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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (patého senatu)

23. fijna 2014*

sRizeni o predbézné otizce — Sblizovani prévnich predpisit — Pramyslové politika — Smérnice
2001/83/ES — Humanni 1écivé pripravky — Cldnek 6 — Registrace — Clanek 8 odst. 3 pism. i) —
Povinnost prilozit k zddosti o registraci lécivého pripravu vysledky farmaceutickych a predklinickych
zkousek a klinickych hodnoceni — Odchylka tykajici se predklinickych zkousek a klinickych
hodnoceni — Generika — Pojem ,referen¢ni lécivy pripravek’ — Subjektivni pravo drzitele rozhodnuti
o registraci referenc¢niho léCivého piipravku branit registraci generika tohoto referen¢niho lé¢ivého
pripravku — Clanek 10a — Lécivé pripravky, jejichz tc¢inné latky maji v Evropské unii dobfe zavedené
lécebné pouziti po dobu alespon deseti let — Moznost pouzit 1éCivy pripravek, jehoz registrace byla
vydéna s prihlédnutim k odchylce stanovené v ¢lanku 10a, jako referencni 1é¢ivy pripravek pro ziskani
rozhodnuti o registraci generika“
Ve véci C-104/13,
jejimz predmétem je zddost o rozhodnuti o predbézné otazce na zdkladé ¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Augstakas Tiesas Senats (Lotyssko) ze dne 26. inora 2013, doslym Soudnimu dvoru dne
4. brezna 2013, v fizeni
Olainfarm AS
proti
Latvijas Republikas Veselibas ministrija,
Zalu valsts agentara,
za pritomnosti:
Grindeks AS,
SOUDNI DVUR (péty senat),

ve slozeni T. von Danwitz, piedseda senitu, C. Vajda, A. Rosas, E. Juhdsz, a D. Svaby (zpravodaj),
soudci,

generalni advokat: N. Wabhl,
vedouci soudni kancelare: V. Tourres, rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jednani konaném dne 20. bfezna 2014,

* Jednaci jazyk: lotysstina.
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s ohledem na vyjadfeni predlozena:
— za Olainfarm AS M. Grudulisem, advokats,

— za Grindeks AS J. Bundulis, pfedseda spravni rady, ve spolupréci s D. Lasmanisem, advokats, jakoz
i de L. Jagere a Z. Sedlovou,

— za lotysskou vladu I. Kalninsem a M. Osleja, jako zmocnénci,
— za estonskou vladu, M. Linntam, jako zmocnénkyni,

— za italskou vlddu G. Palmieri, jako zmocnénkyni, ptvodné ve spolupraci s G. De Socio dale
G. Fiengou, avvocati dello Stato,

— za Evropskou komisi A. Siposem a A. Saukou, jakoz i M. Simerdovou, jako zmocnénci,
po vyslechnuti stanoviska generalniho advokata na jednani konaném dne 20. kvétna 2014,

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o piedbéziné otizce se tykd vykladu smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdannich lé¢ivych pripravka
(Ut. vést. L311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69), ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007 (Ut. vést L 324, s. 121; oprava Uf. vést. 2009, L 87, s. 174, déle
jen ,smérnice 2001/83%).

Projedndvand zadost byla pfedlozena v ramci sporu mezi spolecnosti Olainfarm AS (dale jen
»Olainfarm“) na jedné strané a Latvijas Republikas Veselibas ministerija (ministerstvo zdravotnictvi
Lotysské republiky) a Zalu valsts agentira (Narodni Grfad pro lécCiva) na strané druhé ve véci
rozhodnuti tohoto uradu, kterym bylo spole¢nosti Grindeks AS (dale jen ,Grindeks“) vydano

rozhodnuti o registraci generika referencniho 1écivého pripravku, pricemz drzitelem rozhodnuti
o registraci referenc¢niho 1é¢ivého pripravku je spole¢nost Olainfarm.

Pravni ramec

Unijni prdvo

Smérnice 2001/83 obsahuje nasledujici body odivodnéni:

(2) Hlavnim cilem jakychkoliv pravidel pro vyrobu, distribuci a pouzivani lé¢ivych ptipravktt musi byt
ochrana verejného zdravi.

(3) Tohoto cile vsak musi byt dosazeno prostfedky, které nebudou branit rozvoji farmaceutického
pramyslu nebo obchodu s 1é¢ivymi pripravky ve Spolecenstvi.
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(9) Zkusenost ukazala, ze je vhodné presnéji vymezit pripady, ve kterych nemusi byt k ziskani
registrace 1é¢ivého pripravku, ktery je v zdsadé podobny pripravku jiz registrovanému, predlozeny
vysledky farmakologickych a toxikologickych zkousek nebo klinickych hodnoceni, pficemz je treba
zajistit, aby inovacni podniky nebyly znevyhodnény.

