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W Sbirka soudnich rozhodnuti

STANOVISKO GENERALNIHO ADVOKATA
MICHALA BOBKA
prednesené dne 7. prosince 2017"

Véc C-557/16

Astellas Pharma GmbH
vedlejsi ucastnice rizeni:
Helm AG,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus (FIMEA)

[zddost o rozhodnuti o predbézné otizce podand Korkein hallinto-oikeus (Nejvyssi spravni soud,
Finsko)]

»Zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce — Humanni 1éCivé pripravky — Registrace generika
referencniho 1é¢ivého pripravku — Decentralizovany postup — Pravomoci prislusného organu
dotceného ¢lenského statu — Soudni prezkum — Urceni lhity pro exkluzivitu adaja“

I. Uvod

1. V roce 2014 dosahla spole¢nost Helm AG ve Finsku registrace generické kopie 1é¢ivych pripravki
drive vyvinutych spolecnosti Astellas Pharma GmbH. Uvedend registrace byla udélena na zakladé
decentralizovaného postupu upraveného smérnici 2001/83/ES®. Finsko bylo v ramci uvedeného
postupu jednim z dotcenych ¢lenskych statt. Dansko jednalo v postaveni referencniho ¢lenského statu.

2. Spole¢nost Astellas Pharma GmbH nesouhlasila se stanovenim lhaty pro exkluzivitu udaja
provedenym v ramci posouzeni zadosti spolecnosti Helm AG. Napadla proto rozhodnuti o registraci
vydané prislusnym finskym organem u finskych soudda.

3. Pravni otdzka predlozenda Soudnimu dvoru, kterd vyvstavd z vySe uvedené situace, je otdzkou
pravomoci vnitrostatnich organt prezkoumat takové posouzeni: je takovy regulacni orgdn dotceného
¢lenského statu, jako je prislusny finsky organ, nebo pripadné soudy téhoz dotceného clenského statu,
opravnén prezkoumat drivéjsi stanoveni lhity pro exkluzivitu udaji provedené v ramci
decentralizovaného postupu?

II. Skutkovy stav, vnitrostatni rizeni a predbézné otazky

4. Dne 19. cervence 2005 udélil prislusny organ Spolkové republiky Némecko spolecnosti Astellas
Pharma GmbH (déle jen ,Astellas Pharma“) registraci 1é¢ivého pripravku Ribomustin na zdkladé
pouzitelnych vnitrostatnich predpisti®. U¢inna latka uvedeného piipravku byla bendamustin (déle jen
sregistrace pripravku Ribomustin z roku 2005).

1 — Pavodni jazyk: anglictina.
2 - Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lécivych
pripravka (UF. vést. 2001, L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69).

3 — Gesetz tiber den Verkehr mit Arzneimitteln (zdkon o lé¢ivych pripravcich) ze dne 24. srpna 1976, BGBL 1, s. 2445).
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5. Dne 15. cervence 2010 dosdhla spole¢nost Astellas Pharma registrace dalsiho lécivého pripravku
s nazvem Levact. U¢innd latka tohoto piipravku je opét bendamustin, ale piipravek ma jiné lécebné
indikace (déle jen ,registrace pripravku Levact z roku 2010“). Registrace pripravku Levact z roku 2010
byla udélena prislusnym francouzskym organem na zdkladé decentralizovaného postupu upraveného
v ¢l. 28 odst. 3 smérnice 2001/83.

6. Dne 7. listopadu 2012 pozadala spolecnost Helm AG (dile jen ,Helm®) o registraci l1écivého
pripravku Alkybend. Také tato zadost byla poddna v ramci decentralizovaného postupu. Spole¢nost
Helm pozadala Déansko, aby byl referenc¢ni clensky stat a Finsko a Norsko jako dotcené clenské staty.
V zadosti se Alkybend oznacuje za genericky lécivy pripravek ve smyslu ¢l. 10 odst. 1 smérnice
2001/83*. Jako referen¢ni 1écivy piipravek je uveden Levact.

7. Dne 17. ledna 2014 vydal pfislusny dansky organ zpravu o hodnoceni. Ve zpravé bylo uvedeno, zZe ve
vSech statech ucastnicich se decentralizovaného postupu slouzil jako referenc¢ni 1é¢ivy pripravek Levact.
Pro vypocet lhity pro exkluzivitu udaja vsak byl jako referen¢ni lécivy pripravek pouzit Ribomustin.
Prislusny orgdn mél totiz za to, ze registrace pripravku Levact z roku 2010 byla soucasti souhrnné
registrace® pifpravku Ribomustin. Ve zprivé o hodnoceni bylo dile uvedeno, ze ve statech, které se
v rozhodné dobé rozhodly pro Sestileté obdobi ochrany udajti®, jiz uplynulo obdobi exkluzivity tdaja.

8. Dne 28. bfezna 2014 prislusny organ Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus (Finsky arad pro
lé¢ivé pripravky, dale jen ,FIMEA®) vydal vnitrostatni rozhodnuti o registraci pripravku Alkybend
(déle jen ,registrace pripravku Alkybend z roku 2014%).

9. Spole¢nost Astellas Pharma napadla uvedené rozhodnuti Zalobou k Helsingin hallinto-oikeus
(spravni soud, Helsinky, Finsko). Uvedeny soud zalobu zamitl. Rozhodl, mimo jiné, Zze spolec¢nosti
Astellas Pharma byla udélena prvni registrace referen¢niho lécivého pripravku (Ribomustin) dne
19. cervence 2005. Lhtta pro exkluzivitu adaja, zacinajici uvedenym datem a pouzitelnd rovnéz pro
pripravek Levact, Cinila Sest let. FIMEA byl proto opravnén vydat rozhodnuti o registraci pripravku
Alkybend z roku 2014.

