W Sbirka soudnich rozhodnuti

Véc C-452/14
Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA)
a

Ministero della Salute
V.
Doc Generici Srl

(zadost o rozhodnuti o predbézné otazce podand Consiglio di Stato)

sRizeni o predbézné otizce — Clanek 267 SFEU — Povinnost obratit se na Soudni dviir —
Sblizovani pravnich predpisi — Hromadné vyrdbéné 1é¢ivé pripravky — Humadnni 1é¢ivé pripravky —
Registrace — Zména — Poplatky — Narizeni (ES) ¢. 297/95 — Nafizeni (ES) ¢. 1234/2008 —
Ptsobnost*

Shrnuti — rozsudek Soudniho dvora (tfetiho sendtu) ze dne 1. fijna 2015

1. Predbézné otdzky — Predlozeni sporu Soudnimu dvoru — Vykladové otdzky — Povinnost podat
zddost o rozhodnuti o predbéiné otdzce — Rozsah

(Cl. 267 tieti pododstavec SFELI)

2. Sblizovdini pravnich predpisti — Humdnni léCivé pripravky — Registrace — Zména registrace —
Zména adresy drZitele uvedeného povoleni — Prislusny vnitrostdtni orgdn vyzZadujici zaplaceni
tolika poplatkii, kolik je registract, které maji byt zménény — Pripustnost

(Nartizeni Rady ¢. 297/95, ve znéni narizeni ¢. 273/2012; narizeni Komise ¢. 1234/2008, ve znéni
narizeni ¢. 712/2012)

3. Predbéziné otdzky — Prislusnost Soudniho dvora — Urcéeni relevantnich ustanoveni unijniho
prava — Preformulovdni otdzek

(Cl. 267 SFEU)

1. Podle ¢l. 267 tretiho pododstavce SFEU jsou vnitrostatni soudy, jejichz rozhodnuti nelze napadnout
opravnymi prostredky podle vnitrostitniho prava, povinny, vyvstane-li pred nimi otdzka unijniho prava,
dostat své povinnosti obratit se na Soudni dvtr, ledaze konstatovaly, ze vyvstald otdzka neni relevantni,
k dotcenému ustanoveni unijniho prava byl jiz vyklad Soudnim dvorem podan nebo je spravny zptsob
aplikace unijniho prava natolik zfejmy, Ze neni ponechdn prostor pro zddnou rozumnou pochybnost.

(viz bod 43)
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2. Narizeni ¢. 297/95 o poplatcich, které se plati Evropské agenture pro hodnoceni 1écivych pripravki,
ve znéni nafizeni ¢. 273/2012 ze dne 27. bfezna 2012, ani nafizeni ¢. 1234/2008 o posuzovani zmén
registraci humdnnich a veterindrnich 1écivych pripravki, ve znéni nafizeni ¢. 712/2012 prislusnému
vnitrostaitnimu organu neuklddaji ani nezakazuji, aby za zménu adresy drzitele registrace vyzadoval
zaplaceni tolika poplatkd, kolik je registraci, které maji byt zménény.

Narizeni ¢. 297/95 totiz vnitrostaitnim orgdniim prislusnym v oblasti registrace 1é¢ivych pripravki
neuklddda zadné povinnosti. Narizeni ¢. 1234/2008 neobsahuje zadné ustanoveni upravujici vysi
poplatka vybiranych prislusnymi vnitrostaitnimi organy za zpracovani seskupeni malych zmén typu IA,
jako jsou zmény cCisté administrativni povahy, které se tykaji identity a kontaktnich udaji drzitele
registrace. Otdzka, zda tyto vnitrostatni orgdny mohou pozadovat zaplaceni tolika poplatkd, kolik je
registraci, bez ohledu na seskupeni zadosti o zmény, pfi neexistenci pradvni Gpravy pfijaté Unii, je
otdzkou spadajici do oblasti vnitrostatniho prava.

(viz body 32, 37, 40, 41, vyrok 1)
3. Viz znéni rozhodnuti.

(viz body 33, 34)
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