clenskym statem
registrace udélené referenénim clenskym stitem za vySe uvedenych okolnosti
dostate¢né zdvazné poruseni prdva Spolecenstvi ve smyslu druhé podminky
stanovené v rozsudku [ze dne 5. biezna 1996, Brasserie du pécheur a Factortame,
C-46/93 a C-48/93, Recueil, s. 1-1029]? Podptrné, jaké faktory musi vzit
vnitrostatni soud v uvahu, pokud ma urcit, zda toto neuznini predstavuje
dostatecné zavazné poruseni?

Pokud je neuznani doty¢nym clenskym stitem registrace udélené referen¢nim
¢lenskym statem, tak jak je to uvedeno vyse v otdzce 1, zalozeno na obecné praxi
prijaté doty¢nym clenskym statem, podle které na rtizné soli [téZe lé¢ebné t¢inné
Césti] nelze ze zékona pohlizet tak, Ze jsou v zdsadé podobné, predstavuje neuznani
doty¢nym clenskym stdtem registrace udélené referencnim c¢lenskym statem za
vy$e uvedenych okolnosti dostate¢né zavazné poruseni prava SpolecCenstvi ve
smyslu druhé podminky uvedené ve [vySe uvedeném rozsudku Brasserie du
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pécheur a Factortame]? Podptrné, které faktory musi vzit vnitrostatni soud
v Gvahu, pokud ma urcit, zda toto neuznini predstavuje dostateCné zavazné
poruseni?“

K prvni otdzce

Podstatou prvni otazky predkladajiciho soudu je, zda ¢lanek 28 smérnice 2001/83 brani
tomu, aby clensky stat, kterému byla predlozena zadost o vzajemné uznani registrace
humaénniho 1é¢ivého pripravku, kterou udélil jiny ¢lensky stat v ramci zkrdceného
postupu stanoveného v ¢l. 10 odst. 1 pism. a) bodu iii) téZe smérnice, mohl tuto zddost
zamitnout z ddvodu, Ze dotceny 1éCivy pripravek neni v zdsadé podobny referen¢nimu
lé¢ivému pripravku uvedenému v této registraci.

Aby bylo mozné na tuto otazku odpovédét, je treba ivodem uvést, Ze na rozdil od
tvrzeni SKB, jakoz i vlady Spojeného kralovstvi a Norska smérnice 2001/83 nijak
nerozliSuje Gc¢inky a dosah registraci v zavislosti na tom, zda byly udéleny na zakladé
bézného, nebo zkraceného postupu.

Toto konstatovani plati zejména pro postup vzdjemného uznavani zavedeny ¢lankem
28 smérnice 2001/83. V souladu s cilem odstraniovani vech prekazek volného pohybu
lé¢ivych pripravkd ve Spolecenstvi, uvedenym ve dvanictém a c¢trnactém bodé
odtivodnéni této smérnice, totiz z ¢l. 28 odst. 4 této smérnice vyplyvd, zZe registrace
udélend clenskym stitem musi byt v zdsadé uzndna prislusnymi organy ostatnich
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¢lenskych statt do 90 dnti od obdrZeni zadosti a zpravy o hodnoceni referen¢niho
¢lenského statu, a to nezavisle na postupu, na zdkladé kterého tento stat uvedenou
registraci udélil.

Diéle je treba konstatovat, Ze takova povinnost vzajemného uzndvéni je striktné
upravena ¢lankem 28 smérnice 2001/83.

Jednak musi byt zddost o vzajemné uznani povazovdna za platnou, je-li v souladu
s pozadavky tohoto ¢l. 28 odst. 2 predlozena spolecné s informacemi a ddaji podle
¢lanku 8, ¢l. 10 odst. 1 a ¢lanku 11 uvedené smérnice, predlozend registracni
dokumentace je totoznd s registra¢ni dokumentaci prijatou referen¢nim ¢lenskym
statem a zadatel upozornil na pfipadné dopliky nebo zmény, které obsahuje.

Krom toho ze znéni ¢l. 28 odst. 4 smérnice 2001/83 jasné vyplyvd, Ze existence rizika pro
vefejné zdravi ve smyslu ¢l. 29 odst. 1 této smérnice predstavuje jediny divod, ktery
mize ¢lensky stat uplatiiovat pro odmitnuti uznani registrace udélené jinym clenskym
statem. Déle Clanek 29 stanovi, Ze ¢lensky stat, ktery zamysli takovy dtivod uplatnit, je
povinen dodrzet specificky stanoveny informacni, dohodovaci a arbitrazni postup.

