—~ INFORMACE O NEZVEREJNENYCH ROZHODNUTICH

W Sbirka soudnich rozhodnuti

Rozsudek Tribunilu (patého senatu) ze dne 20. fijna 2016 — August Wolff a Remedia v. Komise

(Véc T-672/14)

,Humdnn{ lé¢ivé piipravky — Clanek 31 smérnice 2001/83/ES — Clanek 116 smérnice 2001/83 —
U¢inn4 latka estradiol — Rozhodnuti Komise nafizujici ¢lenskym statim zrugeni a zménu registrace
lécivych pripravki pro lokdlni pouziti s hmotnostnim podilem estradiolu 0,01 % —
Diikazni bremeno — Proporcionalita — Rovné zachazeni®

1. Zaloba na neplatnost — Podminky pripustnosti — Fyzické nebo prdvnické osoby — Zaloba podand
nékolika Zalobci proti témuz rozhodnuti — Aktivni legitimace jednoho z nich — Pripustnost Zaloby
jako celku (Clanek 263 ctvrty pododstavec SFEU) (viz bod 18)

2. Prdvo Evropské unie — Vyklad — Metody — Gramaticky, systematicky a teleologicky vykliad —
Poukaz na historii vzniku ustanoveni — Pripustnost (viz bod 30)

3. Prdvo Evropské unie — Vyklad — Zdsady — Autonomni vyklad — Meze — Odkaz, v nékterych
pripadech, na prdavo clenskych stati (viz bod 31)

4. Sblizovdini pravnich predpisti — Humdnni lécivé pripravky — Registrace/povoleni uvddét na trh —
Zména registrace — StaZeni registrace a zdkaz uvddéni na trh — Zddost o vypracovdni stanoviska
Vyboru pro humdnni léCivé pripravky — Predmét (Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83, cldanek 31) (viz body 37, 38, 46)

5. Sblizovdni pravnich predpisii — Humdnni lécivé pripravky — Registrace/povoleni uvddét na trh —
Pokyny Komise ohledné postupii pro vyddvini povoleni k uvddéni na trh — Zdvaznd povaha —
Neexistence — Zohlednéni unijnim soudem — Pripustnost (Smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83, clanek 31) (viz bod 45)

6. Prdvo Evropské unie — Zdsady — Zdkaz zneuZiti prdava — Rozsah (viz bod 53)

7. Sblizovani pravnich predpisii — Humdnni léCivé pripravky — Registrace/povoleni uvadét na trh —
Zména registrace — StaZeni registrace a zdkaz uvddéni na trh — Zddost o vypracovini stanoviska

Vyboru pro humdnni lécivé pripravky — Podminky — Existence zdjmu pro Unii — Pojem
(Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83, bod 57 odiivodnéni a clanek 31) (viz body 61,
63, 64)
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Sblizovdni pravnich predpisti — Humdnni lécivé pripravky — Registrace/povoleni uvddét na trh —
Zména registrace — StazZeni registrace a zdkaz uvddéni na trh — Zddost o vypracovdni stanoviska
Vyboru pro humdnni lécCivé pripravky — Jmenovdni zpravodaje, ktery je obcanem clenského stdtu,
jehoz prislusnost md ucastnik rizeni — Okolnost, kterd nepostacuje k prokdzdni poruseni
pozadavku nestrannosti (Listina zdkladnich prdv Evropské unie, clanek 41; smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83, ¢ldnek 31) (viz body 90, 91, 94)

Sblizovani prdavnich predpisit — Humdnni lécivé pripravky — Registrace/povoleni uvddét na trh —
Zména registrace — StaZeni registrace a zdkaz uvddéni na trh — Stanovisko Vyboru pro humdnni
lécivé pripravky — Soudni prezkum — Meze (Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83,
clanek 31) (viz body 117-119)

Sblizovani prdavnich predpisit — Humdnni lécivé pripravky — Registrace/povoleni uvdadét na trh —
Zména registrace — StaZen{ registrace a zdkaz uvddéni na trh — Podminky —
Nekumulativni povaha podminek — PouZiti ze strany prislusného orgdnu souboru neprimych
podlozenych a presvédcivych ditkazu, které by mohly zpochybnit nezdvadnost a lécCivé ucinky
pripravku — Pripustnost (Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83, clinek 116) (viz
body 128-130)

Sblizovdni prdavnich predpisit — Humdnni lécivé pripravky — Registrace/povoleni uvddét na trh —
Zména registrace — StaZeni registrace a zdkaz uvddéni na trh — Podminky —
Diikazni poZadavky — Rozdéleni mezi Zadatele a prislusny orgdn — Pretrvdvani védecké nejistoty
ohledné nezdavadnosti a ucinnosti lécivého pripravku — Aplikace zdsady obezretnosti — Rozsah —
Meze (Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83, cldnek 116) (viz body 135-140,
174-178)

Prdvo Evropské unie — Zdsady — Pfiméienost — Rozsah (CL. 5 odst. 4 SEU) (viz bod 203)

Prdvo Evropské unie — Zdsady — Rovné zachdzeni — Pojem (viz bod 211)

Predmét

Zaloba podand na zdkladé ¢lanku 263 SFEU, jejimz pfedmétem je zrueni provadéciho rozhodnuti
Komise C (2014) 6030 final ze dne 19. srpna 2014 o registraci humdannich 1éc¢ivych pripravki pro
lokélni pouziti s vysokymi koncentracemi estradiolu podle ¢lanku 31 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES v rozsahu, v jakém uklddd clenskym statim povinnosti ve vztahu k lé¢ivym
pripravkiim pro lokdlni pouziti s hmotnostnim podilem estradiolu 0,01 % uvedenym a neuvedenym
v priloze I, s vyjimkou omezeni, ze lécivé pripravky pro lokalni pouziti s hmotnostnim podilem
estradiolu 0,01 % uvedené v priloze I provadéciho rozhodnuti sméji byt aplikovany pouze intravaginalné
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Vyrok

1) Zaloba se zamita.

2) Spolec¢nosti Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel a Remedia d.o.o. se uklada
ndhrada ndkladd fizeni, jakoz i fizeni o predbézném opatieni.
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