(10) Je vsak vefejnym zdjmem neprovadét opakované zkousky na lidech a zviratech, pokud to neni
naléhavé potrebné.

[...]«

Bod 14 odGvodnéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. brezna 2004,
kterou se méni smérnice 2001/83 (U¥F. vést. L 136, s. 34; Zvl. vyd. 13/27, s. 69) zni:

»Protoze generika tvofi vyznamnou cast trhu lécivych pripravkd, mél by se na zakladé ziskanych
zkusenosti usnadnit jejich pristup na trh ve Spolecenstvi. [...]“

Clanek 6 odst. 1 smérnice 2001/83 stanovi:

,Z4dny lé¢ivy pripravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském staté, aniz by pfislusny organ daného
¢lenského statu vydal v souladu s touto smérnici rozhodnuti o registraci tohoto pfipravku nebo aniz
by byla udélena registrace v souladu s natizenim (ES) ¢. 726/2004 [Evropského parlamentu a Rady ze
dne 31. brezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich

lé¢ivych piipravki a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropskd agentura pro léCivé pripravky
(Ufr. vést. L 136, s. 1; Zvl. vyd. 07/08, s. 69)] [...].

[..]“
Clanek 8 této smérnice stanovi:

»1. Pro ziskdni registrace lé¢ivého pripravku, kterd nepodléhd postupu stanovenému [nafizenim
¢. 726/2004], se prislusnému organu daného clenského statu predlozi zadost.

(]

3. K zadosti se prilozi nasledujici idaje a dokumenty v souladu s prilohou I:

[...]

i)  vysledky:
— farmaceutickych zkousek (fyzikalné-chemické, biologické ¢i mikrobiologické),
— predKklinickych zkousek (toxikologické a farmakologické),

— Kklinickych hodnoceni,

[...]"
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Smérnice 2001/83 upravuje nékteré odchylky z povinnosti takto stanovené v ¢l. 8 odst. 3 bodu i), a to
zejména ve svych clancich 10 a 10a, které znéji:

,Cldnek 10

1. Odchylné od ¢l. 8 odst. 3 pism. i) a aniz je dotCena pravni ochrana pramyslového a obchodniho
vlastnictvi, neni zadatel povinen predlozit vysledky predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni,
pokud muze prokazat, ze 1éCivy pripravek je generikem referenc¢niho 1écivého pripravku, ktery je nebo
byl registrovan podle ¢lanku 6 v ¢lenském staté nebo ve Spolecenstvi po dobu nejméné osmi let.

Generikum registrované podle tohoto ustanoveni nesmi byt uvedeno na trh, dokud neuplyne deset let
od prvni registrace referen¢niho pripravku.

[]

Desetileta lhtta uvedend v druhém pododstavci se prodlouzi nejvyse na jedenact let, jestlize drzitel
rozhodnuti o registraci ziskd béhem prvnich osmi let z téchto deseti let registraci pro jednu nebo vice
novych lécebnych indikaci, které jsou pri védeckém hodnoceni pred jejich registraci povazovany za
vyznamny klinicky prinos ve srovndni se stavajicimi lécebnymi postupy.

2. Pro ucely tohoto clanku se rozumi:

a) ,referenénim léc¢ivym pripravkem’, 1é¢ivy pripravek registrovany podle clanku 6 v souladu
s ¢lankem §;

b) ,generikem® 1écivy pripravek, ktery md shodné kvalitativni a kvantitativni slozeni, pokud jde
o ucinné latky, a shodnou lékovou formu s referen¢nim lécivym pripravkem a jehoz bioekvivalence
s referencnim lécivym pripravkem byla prokdzana odpovidajicimi studiemi biologické dostupnosti.
Razné soli, estery, ethery, izomery, smési izomert, komplexy nebo derivaty ucinné latky se
povazuji za tutéz uU¢innou latku, pokud se vyznamné neodliSuji vlastnostmi tykajicimi se
bezpecnosti nebo ucinnosti. V takovych pripadech musi zadatel predlozit doplnujici informace
poskytujici diikaz o bezpecnosti nebo ucinnosti rtiznych soli, estert nebo derivatti registrované
ucinné latky. Razné peroralni 1ékové formy s okamzitym uvolhovanim se povazuji za jednu
a tutéz lékovou formu. Studie biologické dostupnosti se od zadatele nemusi vyzadovat, muaze-li
prokazat, ze generikum splnuje souvisejici kritéria stanovend odpovidajicimi podrobnymi pokyny.