Z toho plyne, jak uplatnuji Synthon, polska vldda a Komise Evropskych spolecenstvi, Ze
Clensky stit, kterému byla predlozena Zidost o vzijemné uznini podle ¢lanku 28
smérnice 2001/83, nemuize zpochybnit z jinych dtivodd nezli téch vychdazejicich z rizika
pro verejné zdravi takovd posouzeni provedend orginy referen¢niho stitu v rdmci
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postupu hodnoceni léc¢ivého pripravku, jakym je posouzeni tykajici se zdsadni
podobnosti ve smyslu ¢l. 10 odst. 1 této smérnice.

Pfitom v projedndvaném piipadé postacuje konstatovat, ze, jak zdlraznila ve svém
ustnim vyjadfeni nizozemska vladda, Licensing Authority ve svém rozhodnuti
o zamitnuti zadosti Synthon v Zadném pripadé neuvedl, ze by DAL uskutecnéna
analyza, tykajici se zdsadni podobnosti mezi Varoxem a Seroxatem, vedla k domnénce,
Ze uzndni registrace muaze predstavovat riziko pro verejné zdravi. A fortiori ze spisu

nevyplyvd, ze by Licensing Authority postupoval podle ¢lanku 29 smérnice 2001/83.

Za téchto podminek nelze prijmout vyklad uplatniovany SKB, jakoz i vlddou Spojeného
kralovstvi a Norska, podle kterého clensky stat, kterému byla predlozena zadost
o vzdjemné uzndni, mize provést, i mimo ramec hypotézy rizika pro vefejné zdravi
uvedené v ¢lanku 29, nové posouzeni informaci tykajicich se zdsadni podobnosti, které
vedly referen¢ni stat k prijeti zkrdcené zadosti.

Jak uvedl generalni advokat v bodech 100 a 101 svého stanoviska, takovy vyklad by byl
nejen v rozporu se samotnym znénim ¢lanka 28 a 29 smérnice 2001/83, ale rovnéz by
tato ustanoveni zbavoval uzite¢ného tc¢inku. Mohl-li by totiz ¢lensky stat, ktery ma
uznat registraci jiz dfive udélenou jinym clenskym stdtem, podminit takové uznani
dal$im posouzenim zddosti o registraci nebo jeji Casti, zbavovalo by to postup
vzdjemného uznavani zavedeny zakonoddrcem Spolecenstvi veskerého smyslu a vazné
by to ohrozovalo dosazeni takovych cilii smérnice 2001/83, jakym je zejména volny
pohyb 1éCivych pripravkd na vnitfnim trhu pripomenuty v bodé 25 tohoto rozsudku.

Je tedy tfeba odpovédét na prvni otazku tak, Ze ¢lanek 28 smérnice 2001/83 brani tomu,
aby clensky stat, kterému byla predlozena zidost o vzdjemné uzndni registrace
humanniho 1é¢ivého pripravku, kterou udélil jiny clensky stat v rdmci zkraceného

1-7729



34

35

ROZSUDEK ZE DNE 16. 10. 2008 — VEC C-452/06

postupu stanoveného v ¢l. 10 odst. 1 pism. a) bodu iii) téZe smérnice, tuto Zddost zamitl
z divodu, ze dotéeny 1é¢ivy pripravek neni v zasadé podobny referen¢nimu lé¢ivému
pripravku.

Ke druhé a treti otdzce

Svoji druhou a tfeti otdzkou, které je tieba posuzovat spolec¢né, se predkladajici soud
v podstaté Soudntho dvora tdze, zda skuteCnost, ze Clensky stit neuznd na zdkladé
¢lanku 28 smérnice 2001/83 registraci huménniho lé¢ivého pripravku, kterou udélil
jiny ¢lensky stat v ramci zkrdceného postupu stanoveného v ¢l. 10 odst. 1 pism. a) bodu
iii) uvedené smérnice, z diivodu, ze dotceny 1éc¢ivy pripravek neni v zasadé podobny
referen¢nimu léc¢ivému pripravku nebo ze patfi do kategorie 1é¢ivych pripravki, u nichz
obecnd praxe dotéeného clenského stitu vylucuje to, aby mohly byt povazovany za
v zdsadé podobné referen¢nimu lé¢ivému pripravku, predstavuje dostatecné zavazné
poruseni prava Spolecenstvi, které mtze zakladat odpovédnost tohoto ¢lenského statu.