10. Spole¢nost Astellas Pharma napadla uvedené rozhodnuti kasa¢nim opravnym prostfedkem ke
Korkein hallinto-oikeus (Nejvyssi spravni soud, Finsko), ktery je predklddajicim soudem
v projednavané véci. Navrhla, aby posledné jmenovany soud zrusil rozhodnuti vydané v prvnim stupni
a zaroven také registraci pripravku Alkybend z roku 2014.

11. Spolecnost Astellas Pharma méla totiz za to, ze pouzitelnd lhita pro exkluzivitu tdaja méla byt
pocitana od registrace pripravku Levact z roku 2010. Registrace pripravku Ribomustin v roce 2005
nebyla relevantni, protoze nebyla udélena podle smérnice 2001/83. Zminéna registrace nenabyla pravni
moci, protoze mezi prislusnym némeckym orgidnem a spole¢nosti Astellas Pharma vznikl spor ohledné
nékterych lécebnych indikaci, které byly ptivodné zahrnuty do zadosti. Registrace pripravku Levact
vyzadovala dalsi rozsahly vyzkum. Pouzitelna lhtita pro exkluzivitu idaji méla byt posouzena nezavisle
na lhaté pro exkluzivitu tdaji pouzitelné pro pripravek Ribomustin.

12. FIMEA navrhl, aby predkladajici soud kasa¢ni opravny prostiedek zamitl. Lhiita pro exkluzivitu
udaja byla vypoctena na zakladé registrace pripravku Ribomustin z roku 2005. V pripadé Finska jiz
v okamziku podani zddosti o registraci pripravku Alkybend v roce 2012 uplynula Sestileta lhtta pro
exkluzivitu udaja. Razné formy, mnozstvi u¢innych latek v 1é¢ivém pripravku a zptsoby nebo cesty

vvvvvv

4 — Clének 10 odst. 1 smérnice 2001/83 stanovi, ze ,[o]dchylné [...] neni Zadatel [o registraci] povinen piedlozit vysledky piedklinickych zkousek
a klinickych hodnoceni, pokud muze prokézat, ze 1é¢ivy pripravek je generikem referencniho lé¢ivého pripravku, ktery je nebo byl registrovan
podle ¢lanku 6 v ¢lenském staté nebo ve Spolecenstvi po dobu nejméné osmi let.

5 — Ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 druhého pododstavce smérnice 2001/83.
6 — Béhem obdobi dot¢eného v projednavané véci mohly ¢lenské staty pouzit lhiitu pro exkluzivitu idaji v trvani Sesti let nebo delsi.
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13. Také spole¢nost Helm navrhla, aby predklddajici soud kasa¢ni opravny prostiedek zamitl.
Poukdzala na to, ze registrace pripravku Ribomustin z roku 2005 byla v souladu se smérnici 2001/83.
Uvedla dale, ze registraci pripravku Ribomustin z roku 2005 nelze ve Finsku napadnout. M4 za to, ze
Clenské staty dotcené v decentralizovaném postupu mohou podat nadmitky proti vnitrostatni registraci
pouze na zdkladé rizika pro verejné zdravi. FIMEA proto nemél pravomoc prezkoumat registraci
pripravku Ribomustin z roku 2005.

14. Za téchto okolnosti prerusil Korkein hallinto-oikeus (Nejvyssi spravni soud) fizeni a polozil
Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»(1) Je tfeba ¢l. 28 odst. 5 a ¢l. 29 odst. 1 [smérnice 2001/83/ES] vykladat v tom smyslu, Ze prislusné
organy dotéeného clenského stitu nemaji pfi vyddni vnitrostatniho rozhodnuti o registraci
urcitého generického 1éc¢ivého pripravku v ramci decentralizovaného postupu registrace podle
¢l. 28 odst. 3 smérnice samy pravomoc urcit okamzik zacatku lhiaty pro exkluzivitu tdaji pro
referencni 1é¢ivy pripravek?

(2) Pokud bude prvni otdzka zodpovézena v tom smyslu, Ze prislusné organy clenského stitu nemaji
pravomoc urcit pri vydani vnitrostatniho rozhodnuti o registraci okamzik pocatku lhaty pro
exkluzivitu Gdaji pro referenc¢ni 1é¢ivy pripravek:

— musi soud daného clenského stitu na ndmitku drzitele rozhodnuti o registraci referen¢niho
léc¢ivého pripravku urcit okamzik pocatku lhity pro exkluzivitu Gdaji nebo plati pro soud
stejné omezeni jako pro vnitrostatni organy daného ¢lenského statu?

— jak bude v tomto pfipadé u vnitrostatniho soudu zaruceno pravo drzitele rozhodnuti
o registraci referen¢niho lécivého pripravku na ucinnou pravni ochranu podle ¢lanku 47
Listiny zékladnich prav Evropské unie a ¢lanku 10 smérnice 2001/83 ve vztahu k exkluzivité
udaja?

— zahrnuje pravo na dcinnou pravni ochranu povinnost vnitrostatniho soudu prezkoumat, zda
puvodni rozhodnuti o registraci v jiném clenském staté bylo vyddno v souladu s pravidly
stanovenymi smérnici 2001/83?“

15. Pisemna vyjadreni predlozily spolecnosti Astellas Pharma a Helm, belgicka a némecka vlada, Irsko,
finska a norska a vlada Spojeného kralovstvi, a také Evropska komise.

16. Spolecnosti Astellas Pharma a Helm, $panélskd vlada, Irsko, finska vldda a vlada Spojeného
kralovstvi, norska vlada a Komise prednesly tstni vyjadfeni na jedndni, které se konalo dne 20. zari
2017.