[...]

5. Vedle pouziti odstavce 1 se v pripadé zadosti o novou indikaci pro dobre zavedenou latku poskytne
nekumulativni doba jednoho roku exkluzivity Gdaji za predpokladu, ze byly provedeny vyznamné
predklinické a klinické studie ve vztahu k nové indikaci.

6. Provadéni studii a hodnoceni nezbytnych pro pouziti odstavci 1, 2, 3 a 4 a z toho vyplyvajici
praktické pozadavky se nepovazuji za poruseni patentovych prav nebo prav z dodatkovych ochrannych
osvédceni pro lécivé pripravky.

Cldnek 10a

»Odchylné od ¢l. 8 odst. 3 pism. i) a aniz je dot¢ena pravni ochrana priimyslového a obchodniho
vlastnictvi, neni Zadatel povinen predlozit vysledky predklinickych zkousek nebo klinickych hodnoceni,
pokud miize prokazat, ze acinné latky lécivého pripravku maji dobfe zavedené lécebné pouziti ve
Spolecenstvi po dobu alespon deset let s uznanou ucinnosti a prijatelnou drovni bezpecnosti podle
podminek uvedenych v priloze I. V tom pripadé se vysledky zkousek a hodnoceni nahradi vhodnou
védeckou literaturou.”
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Priloha I ¢ast II hlava 1 smérnice 2001/83 se tyka specifickych pozadavki na registra¢ni dokumentaci
predklddanou na zdkladé ¢lanku 10a uvedené smérnice. Tato hlava zni:

»Pro 1éc¢ivé pripravky, jejichz acinnd latka ¢i Gc¢inné latky maji ,dobfe zavedené lécebné pouziti’
s uznanou Ucinnosti a pfijatelnou urovni bezpec¢nosti podle [¢lanku 10a] se pouziji tato zvlastni
pravidla.

Zadatel predlozi moduly 1, 2 a 3 [(tykajici se spravnich tdajt, shrnuti a chemickych, farmaceutickych
a biologickych informaci pro 1éc¢ivé pripravky obsahujici chemické nebo biologické wcinné latky)]

popsané v casti I této prilohy.

Pro moduly 4 a 5 [tykajici se neklinickych zprav a zprav z klinickych studii] se dolozi neklinické
a klinické vlastnosti podrobnou védeckou bibliografii.

Dobre zavedené 1écebné pouziti se dolozi nasledujicimi zvlastnimi pravidly:

a) faktory, které se musi vzit v tvahu pfi prokdzini ,dobre zavedeného lécebného pouziti® slozek

lécivych pripravkd, jsou:

— doba, po kterou je latka pouzivana,

— kvantitativni aspekty pouzivani latky,

— stupen védeckého zdjmu o pouzivani latky (s ohlasem ve zvefejnéné védecké literature) a
— soulad védeckych hodnoceni.

b) dokumentace predlozend zadatelem by méla pokryt vSechny aspekty hodnoceni bezpecnosti
a/nebo G¢innosti a musi obsahovat prehled prislusné literatury, pricemz se prihlédne ke studiim
pfed uvedenim na trh a studiim po uvedeni na trh a ke zvefejnéné védecké literature tykajici se
zkusenosti ve formé epidemiologickych studii, a zejména srovnavacich epidemiologickych studii.
Predkladd se veskera dokumentace, jak priznivd, tak nepfiznivd. S ohledem na ustanoveni
o ,dobre zavedeném lécebném pouziti‘ je zejména nutné vysvétlit, Ze jako platny diikaz bezpecnosti
a ucinnosti pripravku mohou slouzit ,bibliografické odkazy“ na jiné zdroje dilkaza (studie po

uvedeni na trh, epidemiologické studie atd.) a ne jen ddaje ze zkousek a hodnoceni, pokud je
v zadosti uspokojivé vysvétleno a odtivodnéno pouziti téchto zdroji informaci;

[..]*

Lotysské prdvo

Odchylky stanovené v c¢lancich 10 a 10a smérnice 2001/83 byly do loty$ského prava provedeny
vyhlagkou rady ministra ze dne 9. kvétna 2006 o registraci 1é¢ivych pripravka (Ministru kabineta 2006.
gada 9. maija noteikumi No 376 ,Zalu registrésanas kartiba“).