V tomto ohledu je tfeba pfipomenout, Ze podle ustdlené judikatury (viz zejména vyse
uvedeny rozsudek Brasserie du pécheur a Factortame, bod 51; rozsudky ze dne
23. kvétna 1996, Hedley Lomas, C-5/94, Recueil, s. I-2553, bod 25, jakoz i ze dne
25. ledna 2007, Robins a dalsi, C-278/05, Sb. rozh. s. I-1053, bod 69) odpovédnost
¢lenského statu za skody zptisobené jednotliveim porusenim prdva SpoleCenstvi
predpoklada, ze:

- cilem porusené pravni normy je pfiznani prav jednotlivetim;

— poruseni je dostatecné zavazné;
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- existuje pfima pri¢innd souvislost mezi porusenim ze strany stitu a $kodou
zpusobenou poskozenym.

V zésadé je sice véci vnitrostatnich soudd, aby ur¢ily, zda jsou splnény podminky pro
vznik odpovédnosti ¢lenského statu za poruseni prava Spolecenstvi, Soudni dvir mtze
nicméné upresnit urcité okolnosti, které mohou vnitrostatni soudy pfi svém posouzeni
zohlednit (rozsudek ze dne 18. ledna 2001, Stockholm Lind6park, C-150/99, Recueil,
s. 1-493, bod 38).

Co se tedy tyce podminky tykajici se dostate¢né zavazného poruseni prava Spolecenstvi,
na kterou se vnitrostatni soud Soudniho dvora tize, Soudni dvtr jiz dfive upresnil, ze
k takovému poruseni dojde, prekrocil-li ¢lensky stat zjevné a zdvaznym zpisobem
meze, kterymi je ohrani¢ena jeho posuzovaci pravomoc, pricemz skute¢nosti, ke
kterym je tfeba v tomto ohledu prihlédnout, jsou zejména stupen jasnosti a presnosti
poruseného pravidla, jakoz i rozsah prostoru pro uvézeni, ktery toto pravidlo
ponechdvd vnitrostitnim orgdnim (vySe uvedené rozsudky Brasserie du pécheur
a Factortame, body 55 a 56, jakoz i Robins a dalsi, bod 70).

Nicméné, pokud clensky stat nemd normativni volbu a méd zna¢né omezeny nebo
dokonce zadny prostor pro uvéazeni, pouhé poruseni prava Spolecenstvi mtze stadit
k tomu, aby zalozilo existenci dostate¢né zavazného poruseni (vyse uvedené rozsudky
Hedley Lomas, bod 28, jakoz i Robins a dalsi, bod 71).

Z toho plyne, Ze prostor ¢lenského statu pro uvéazeni, ktery je ve velké mite zavisly na
stupni jasnosti a presnosti poruseného pravidla, predstavuje ddlezité kritérium pro
zalozeni existence dostate¢né zavazného poruseni prava Spolecenstvi (viz v tomto
smyslu vyse uvedeny rozsudek Robins a dalsi, body 72 a 73).
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Proto je tfeba otazky polozené predkladajicim soudem posuzovat ve svétle zasad
pripomenutych v predchozich bodech.

Pfitom, pokud jde o ¢ldnek 28 smérnice 2001/83, z bodt 27 az 29 tohoto rozsudku
plyne, Ze toto ustanoveni poskytuje ¢lenskému statu, kterému byla predlozena zadost
o vzdjemné uznani, pouze velmi omezeny prostor pro uvazeni, co se tyce divodd, pro
které je tento stit opravnén neuznat dotCenou registraci. Zejména u jakéhokoliv
prezkumu presahujiciho ovéreni platnosti zadosti s ohledem na podminky zakotvené
v uvedeném clanku 28 musi dotceny clensky stat, s vyjimkou ptipadu rizika pro vefejné
zdravi, vychdzet z posouzeni a védeckého hodnoceni uskutecnéného referen¢nim
¢lenskym statem.

Jak bylo rovnéz pripomenuto v bodé 28 tohoto rozsudku, ¢lanek 29 smérnice 2001/83
v kazdém pripadé jasné a presné vylucuje jakoukoliv moznost clenského stitu
zamitnout zadost o vzajemné uznani, aniz by predtim vyuzil postup stanoveny v tomto
ustanoveni.