II1. Posouzeni

17. Ze skutkovych okolnosti popsanych v predkladacim rozhodnuti vyplyva, Ze zadost o registraci
pripravku Alkybend byla poddna v ramci zkraceného fizeni. Uvedené fizeni se pouzivd mimo jiné
u registrace generickych lé¢ivych pripravka. Zkracené rizeni, které upravuje ¢l. 10 odst. 1 smérnice
2001/83, zjednodusené spocivd v tom, ze zadatel je opravnén odkazat na vysledky toxikologickych
a farmakologickych zkousek nebo na vysledky klinickych hodnoceni referen¢niho 1é¢ivého pripravku.
Je-li Zadatel schopen prokazat, ze 1écivy pripravek, kterého se tykd zadost o registraci, je generikem
referen¢niho 1é¢ivého pripravku’, neni povinen predlozit takové udaje ex novo.

7 — Ktery je nebo byl registrovan po dobu alespon osmi let v ¢lenském staté nebo v Evropské unii. Viz pozndmku pod carou 4 vyse.
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18. Zkracené fizeni lze pouzit v zdsadé po uplynuti lhity pro exkluzivitu tidaji ohledné referen¢niho
lé¢ivého pripravku. Stanovenim lhity pro exkluzivitu Gdajia ¢lanek 10 smérnice 2001/83 chrani prava
drzitele rozhodnuti o prvni registraci relevantniho referen¢niho lécivého pripravku, na jehoz tdaje
odkazuje zadatel, ktery my v dmyslu vyrdbét nebo uvadét na trh jeho generickou kopii®.

19. Lhita pro exkluzivitu udaji ¢ini aktudlné osm let’. Jak vsak vyplyvd z predkladaciho rozhodnuti,
v ramci dfivéjsiho pravniho rezimu zvolilo Finsko lhitu pro exkluzivitu tdaji v trvéni Sesti let ™.

20. Toto dodate¢né vysvétleni umoznuje lépe porozumét pozadi sporu v ptivodnim fizeni. Je vSak treba
zddraznit, Ze predmétem véci predlozené Soudnimu dvoru jsou obecné, systémové otazky tykajici se
relevantnich postupt a pravomoci subjekti do nich zapojenych. Podstatou otdzek predkladajiciho
soudu je moznost a pripadny dosah sprdvniho a soudniho prezkumu stanoveni lhity pro exkluzivitu
udaju v jednom z dotéenych clenskych statt.

21. Dosti slozité skutkové okolnosti projedndvané véci byly sice predmétem podrobné diskuse
zGcastnénych stran na jedndni, Soudnimu dvoru vsak neprislusi, aby o nich rozhodoval. V tomto
stanovisku se proto nevyjadrim k otdzce, které z léCivych pripravka dotcenych v ptivodnim fizeni mély
byt pouzity jako referencni 1écivé pripravky nebo kdy zacala bézet a kdy uplynula pouzitelna lhtta pro
exkluzivitu adajt.

22. Toto stanovisko je strukturovidno nasledujicim zptisobem: Nejprve uvedu nékolik pozndmek na
uvod k vyvoji a presné povaze postupu registrace, ktery je relevantni v projednavané véci (A). Poté se
budu zabyvat dosahem a omezenimi sprdvniho pfezkumu v dotceném clenském stité, ktery jednd
v ramci decentralizovaného postupu (B). Ddle zamérim pozornost na pripustnost a dosah soudniho
prezkumu v dotceném ¢lenském staté (C).

A. Vyvoj postupii registrace podle smérnice 2001/83

23. Smérnice 2001/83" upravuje proces (¢i jednu z jeho ¢&asti) vyddni rozhodnuti o registraci
humaénnich 1é¢ivych pripravki v ramci Evropské unie. Podle ¢l. 6 odst. 1 prvniho pododstavce,
»[z]Jadny 1é¢ivy pripravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském stité, aniz by prislusny organ daného
¢lenského statu vydal rozhodnuti o registraci v souladu s touto smérnici nebo aniz by byla udélena
registrace v souladu s natizenim (ES) ¢. 726/2004 [...]“".

24. Existuji tedy dva druhy postuptt pro ziskdni rozhodnuti o registraci v ramci Evropské unie:
svertikdlni“ (centralizovany postup platny pro celou Evropskou unii, kdy rozhoduji organy Unie)

74

a yhorizontdlni“ (postup vzdjemného uzndvédni a decentralizovany postup, kdy rozhoduji orginy
¢lenskych stath).

8 — Viz rozsudek ze dne 23. ffjna 2014, Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:2316, bod 37).

9 — S vyhradou mozného prechodného rezimu se v zdsadé casto pouziva takzvany ,vzorec 8 + 2 ktery zahrnuje osmileté obdobi ochrany udajit
(béhem néhoz nemize zadatel o registraci generického vyrobku pouzit kiizovy odkaz na relevantni tidaje) a dvouleté obdobi ochrany, béhem
néhoz nemohou byt generika jesté uvddéna na trh.

10 — Ta jiz podle predkladaciho rozhodnuti v dobé¢, kdy spolecnost Helm pozadala o registraci pripravku Alkybend, ve vztahu k pfipravku
Ribomustin uplynula. Pokud jde o pouzitelnou lhttu pro exkluzivitu tdaju, viz prechodné ustanoveni v ¢lanku 2 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. bfezna 2004, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich
lé¢ivych pripravka (Uf. vést. 2004, L 136, s. 4), ve spojeni s ¢lankem 3 uvedené smérnice. Z vyse uvedeného vyplyva, ze se lhita pro
exkluzivitu tdaji stanovend smérnici 2004/27 nevztahovala na referenc¢ni 1é¢ivé pripravky, pro néz byla zadost o registraci poddna prede
dnem 30. fijna 2005.