Zéakon o lékarenstvi (Farmacijas likuma) v ¢lanku 31 stanovi:

»Registrace léc¢ivych pripravki se pozastavi nebo zrusi:

[.]
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4) pokud byly poskytnuty nepravdivé informace nebo pokud jsou informace obsazené v zadosti
o registraci netplné, nebo nebyly provedeny kontroly lécivych piipravktt nebo jejich slozek
v souladu s informacemi poskytnutymi v registra¢ni dokumentaci;

6) pokud existuje rozhodnuti soudu o poruseni prav dusevniho vlastnictvi;

7) pokud registra¢ni dokumentace 1é¢ivého pripravku neni v souladu s pozadavky [unijniho] préava;

Spor v pavodnim rizeni a predbézné otazky

Spole¢nost Olainfarm v roce 2003 v Lotyssku zaregistrovala lécivy pripravek NEIROMIDIN na zakladé
pravni Gpravy, kterd byla v té dobé v uvedeném clenském statu pouzitelna a ktera byla pouze castecné
v souladu s tehdy platnym pravem Spolecenstvi.

Spole¢nost Olainfarm ziskala v uvedeném clenském statu rozhodnuti o registraci tohoto lécivého
pripravku v souladu s ¢lankem 10a smérnice 2001/83, jelikoz tato spolecnost inter alia prokazala, ze
ucinné latky uvedeného lécivého pripravku mély ve Spolecenstvi dobrie zavedené lécebné pouziti po
dobu alespon deset let.

Spole¢nost Grindeks v roce 2011 ziskala od Zalu valsts agentiira rozhodnuti o registraci generika
IPIDAKRINE-GRINDEKS, pricemz ve své zadosti o registraci uvedla NEIROMIDIN jako referen¢ni
lécivy pripravek ve smyslu ¢lanku 10 smérnice 2001/83.

Spole¢nost Olainfarm uvedené rozhodnuti o registraci napadla u Latvijas Republikas Veselibas
ministerija a domdhala se jeho zruseni s tvrzenim, Ze registracni dokumentace referenc¢niho lécivého
pripravku nebyla v souladu s pozadavky unijniho prava na rozhodnuti o registraci generika. Uvedena
stiznost byla zamitnuta z davodu, Ze drzitel rozhodnuti o registraci nemél subjektivni pravo, které by
mu umoznovalo zpochybnit rozhodnuti o registraci generika uvedeného 1éc¢ivého pripravku.

Spole¢nost Olainfarm poté podala zalobu sméfujici ke zruSeni rozhodnuti o registraci lécivého
pripravku IPIDAKRINE-GRINDEKS.

V ramci této zaloby spole¢nost Olainfarm tvrdi, Ze jako vyrobce referen¢niho 1é¢ivého pripravku ma
subjektivni pravo, jez ji umoznuje zpochybnit protipravni vyhodu, ktera podle ni byla poskytnuta
vyrobci doty¢ného generika.

Pokud jde o meritum, spole¢nost Olainfarm je toho ndzoru, ze léCivy pripravek, ktery byl predmétem
rozhodnuti o registraci podle ¢lanku 10a smérnice 2001/83, nespada do ramce pojmu ,referen¢ni 1écivy
pripravek” ve smyslu ¢l. 10 odst. 2 pism. e) této smérnice. Toto ustanoveni musi byt vykladano striktné,
takze referen¢nimi léc¢ivymi pripravky mohou byt pouze ty 1é¢ivé pripravky, jejichz rozhodnuti
o registraci bylo vyddno v souladu s podminkami stanovenymi v ¢lanku 8 uvedené smérnice, mezi
nimiz je uvedeno predlozeni predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni v souladu
s prilohou I této smérnice.

Zalovani v plivodnim fizeni a spole¢nost Grindeks tvrdi, Ze vydani rozhodnuti o registraci pro
generikum neporusuje prava vyrobce referencniho lécivého pripravku.

6 ECLLEU:C:2014:2316



19

20

21

22

23

24

ROZSUDEK ZE DNE 23. 10. 2014 — VEC C-104/13
OLAINFARM

Kromé toho bylo rozhodnuti o registraci pripravku IPIDAKRINE-GRINDEKS vydéno faddné, nebot —
vzhledem k tomu, Zze druhé rozhodnuti o registraci lécivého pripravku NEIROMIDIN bylo v roce
2008 vydano v souladu se smérnici 2001/83 — podminky pro to, aby posledné uvedeny lécivy
pripravek mohl byt na zdkladé clanku 10 této smérnice pouzit jako referencni léCivy pripravek
jakymkoliv vyrobcem lé¢ivych pripravki, byly splnény. Spole¢nost Grindeks v této souvislosti tvrdi, ze
ochranna lhata pro udaje, jez svédcila spolecnosti Olainfarm v pripadé doty¢ného referencniho lécivého
pripravku, jiz uplynula. Kromé toho s ohledem na nemoznost ziskat nékolik rozhodnuti o registraci pro
tyz lécivy pripravek, by bylo zbytec¢né, aby vyrobce referencniho 1écivého prostredku provadél nové
predklinické zkousky a klinickd hodnoceni a domdahal se nové ochranné lhuty, kterd se tyka vylu¢né
novych ucinnych latek a miaze byt poskytnuta pouze jednou.