Za téchto podminek postacuje takové poruseni ¢lanku 28 uvedené smérnice, jakého se
dopustil Licensing Authority ve véci v pivodnim fizeni, ke konstatovani existence
dostatecné zavazného poruseni prava Spolecenstvi (viz obdobné zejména vyse uvedeny
rozsudek Stockholm Lind6park, bod 42, a rozsudek ze dne 17. dubna 2007, AGM-COS.
MET, C-470/03, Sb. rozh. s. I-2749, bod 86).

Tento zévér nemuze byt zpochybnén argumentem vlady Spojeného kréalovstvi
a Komise, podle kterého je pojem ,v zdsadé podobny lécivy pripravek komplexni
a byl Soudnim dvorem, pokud jde o otdzku polozenou v pivodnim fizeni, osvétlen
teprve jeho vy$e uvedenym rozsudkem SmithKline Beecham.
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Jak totiz uvedl generalni advokat v bodé 130 svého stanoviska, i za predpokladu, ze by
mohl ¢l. 10 odst. 1 pism. a) bod iii) smérnice 2001/83 vést k vykladovym obtizim
ohledné tohoto pojmu v ramci zkrdceného postupu, je nutno konstatovat, ze tento
postup je postupem zcela odlisnym od postupu vzajemného uzndvani dotéeného ve
véci v pivodnim fizeni. Proto nemaji jakékoliv pfipadné vykladové obtize uvedeného
pojmu zadné dasledky pro jasnou a presnou povahu povinnosti ulozenych ¢lenskym
statim v ramci uzndvani registraci drive udélenych jinymi ¢lenskymi stity podle
nékterého z postupli stanovenych za timto icelem toutéz smérnici.

Na druhou a treti otdzku je tedy tfeba odpovédét tak, ze skutecnost, ze clensky stat
neuzna na zakladé clanku 28 smérnice 2001/83 registraci humdanniho léc¢ivého
pripravku, kterou udélil jiny clensky stat v rdmci zkradceného postupu stanoveného
v ¢l. 10 odst. 1 pism. a) bodu iii) této smérnice, z dGvodu, Ze dotceny lécivy pripravek
neni v zdsadé podobny referen¢nimu lécivému pripravku nebo ze patii do kategorie
lé¢ivych pripravkd, u nichz obecna praxe dotéeného clenského statu vylucuje to, aby
mohly byt povazoviny za v zdsadé podobné referen¢nimu lécivému pripravku,
predstavuje dostatecné zavazné poruseni prava Spolecenstvi, které muze zakladat
odpovédnost tohoto clenského statu.

K nakladam rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni m4, pokud jde o Gcastniky pavodniho fizeni, povahu
inciden¢niho fizeni ve vztahu ke sporu probihajicimu pred predklddajicim soudem, je
k rozhodnuti o nékladech fizeni pfislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim
jinych vyjadreni Soudnimu dvoru nez vyjadfeni uvedenych tucastnikdt fizeni se
nenahrazuji.
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Z téchto dtivod Soudni dvir (prvni sendt) rozhodl takto:

1) Clinek 28 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych
pripravka brani tomu, aby clensky stat, kterému byla predlozena zadost
o vzijemné uznani registrace humanniho 1écivého pripravku, kterou udélil
jiny Clensky stat v ramci zkraceného postupu stanoveného v ¢l. 10 odst. 1
pism. a) bodu iii) téZe smérnice, tuto zadost zamitl z divodu, Ze dotceny léCivy
pripravek neni v zasadé podobny referen¢nimu lé¢ivému pripravku.

2) Skutecnost, ze ¢lensky stit neuzna na zakladé ¢lanku 28 smérnice 2001/83
registraci humanniho 1écivého pripravku, kterou udélil jiny clensky stat
v ramci zkraceného postupu stanoveného v ¢l. 10 odst. 1 pism. a) bodu iii) této
smérnice, z divodu, ze dotéeny lécivy pripravek neni v zisadé podobny
referencnimu lécivému pripravku nebo Ze patfi do kategorie lécivych
pripravkd, u nichZ obecna praxe dotceného clenského statu vylucuje to, aby
mohly byt povazovany za v zasadé podobné referencnimu lécivému pripravku,
predstavuje dostatecné zavazné poruseni prava Spolecenstvi, které muze
zakladat odpovédnost tohoto clenského statu.

Podpisy.
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