11 — Uvedenou smérnici byl kodifikovan diivéjsi rezim registrace zavedeny smérnici Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o sblizovéani prévnich
a spravnich predpist tykajicich se hromadné vyrabénych lé¢ivych pripravka (Ut. vést. Specidlni anglické vydani, fada I, svazek 1965 -1966,
L 22, s. 20), a jejimi pozdéjsimi zménami.

12 — Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci
huménnich a veterindrnich lé¢ivych piipravkii a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky (Ut. vést. 2004,
L 136, s. 1; Zvl. vyd. 13/34, s. 229). Tento centralizovany postup je povinny u lé¢ivych piipravkil uvedenych v priloze ke zminénému
natizeni.
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25. Ackoli horizontélni postupy vychazeji z rady néslednych ¢i soubéznych vnitrostatnich rozhodnuti,
ve skutecnosti zjednodusuji proces posuzovani zadosti. Zadatel totiz neni nucen predkladat relevantni
informace o dotceném lé¢ivém pripravku zvlast v kazdém clenském stateé.

26. V  projednavané véci je relevantni pouze horizontdlni postup registrace, konkrétné
v decentralizované podobé. Horizontdlni postup upraveny smeérnici 2001/83 prosel postupem casu
podstatnym vyvojem. Klicovd zména byla zavedena smérnici 2004/27. Za tucelem rozliseni obou
rezimd budu proto odkazovat na znéni smérnice 2001/83 ,pred rokem 2004“ a ,po roce 2004“.

27. Nejprve popisi rezim registrace pred rokem 2004 (1) a nasledné obratim pozornost
k decentralizovanému postupu a obecné ke stdvajicimu rezimu registrace (v rozsahu, v némz je
relevantni v tomto piipadé) platnému po roce 2004 (2). Na zavér uvedu nékolik poznamek k logice
spolurozhodovani, jez je podle mého ndzoru charakteristickd pro stavajici rezim (3).

1. Rezim registrace pred rokem 2004 a vzdjemné uzndvdini

28. Pred rokem 2004 upravovala smérnice 2001/83 pro pripady, kdy zadatel o registraci hodlal uvést
lé¢ivy pripravek (at uz genericky ¢i nikoli) na trh ve vice nez v jednom c¢lenském stté, postup
vzdjemného uznavani. Uvedeny postup mohl vyuzit zadatel, kterému jiz bylo v jednom z ¢lenskych
statd vydano rozhodnuti o registraci. Clensky stét, ktery vydal rozhodnuti o prvni registraci, byl pro
ucely postupu vzdjemného uzndvani oznacovan jako ,referencni clensky stat“. Postup vzijemného
uznavani umoznoval drziteli drivéjsiho rozhodnuti o registraci dosahnout jeho uznani v jiném
clenském staté i jinych clenskych statech. Takové staty byly oznacovany jako ,dotcené clenské staty”.

29. Konkrétné podle ¢lanku 28 smérnice 2001/83 ve znéni platném pred rokem 2004 platilo, ze pred
podanim zddosti o vzdjemné uznani byl takovy drzitel (a Zadatel) povinen informovat referencni
Clensky stat, Ze se podava zadost o vzajemné uznani.

30. Drzitel rozhodnuti o registraci byl povinen umoznit referencnimu clenskému stitu ovérit, ze
registracni dokumentace tykajici se prvni registrace a registra¢ni dokumentace tykajici se postupu
vzijemného uznédvani jsou totozné. Bylo rovnéz nutné pozadat referencni clensky stat, aby pripravil
zpravu o hodnoceni™ daného 1é¢ivého pripravku nebo aby, jestlize je to nutné, aktualizoval existujici
zpravu o hodnoceni. Takova zprava musela byt zasldna ve lhaté 90 dni dotcenym c¢lenskym statam,
kterym drzitel soucasné predlozil své zddosti'.

13 — Jednoduse feceno, zprava o hodnoceni predstavuje klicovy dokument v rdmci postupu vzdjemného uzndvani i v rdmci decentralizovaného
postupu (jehoZ rysy jsou popsdny nize v tomto stanovisku). Vysvétluje, pro¢ byla nebo muze byt registrace a kazda z navrhovanych indikaci
schvdlena ¢i zamitnuta v referenénim clenském staté. Dale vysvétluje podminky souhrnu tdaju o pripravku, pribalovych informaci
a oznaceni. Popisuje podrobné hodnoceni prospésnosti a rizik daného léc¢ivého pripravku. Obsahuje zejména védecké hodnoceni jakosti,
bezpecnosti a dcinnosti 1éCivého pripravku. Je zddraznéno, ze zpravy o hodnoceni ,by mély byt dostatecné podrobné, aby umoziovaly
druhotné posouzeni znalci v jinych ¢lenskych stitech. V tomto smyslu maji takové zpravy tstfedni vyznam pro efektivni fungovani postupu
vzdjemného uzndvani a decentralizovaného postupu“. Viz Prirucka osvéd¢enych postuptt u zprdv o hodnoceni pro postupy vzdjemného
uznavani a decentralizované postupy, Koordina¢ni skupina pro postupy vzajemného uzndvani a decentralizované postupy — humanni 1éc¢ivé
pripravky, leden 2017, s. 3. Rovnéz viz dokument Komise ,Pokyny pro Zadatele. Postupy registrace. Kapitola 2: Vzdjemné uzndvani, Gnor
2007, s. 24 az 25.