Konec¢né Zalu valsts agentira odkazuje na bod 5.3.1. doporuceni Evropské komise zvefejnénych
v listopadu 2005 v ramci dokumentu nazvaného ,Notice to applicants Volume 2A Procedures for
marketing authorisation Chapter 1 Marketing Autorisation” (Pokyny pro zadatele, svazek 2A, Postupy
registrace, kapitola 1, Rozhodnuti o registraci), podle kterych musi byt referencni 1éCivy pripravek
registrovan v souladu s ¢l. 8 odst. 3, ¢lanky 10a, 10b nebo 10c smérnice 2001/83.

Predkladajici soud je toho nazoru, ze z této smérnice jasné nevyplyva, zda ma vyrobce referencniho
lé¢ivého pripravku subjektivni pravo, které mu umoznuje branit vydani rozhodnuti o registraci pro
generikum, nebo zda mize byt 1é¢ivy pripravek, jenz je predmétem rozhodnuti o registraci na zakladé
¢lanku 10a uvedené smérnice, pouzit jako referenc¢ni 1écivy pripravek za tcelem ziskdni rozhodnuti
o registraci generika.

Za téchto podminek se Augstakas Tiesas Senats (sendt Nejvysstho soudu) rozhodl prerusit rizeni
a polozit Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Je tfeba vykladat ¢lanek 10 nebo jiné ustanoveni smérnice 2001/83 [...] v tom smyslu, ze vyrobce
lé¢ivého pripravku [A, registrovaného na jeho zddost] ma subjektivni pravo podat Zalobu proti
rozhodnuti piislusného orgianu, kterym bylo registrovino generikum jiného vyrobce za pouziti
[uvedeného] lécivého pripravku [A] jako referen¢niho 1é¢ivého pripravku? Jinymi slovy, vyplyva
z této smérnice pravo vyrobce referen¢niho 1é¢ivého pripravku obrétit se na soud za ucelem
prezkumu, zda vyrobce generika podle ¢lanku 10 této smérnice pravoplatné a divodné odkazal
na lécivy pripravek registrovany na zadost vyrobce referen¢niho 1écivého pripravku?

2) 'V pripadé kladné odpovédi na prvni otdzku: maji byt ustanoveni clankd 10 a 10a smérnice
[2001/83] vykladana v tom smyslu, Ze lécivy pripravek registrovany v souladu s [uvedenym)]
¢lankem 10a jako 1éc¢ivy pripravek s dobfe zavedenym lécebnym pouzitim [Gc¢innych latek] lze
pouzit jako referencni 1é¢ivy pripravek ve smyslu ¢l. 10 odst. 2 pism. a) této smérnice?”

K predbéznym otiazkam

Ke druhé otdzce

Podstatou druhé otazky predkladajictho soudu, kterou je tfeba zkoumat nejdiive, a to z davodi
uvedenych generdlnim advokidtem v bodé 19 jeho stanoviska, je, zda pojem ,referencni lécCivy
pripravek” ve smyslu ¢l. 10 odst. 2 pism. a) smérnice 2001/83 musi byt vykladan v tom smyslu, ze
zahrnuje 1éc¢ivy pripravek, ohledné kterého bylo rozhodnuti o registraci vyddno na zakladé ¢lanku 10a
této smérnice.

Pojem ,referencni 1é¢ivy pripravek” je definovan v ¢l. 10 odst. 2 pism. a) této smérnice jako lécivy
pripravek registrovany podle ¢lanku 6 uvedené smérnice v souladu s jejim ¢lankem 8.
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Clanek 10a smérnice 2001/83, ktery zavadi odchylku z ¢l. 8 odst. 3 bodu i) této smérnice, stanovi, ze
zadatel o registraci pro dany lécivy pripravek neni povinen predlozit vysledky predklinickych zkousek
a klinickych hodnoceni, nybrz je mtze nahradit vhodnou védeckou literaturou, pokud prokaze, ze
ucinné latky tohoto lécivého pripravku maji dobfe zavedené lécebné pouziti s uznanou Gcinnosti
a prijatelnou trovni bezpecnosti v souladu s podminkami stanovenymi v priloze I této smérnice.