14 — Podle ¢l. 28 odst. 2 smérnice 2001/83 ve znéni platném pred rokem 2004 byl drzitel povinen upozornit na jakékoli doplinky nebo zmény.
V posledné uvedeném piipadé potvrdi, ze jim navrzeny souhrn udajii o priipravku podle ¢lanku 11 je totozny se souhrnem prijatym
referenénim c¢lenskym stitem podle ¢lanku 21. Navic potvrdi, ze jsou vsechny registracni dokumentace predlozené v ramci postupu totozné.
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31. Béhem dalsi lhaty 90 dnd musely dotcené clenské staty uznat (prvni) registraci udélenou
referencnim clenskym stiatem, a to ,[k]romé vyjimecného pripadu®, kdy podle clanku 29 mély dotcené
¢lenské staty za to, ze dany léCivy pripravek predstavuje ,riziko pro verejné zdravi®. V takovém pripadé
mély ,namitajici ¢lenské staty povinnost informovat zadatele, referencni clensky stat a jakykoli dalsi
dotceny clensky stat. VSechny dotcené clenské staty byly povinny ,maximdlné [usilovat] o dosaZzeni
dohody“ v tomto ohledu. V pfipadé, ze nebylo dosazeno dohody, byla zilezitost piedloZena agenture .

32. Pokud jde o postup vzajemného uzndvani platny pred rokem 2004, Soudni dvir v rozsudku
Synthon uvedl, Ze clenské staty maji povinnost uznat drivéjsi registraci. Jedinym divodem, na jehoz
zdkladé mohly clenské staty podat namitku proti takovému uznani, bylo riziko pro vefejné zdravi.
Pokud nebyla takovd namitka uplatnéna, bylo nutné prvni registraci uznat. Dotcené clenské staty
nemély moznost zpochybnit posouzeni provedené referen¢nim ¢lenskym stdtem .

33. Skutkové okolnosti véci Synthon dokladaji, jakym zptisobem byly dotcené clenské stity nuceny
uznat drivéjsi registraci v pripadech, kdy drzitel jiz ziskal rozhodnuti o registraci a dal podnét
k zahdjeni postupu vzdjemného uznavani. V dané konkrétni véci zadal Zadatel ve Spojeném kralovstvi
o uznani drivéjsi registrace udélené v Dansku.

34. Klicovym prvkem postupu pred rokem 2004 tedy byla existence registrace, ktera jiz byla udélena
v néjakém clenském staté a ktera, jak uvedl Soudni dviir, musela byt uznana prislusnymi organy jinych
¢lenskych stdtd. Takovd ,jasnd a presnd“ povinnost' mohla byt zpochybnéna jen s odvoldnim na
namitku verejného zdravi vznesenou predepsanym postupem, coz se v uvedené véci nestalo.

2. Rezim registrace po roce 2004: novy decentralizovany postup

35. V uvedeném ramci byl smérnici 2004/27 zaprvé pozménén postup vzajemného uznavani platny
pfed rokem 2004 a zadruhé, a to je dulezitéjsi, doplnén decentralizovany postup. Podle smérnice
2001/83 ve znéni platném po roce 2004 tak nyni existuji dva horizontalni postupy, které umoziuji
zadateli ziskat registraci ve vice nez jednom clenském staté.

36. Predmétem projedndvané véci je decentralizovany postup (ktery byl zaveden po roce 2004), jenz se
pouziva k soucasnému ziskdni vice nez jednoho vnitrostitniho rozhodnuti o registraci lécivého
ptipravku, ktery nebyl dosud registrovin. Tim se tento novy decentralizovany postup zdsadnim
zptisobem odliSuje od postupu vzijemného uzndvani. Posledné jmenovany postup je pouzivan
i v rezimu platném po roce 2004, ale jeho uplatnéni je podminéno pfedchozim udélenim registrace .

37. Decentralizovany postup upravuje ¢l. 28 odst. 3 a nasledujici smérnice 2001/83 ve znéni platném po
roce 2004. Jeho struktura je nasledujici: zZadatel zvoli jeden z clenskych statd, ve kterych ma v amyslu
ziskat rozhodnuti o registraci, aby jednal jako referenéni ¢lensky stat'. Takovy referenéni clensky stat
nasledné ve lhaté 120 dnd pripravi navrh zpravy o hodnoceni, nidvrh souhrnu ddaji o ptipravku
a navrhy oznaceni na obalech a pfibalovych informaci (tyto dokumenty jsou v tomto stanovisku dale
spolecné oznacovany jako ,dokumentace pripravku“). Referen¢ni clensky stit zasle uvedené
dokumenty Zzadateli a dotéenym ¢lenskym statam *.

15 — Pavodné Evropskd agentura pro hodnoceni lécivych pripravka (dale jen ,agentura“), ziizend nafizenim Rady (EHS)¢. 2309/93 ze dne
22. Cervence 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humédnnimi a veterindrnimi lé¢ivymi piipravky
a kterym se zakladd Evropskd agentura pro hodnoceni lécivych pripravka (Uf. vést. 1993, L 214, s. 1), nyni ,Evropskd agentura pro 1é¢ivé
pripravky”. Agentura vyhodnocuje Zadosti o registraci podané prostiednictvim centralizovaného postupu upraveného nafizenim ¢. 726/2004.
V ramci postupu vzdjemného uzndvani nebo decentralizovanych postupti fesi rovnéz takové otazky, jako je bezpecnost 1é¢ivych piipravki.

16 — Rozsudek ze dne 16. fijna 2008, Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565, body 25, 28 a 29).

17 — Rozsudek ze dne 16. fijna 2008, Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565, bod 45).

18 — Clanek 28 odst. 2 smérnice 2001/83 ve znéni platném po roce 2004 (,Pokud lé¢ivy piipravek jiz byl v okamziku podani Zidosti registrovan
[...]).

19 — Viz ¢l 28 odst. 1 prvni pododstavec smérnice 2001/83 ve znéni platném po roce 2004.

20 — Clének 28 odst. 3 druh4 odrazka smérnice 2001/83 ve znéni platném po roce 2004.
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38. Podle ¢l. 28 odst. 4, dotcené clenské staty schvali dokumentaci pfipravku a uvédomi o tom
referen¢ni Clensky stit do 90 dnd od jejtho obdrzeni. Referen¢ni clensky stit dohodu zaznameng,
uzavie postup a vyrozumi o tom zadatele.

39. Podle ¢l. 28 odst. 5 smérnice 2001/83 ve znéni po roce 2004 kazdy clensky stat, ve kterém byla
podéna zadost v ramci decentralizovaného postupu, prijme do 30 dnl rozhodnuti v souladu se
schvilenou dokumentaci pripravku. Prostrednictvim takovych soubéznych vnitrostatnich rozhodnuti je
pak fakticky udélena konkrétni registrace lécivého pripravku na tzemi kazdého jednotlivého clenského
statu.

40. Pokud vsak jeden z dotcenych clenskych statt nemutze schvilit dokumentaci pripravku z divodu
»potencidlniho zavazného rizika pro verejné zdravi, je zahdjen zvlastni postup podle clanku 29
smérnice 2001/83. Nelze-li dosahnout dohody mezi dot¢enymi c¢lenskymi staty, je zdlezitost nejprve
predlozena koordina¢ni skupiné. Neni-li ani tento krok uspésny, postoupi se dand zalezitost poté
agentuie ™.

41. Do té doby, nez bude prostrednictvim posledné jmenovaného postupu dosazeno vysledku, mohou
clenské staty, které schvalily dokumentaci pripravku, na zddost zadatele zaregistrovat 1éc¢ivy
ptipravek*, ale pouze pro své tizemi.

42. K dokonceni konkrétniho decentralizovaného postupu je tedy nejprve nutné, aby zacastnéné
prislusné organy dosdhly dohody o dokumentaci pripravku. Az poté jsou organy, jez dokumentaci
schvalily, povinny udélit vlastni vuitrostdtni registraci. Takova rozhodnuti se vydavaji soubézné, bez
stanoveného poradi, ve lhaté 30 dnd podle ¢l. 28 odst. 5 smérnice 2001/83.

43. Shrneme-li vyse uvedené, zistava skutecny zptsob fungovani decentralizovaného postupu, i kdyz
tvori soucast rezimu oznacovaného za ,dilezity krok k dosazeni cile, kterym je volny pohyb lécivych
pripravkd“*, patrné dosti vzdalen jednotnému procesnimu ramci pro vniténi trh s lé¢ivymi piipravky.
Oproti mozné povinnosti splnit vSechny podminky a dikazni pozadavky v dotcenych clenskych
statech ovSem decentralizovany postup predstavuje dozajista vitané zjednoduseni. Aktudlné platny
postup lze nicméné jen tézko oznacit za néjakou formu automatického a kategorického vzijemného
uznani: prijeti kone¢ného vnitrostitniho rozhodnuti je podminéno provedenim mezikroku, kterym je
schvaleni dokumentace pripravku.

44. Poukazuji dale na to, ze smérnici 2004/27 byl tento dvoustupniovy mechanismus rozsifen i na
postup vzdjemného uznavani s cilem zlepsit ,moznosti spoluprace mezi ¢lenskymi staty“*. Specifické
aspekty postupu vzdjemného uzndvani jsou popsiny v ¢l. 28 odst. 2 smérnice 2001/83 ve znéni
platném po roce 2004. Jinymi slovy, postup vzdjemného uznavani a decentralizovany postup se po
roce 2004 ridi stejnymi zakladnimi pravidly, kterd se pouziji od okamziku, kdy referen¢ni ¢lensky stat
zasle relevantni dokumentaci pfipravku dot¢enym ¢lenskym stétam *.

3. Vzdjemné uzndvdni nebo spolurozhodovdni?

45. Podstatou projedndvané véci je urceni dosahu spravniho a soudniho prezkumu zjisténi uc¢inéného
v ramci decentralizovaného postupu.

21 — Clanek 29 odst. 4 a 5 smérnice 2001/83 ve znén{ platném po roce 2004.

22 — Clanek 29 odst. 6 smérnice 2001/83 ve znéni platném po roce 2004. V takovém piipadé neni udélenou registraci dotéen vysledek
probihajiciho postupu, jehoz predmétem je namitka vznesena jinym dotcenym clenskym statem.

23 — Bod 14 odtvodnéni smérnice 2001/83. Rovnéz viz body 4 a 5 odivodnéni téze smérnice, jakoZ i rozsudek ze dne 16. fijna 2008, Synthon
(C-452/06, EU:C:2008:565, body 25 a 32).

24 — Podle bodu 11 odtvodnéni smérnice 2004/27.

25 — Konkrétné, procesni kroky podle odstavct 4 a 5 ¢lanku 28 smérnice 2001/83 ve znéni platném po roce 2004 jsou totozné. Vyjimka tykajici se
vefejného zdravi se rovnéz pouzije na oba postupy.
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46. Jak bylo vysvétleno v predchozim oddile, uvedeny postup ma od svého vzniku v roce 2004 silné
hybridni povahu. Nékteré ze zucastnénych stran v projedndvané véci argumentovaly tim, Ze zavéry
Soudniho dvora v rozsudku Synthon, pokud jde o postup vzdjemného uzndvini pred rokem 2004, je
treba pouzit i na decentralizovany postup.

47. Vseobecny vyznam vzdjemného uznavani v Evropské unii je nepochybny. Jakmile je tedy radné
prijato rozhodnuti v jednom clenském stité, musi jej ostatni staty uznat, ledaze by nastaly néjaké
vyjimecné okolnosti.