Clanek 10a smérnice 2001/83 tak ma za tcinek, Ze Zadatele zprostuje jedné z povinnosti stanovenych
v clanku 8 této smérnice za ucelem ziskani rozhodnuti o registraci ve smyslu jejtho clanku 6.
V disledku toho musi byt 1éCivy pripravek, pro ktery bylo rozhodnuti o registraci vydano na zdkladé
¢lanku 10a této smérnice — pricemz zadatel o tuto registraci vyuzil odchylku stanovenou v tomto
¢lanku a kromé toho splnil vSechny ostatni povinnosti stanovené v c¢lanku 8 uvedené smérnice —
povazovan za registrovany lécivy pripravek ve smyslu ¢lanku 6 uvedené smérnice v souladu
s ¢lankem 8 téze smérnice.

V tomto ohledu je tieba uvést, ze povinnost zadatele o registraci 1é¢ivého pripravku pripojit k zadosti
vysledky predklinickych zkous$ek a klinickych hodnoceni uvedené v ¢l. 8 odst. 3 pism. i) smérnice
2001/83 ma za cil predlozeni dikazit o bezpecnosti a icinnosti léCivého pripravku [v tomto smyslu viz
rozsudek Generics (UK), C 527/07, EU:C:2009:379, bod 22 a citovana judikatura].

Vzhledem ke skutecnosti, ze hlavnim cilem jakychkoliv pravidel pro vyrobu, distribuci a pouzivani
lé¢ivych pripravkd musi byt ochrana verejného zdravi, jak je uvedeno v bodé 2 odivodnéni smérnice
2001/83, pojem ,referen¢ni 1é¢ivy pripravek” ve smyslu ¢l. 10 odst. 2 pism. a) této smérnice nemiize
byt vykladan takovym zpiisobem, ze se zkricené rfizeni upravené v tomto ¢lanku projevi zmirnénim
norem bezpecnosti a ucinnosti, které musi lécCivé pripravky splnovat [rozsudek Generics
(UK), EU:C:2009:379, bod 24 a citovana judikatura]. Proto, aby rozhodnuti o registraci generika mohlo
byt vydano na zakladé tohoto zkraceného fizeni, je tfeba, aby vSechny informace a dokumenty tykajici
se referen¢niho 1écivého pripravku, prokazujici jeho bezpecnost a Gc¢innost byly k dispozici prislusnému
organu, jehoz se zadost o registraci tykd [v tomto smyslu viz rozsudek Generics (UK), EU:C:2009:379,
bod 25 a citovand judikatura].

Pokud se vsak jedna o ¢ldanek 10a smérnice 2001/83, je tfeba nejprve konstatovat, Ze postup upraveny
timto clankem nijak nezmirnuje normy tykajici se bezpecnosti a Gcinnosti, které musi 1écivé pripravky
spliovat, ale mé pouze za cil zkriceni obdobi pripravy zadosti o registraci lécivého pripravku tim, ze
zadatele zbavuje povinnosti provést predklinické zkousky a klinickd hodnoceni uvedena v ¢l. 8 odst. 3
bodu i) smérnice 2001/83, je-li zddost podlozena vhodnou védeckou literaturou, respektuje pozadavky
stanovené v priloze I casti II hlavé 1 této smérnice, tyto zkousky a hodnoceni jiz byly provedeny
a prokazaly, ze slozka nebo slozky doty¢ného lécivého pripravku splnuji kritéria stanovena
v uvedeném clanku 10a [pokud jde o srovnatelné ustanoveni smérnice Rady 65/65/EHS ze dne
26. ledna 1965 o sblizovani pravnich a spravnich predpist tykajicich se l1é¢ivych pripravka (Ur. vést.
1965, 22, s. 369), ve znéni smérnice Rady 87/21/EHS ze dne 22. prosince 1986 (Uf. vést. 1987, L 15,
s. 36), viz rozsudek Scotia Pharmaceuticals, C-440/93, EU:C:1995,307, bod 17]. Jak uvedl generélni
advokat v bodé 39 svého stanoviska, takovy lécCivy pripravek je tudiz registrovin teprve po ovéfeni
jeho bezpecnosti a t¢innosti prislusnym organem.

Zadruhé registra¢ni dokumentace vztahujici se k rozhodnuti o registraci udélené pro 1écivy pripravek
na zdkladé uvedeného clanku 10a tudiz obsahuje vSechny informace a dokumenty nezbytné pro
prokazani bezpecnosti a icinnosti tohoto 1é¢ivého pripravku.