48. Takové oduvodnéni a logiku vsak lze z technického hlediska pouzit jen tehdy, pokud jiz existuje
rozhodnuti vydané jednim clenskym statem, které musi ostatni staty uznat.

49. Utelem tohoto dosti zdlouhavého a podrobného tvodniho diskursu je nastinit, ze oproti postupu
uznavani platnému pred rokem 2004 je decentralizovany postup jednoduse odlisného druhu a povahy.
V ramci decentralizovaného postupu se vsechny clenské stity ucastni rozhodovani soucasné.
Metaforicky receno, vareni s prateli neni totéz jako sdileni jiz pripraveného pokrmu.

50. Pristup pouzity v projedndvané véci je jednodu$e tfeba upravit s ohledem na zménu povahy
dotceného postupu. Stavajici clanky 28 a 29 smérnice 2001/83 se lisi od téch, které byly pouzitelné
v dobé rozhodné z hlediska skutkovych okolnosti rozsudku Soudniho dvora ve véci Synthon. Soudni
dvir se uvedenou véci zabyval s ohledem na znéni smérnice 2001/83 platné pred rokem 2004-.

51. Posun mezi znénim smérnice 2001/83 platnym pred rokem 2004 a jejim znénim platnym po roce
2004 spocival ve vlozeni mezikroku, kterym byly vsechny dotcené clenské stity zapojeny do
schvalovaciho postupu predchézejiciho registraci. Odpovéd na otdzku, zda se ve svétle deklarovaného
cile zmén v roce 2004 skute¢né jednalo o krok kupfedu ve smyslu harmonizace jiz existujicich
pravidel a postuptl registrace, mizeme ponechat teoretikim prava. Pro ucely projednavané véci je
nicméné ziejmé, ze se zménila pravidla hry.

52. Je tfeba dodat, Ze tento dvoustupnovy systém spocivajici v kolektivnim schvéleni, nasledovanym
soubéznym vyddnim vnitrostatnich rozhodnuti o registraci, se podle smérnice 2001/83 ve znéni
platném po roce 2004 pouzije nejen na decentralizovany postup, ale také na postup vzijemného
uznavani. I kdyz posledné jmenovany postup neni v projednavané véci dotcen, konstatuji, Ze i logika
vzijemného uzndvani pred rokem 2004 se patrné premeénila na urcitou formu ,spolurozhodovani®,
ktera chronologicky predchdzi vydani jednotlivych rozhodnuti o registraci a je od tohoto kroku jasné
oddélena.

53. Ve svétle vySe uvedeného mam za to, ze pro ucely projednavané véci, kterd se tyka
decentralizovaného postupu, lze zavéry Soudniho dvora uvedené v rozsudku Synthon pouzit obdobné
jen od okamziku, kdy orginy dotcenych clenskych statt (a referen¢niho clenského statu) dosahnou
dohody o dokumentaci pripravku. Do té doby jednodus$e nevznikd povinnost vydat rozhodnuti. Tim
méné pak existuje rozhodnuti, které by mélo byt uzndno a na jehoz zdkladé by se uplatnila zasada
vzéjemného uzndvani”. Povinnost pfijmout rozhodnuti, ¢i pfesnéji soubéznd vnitrostatni rozhodnuti,
vznikd az nasledné, jakmile bylo dosazeno vyse uvedené dohody.

54. Je vsak treba také zdiraznit, ze po dosazeni dohody o dokumentaci pripravku nemohou prislusné
organy dotCenych clenskych stitd zacit tutéz dokumentaci jednostranné prezkoumavat
a prehodnocovat. Jakmile se dohodnou, jsou dohodou vazany. Maji vyslovnou a presné stanovenou
povinnost pfijmout ve lhaté 30 dnt vlastni vnitrostatni rozhodnuti o registraci.

26 — Viz vyse, poznamka pod carou 24.
27 — Opét s vyjimkou scénére podle ¢l. 29 odst. 6 smérnice 2001/83 ve znéni platném po roce 2004.
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B. K prvni otdazce: Pravomoci prislusnych spravnich organii v ramci decentralizovaného postupu

55. Podstatou prvni otazky predkladajictho soudu je, zda prislusny organ jednoho z dotcenych
¢lenskych statlh mize jednostranné posoudit zjisténi o uplynuti lhity pro exkluzivitu udaja sjednané
drive v ramci decentralizovaného postupu.

56. Jak jiz bylo uvedeno vySe, jakmile vSechny clenské staty dosdhnou dohody, nemohou ji zacit
nasledné jednostranné prehodnocovat. Vsechny strany, které se dohodly, jsou znénim dohody vazany.
Obdobné tomu, jak uvedl Soudni dvir ve véci Komise v. Francie®, nemohou orginy dotc¢enych
¢lenskych stati od tohoto okamziku (schvaleni dokumentace pripravku) odmitnout ridit se vysledky
uvedeného procesu ¢i se od nich odchylit.

57. Tato logika vychézejici z rozsudku Synthon plati i zde. Resi vsak jen polovinu otizky poloZzené
vnitrostatnim soudem. Druhd cast se tykd v zasadé povinnosti a ulohy vnitrostitnich organa
dotcenych clenskych stat pred tim, nez je dosazeno dohody.

58. Za Gcelem poskytnuti odpovédi na druhou polovinu uvedené otazky, kterd je rovnéz relevantni
z hlediska pripustnosti a dosahu mozného soudniho prezkumu, se budu nejprve zabyvat presnou
povahou pravomoci, kterd prislusi dot¢enym clenskym statim v rdamci decentralizovaného postupu
(1). Poté obratim pozornost k vyrazu ,potencidlni zavazné riziko pro vefejné zdravi“: podle ¢lanku 29
smérnice 2001/83 se jedna o jedinou moznou namitku, kterou muze prislusny organ v této souvislosti
vznést (2).