Z4dna prekdzka tak nebrani tomu, aby takovy lé¢ivy piipravek mohl byt pouzit jako referené¢ni 1é¢ivy
pripravek za ucelem ziskani rozhodnuti o registraci generika.

Na druhou otdzku je tedy tfeba odpovédét tak, ze pojem ,referen¢ni léCivy pripravek” ve smyslu ¢l. 10

odst. 2 pism. a) smérnice 2001/83 musi byt vykladan v tom smyslu, ze zahrnuje 1écivy piipravek, pro
ktery bylo rozhodnuti o registraci vydano na zdkladé ¢lanku 10a této smérnice.
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K prvni otdzce

Podstatou prvni otdzky predklddactho soudu je, zda vyrobce lécivého pripravku, ktery byl druhym
vyrobcem pouzit jako referenc¢ni 1é¢ivy pripravek za ucelem ziskani rozhodnuti o registraci generika na
zakladé clanku 10 smérnice 2001/83, z této smérnice dovozuje pravo obratit se na soud za ucelem
ovéreni, zda vyrobce tohoto generika pravoplatné a davodné odkazal na jeho léc¢ivy pripravek
v souladu s uvedenym c¢lankem 10.

Uvodem je treba konstatovat, Ze postup vydani rozhodnuti o registraci je v rdmci smérnice 2001/83
koncipovan jako dvoustranny postup, ktery zahrnuje pouze Zadatele a prislusny orgian (obdobné viz
rozsudek Olivier v. Komise a EMEA, T-326/99, EU:T:2003:351, bod 94) a Ze tato smérnice neobsahuje
zadné vyslovné ustanoveni, pokud jde o pravo drzitele rozhodnuti o registraci lé¢ivého pripravku
vydaného pro plivodni 1éc¢ivy pripravek, na opravny prostfedek proti rozhodnuti prislusného organu,
ktery na zdkladé clanku 10 vydal rozhodnuti o registraci lécivého pripravku pro generikum, jehoz
referen¢nim 1é¢ivym pripravkem byl tento ptavodni 1éc¢ivy pripravek.

V souladu s ¢lankem 47 Listiny zdkladnich prdv Evropské unie (dile jen ,Listina“) mda kazdy, jehoz
prava zarucend unijnim pravem byla porusena, pravo na ucinné prostredky napravy pred soudem.

V disledku toho musi byt prvni otdzka chépédna tak, Ze se v podstaté tyka toho, zda ¢lanek 10 smérnice
2001/83 ve spojeni s clankem 47 Listiny musi byt vykladdn v tom smyslu, Ze drziteli rozhodnuti
o registraci léc¢ivého pripravku, ktery byl pouzit jako referen¢ni 1é¢ivy pripravek v ramci zadosti
o rozhodnuti o registraci generika jiného vyrobce, ktera byla podana na zdkladé tohoto ¢lanku 10,
pfiznava pravo na opravny prostredek proti rozhodnuti prislusného organu, ktery vydal rozhodnuti
o registraci tohoto generika.

V tomto ohledu je treba uvést, ze clanek 10 smérnice 2001/83 stanovi podminky, za kterych musi
drzitel rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku strpét, ze vyrobce jiného lécivého pripravku muize
odkazat na vysledky predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni obsazenych v dokumentaci zadosti
o rozhodnuti o registraci prvné uvedeného lécivého pripravku namisto toho, aby sam takové zkousky
a hodnoceni provadél, za ticelem vydani rozhodnuti o registraci lécivého pripravku pro tento jiny 1écivy
pripravek. Z toho vyplyvd, Ze uvedeny c¢lanek soubézné priznava drziteli rozhodnuti o registraci pro
prvni 1é¢ivy pripravek pravo pozadovat respektovani vyhradnich prav, kterd pro néj z téchto podminek

vyplyvaji.

Aniz je dotCena pravni Uprava tykajici se ochrany pramyslového a obchodniho vlastnictvi, drzitel
rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku mize pozadovat, aby v souladu s ¢l. 10 odst. 1 prvnim,
druhym a patym pododstavcem této smeérnice nebyl tento 1éCivy pripravek pouzit jako referencni
1é¢ivy pripravek za ucelem registrace 1é¢ivého pripravku jiného vyrobce pred uplynutim lhtty osmi let
od vydani tohoto rozhodnuti o registraci, nebo aby lé¢ivy pripravek, jehoz uvedeni na trh bylo povoleno
na zdkladé tohoto c¢lanku, nebyl na trh uveden pred uplynutim lhiaty deseti let od vydani uvedeného
rozhodnuti o registraci, pripadné prodlouzené na jedenict let. Uvedeny drzitel rovnéz muze
pozadovat, aby jeho 1écivy pripravek nebyl pouzit za tcelem vydani rozhodnuti o registraci lécivého
pripravku podle tohoto c¢lanku 10 pro lécivy pripravek, pro ktery nemuze byt jeho vlastni 1écivy
pripravek povazovan za referencni 1éCivy pripravek ve smyslu uvedeného ¢l. 10 odst. 2 pism. a), jak
tvrdila spolecnost Olainfarm pred predkladacim soudem, nebo ktery nespliuje takovou podminku
podobnosti s posledné uvedenym lécivym pripravkem, pokud jde o slozeni Gc¢innych latek a lékovou
formu, jako je podminka vyplyvajici z ¢l. 10 odst. 2 pism. b) uvedené smérnice.

Drziteli rozhodnuti o registraci lécivého pripravku pouzitého jako referencni lécivy pripravek v ramci
zadosti o vydani rozhodnuti o registraci zalozené na c¢lanku 10 smérnice 2001/83 tak musi byt podle
tohoto clanku ve spojeni s ¢lankem 47 Listiny prizndno pravo na uc¢innou soudni ochranu, pokud jde
o respektovani téchto vyhradnich prav.
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S ohledem na vyse uvedené Gvahy je tfeba na prvni otizku odpovédét tak, ze c¢lanek 10 smérnice
2001/83 ve spojeni s clankem 47 Listiny musi byt vykladdn v tom smyslu, ze drzitel rozhodnuti
o registraci 1é¢ivého pripravku, ktery byl pouzit jako referenc¢ni lécivy pripravek v ramci zadosti
o rozhodnuti o registraci generika jiného vyrobce, kterd byla poddna na zakladé clanku 10 této
smérnice, ma pravo na opravny prostfedek proti rozhodnuti prislusného organu, ktery vydal
rozhodnuti o registraci tohoto generika, jedna-li se o dosazeni soudni ochrany vyhradniho prava, které
tento ¢lanek 10 tomuto drziteli priznava. Takové pravo na opravny prostredek existuje zejména tehdy,
pokud uvedeny drzitel pozaduje, aby jeho 1écivy pripravek nebyl pouzit za icelem vydani rozhodnuti
o registraci 1é¢ivého pripravku podle uvedeného c¢lanku 10 pro lécivy pripravek, pro ktery nemuze byt
jeho 1écivy pripravek povazovan za referencni 1é¢ivy pripravek ve smyslu téhoz ¢l. 10 odst. 2 pism. a).

K ndkladam rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni md, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o ndkladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadifeni Soudnimu dvoru nez vyjadieni
uvedenych Gcastnikd fizeni se nenahrazuji.

Z téchto divoda Soudni dvar (paty senat) rozhodl takto:

1) Pojem ,referencni lécivy pripravek“ ve smyslu ¢l. 10 odst. 2 pism. a) smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humdannich lécivych pripravkii, ve znéni narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 1394/2007 ze dne 13. listopadu 2007, musi byt vykladan v tom smyslu, ze zahrnuje 1écivy
pripravek, pro ktery bylo rozhodnuti o registraci vydino na zakladé clanku 10a této
smérnice.

2) Clanek 10 smérnice 2001/83 ve znéni natizeni ¢. 1394/2007 ve spojeni s ¢lankem 47 Listiny
zakladnich prav Evropské unie musi byt vykladan v tom smyslu, Ze drzitel rozhodnuti
o registraci lécivého pripravku, ktery byl pouzit jako referencni lécivy pripravek v ramci
zadosti o rozhodnuti o registraci generika jiného vyrobce, ktera byla podana na zakladé
clanku 10 této smérnice, ma pravo na opravny prostiedek proti rozhodnuti prislusného
organu, ktery vydal rozhodnuti o registraci tohoto generika, jedna-li se o dosazeni soudni
ochrany vyhradniho prava, které tento clanek 10 tomuto drziteli priznava. Takové pravo na
opravny prostredek existuje zejména tehdy, pokud uvedeny drzitel pozaduje, aby jeho 1écivy
pripravek nebyl pouzit za ucelem vydani rozhodnuti o registraci lécivého pripravku podle
uvedeného clanku 10 pro lécivy pripravek, pro ktery nemuze byt jeho 1écivy pripravek
povaZovan za referencni 1é¢ivy pripravek ve smyslu téhoz ¢l. 10 odst. 2 pism. a).

Podpisy.
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