1. Pravomoci dotcenych clenského stdtii v ramci decentralizovaného postupu

59. Zhcastnéné strany v projednavané véci zminily nékolik moznych pristupi k posouzeni dosahu
pravomoci prislusnych organt zapojenych do decentralizovaného postupu. Pri urcité mire
zjednoduseni lze obecné identifikovat dvé rizna pojeti.

60. V ramci prvniho z nich se logika ,vzadjemného uzndvani“ pouzije zfejmé i ve fazi pred schvalenim.
Organy dotcenych clenskych statl jsou zde pojimany jen jako subjekty, které ,davaji razitko®
a neprislusi jim fakticky zasahovat do posouzeni provedeného ve fazi pred schvilenim. Maji povinnost
schvalit dokumenty, které jim zasle referencni clensky stit. To je v zdsadé ndzor, ktery zastavaji
spolec¢nost Helm, némeckd a Spanélska vlada, Irsko a finska a norska vlada.

61. V ramci druhého pojeti jsou organy dotcenych clenskych statti vnimany jako ucastnici procesu
schvalovani. Nejsou tedy jen témi, kdo davaji razitko. Maji spolupracovat. Jelikoz jsou opravnény
prispét vécné k obsahu zpravy o hodnoceni, stavaji se spolecné odpovédnymi za vysledek. Schvalovaci
proces je tedy vniméan jako dialog spolupracujicich partnerd, a nikoli jako mechanické kopirovani
podkladti pripravenych referen¢nim clenskym statem. To je v zdsadé stanovisko Komise. Komise
v tomto smyslu uvadi, ze urceni obdobi ochrany udaji je soucasti obecné dohody, kterou schvaluji
prislusné organy zapojené do decentralizovaného postupu. Jakmile je takové dohody dosazeno,
nemohou se od ni zminéné organy odchylit. Spole¢nost Astellas Pharma mda naproti tomu za to, ze
prislusné organy dotcenych clenskych stati maji pii rozhodovani o vnitrostitni registraci povinnost
pfezkoumat obdobi ochrany udaji. Také belgickd vlada a vlada Spojeného kralovstvi maji za to, ze
uvedenym orgdntim pfislusi pravomoc takové posouzeni provést.

28 — Rozsudek ze dne 19. cervence 2012, Komise v. Francie (C-145/11, nezvefejnéno, EU:C:2012:490). Uvedena véc se tykala obdobného
ustanoveni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se veterindrnich
lécivych pripravkia (Uf. vést. 2001, L 311, s. 1; Zvl. vyd. 13/27, s. 3).
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62. Mam za to, ze znéni, kontext a logika relevantnich ustanoveni smérnice 2001/83 ve znéni platném
po roce 2004 naznacuji, ze se pravni predpisy priklanély k posledné jmenovanému pojeti procesu
schvalovani pred prijetim spolecného rozhodnuti.

63. Zaprvé, pokud by byly pravomoci prisluinych organti dot¢eného ¢lenského statu omezeny jen na
mechanické schvalovani bez jakéhokoli vlivu ve véci samé, nemélo by valny smysl jim zdroven dat
hned dvoji prilezitost celou dohodu zablokovat (predlozit zalezitost nejprve koordina¢ni skupiné
a poté, nebylo-li dosazeno dohody, agenture). Pro¢ vytvaret slozité postupy v ¢l. 29 odst. 4 a ¢lanku 32
smérnice 2001/83, jejichz ucelem je resit neshody mezi prislusnymi organy, pokud by takové organy
nemély vyjadrit jejich obavy, maji-li za to, Ze je to na misté?

64. Zadruhé kazdy z clenskych stath ma na konci celého procesu vydat samostatné rozhodnuti
o registraci. Pokud by byla tloha dotcenych ¢lenskych statti omezena na mechanické kopirovani, bylo
by logi¢téjsi jim jednoduse ulozit povinnost uznat prvni registraci (pokud jde o postup vzdjemného
uznavani) nebo dokumentaci ptipravku pfipravenou referenénim ¢lenskym statem .

65. Zatreti relevantni vnitrostatni registrace, z nichz kazda ma vlastni tzemni platnost, je tfeba provést
ve lhité stanovené v ¢l. 28 odst. 5 smérnice 2001/83. Poukazuji na to, Ze v tomto ohledu maji vSechny
prislusné orgdny stejné postaveni, vcetné orgint referencniho stitu, jak se to projevuje tim, ze
smérnice 2001/83 nestanovi, ze by takovd vnitrostitni rozhodnuti o registraci méla byt vydana
v pfedem urceném poradi. Mize se dokonce stat, ze rozhodnuti o registraci v dot¢eném clenském
staté ¢i dotcenych clenskych statech bude vydano pred registraci v referen¢nim clenském state.

66, 7ctrté jak waddji nékteré zicastnéné strany v tomto fizenl - 7 9jista plati, Ze referencni ¢lensky stat hraje v celém procesu
zvlastni dlohu. Pripravuje totiz navrh dokumentace pripravku. V pokynech ,Koordina¢ni skupiny pro
postupy vzdjemného uznavani a decentralizované postupy — humadnni 1é¢ivé pripravky” se dale uvadi,
ze dotcCené clenské staty by mély vychdzet z posouzeni provedeného referencnim clenskym statem,
ktery fidi dialog mezi nimi a zadatelem™.

67. Znovu je vsak treba zopakovat, ze vySe uvedené neznamend, ze by dotcené clenské stity nehraly
zadnou roli. Stdle maji povinnost sdélit jakakoli vazn4 rizika pro vefejné zdravi a ,aspekty k uvdzeni“*.
Organy dotcenych clenskych stati se tedy povazuji za mista druhotného posouzeni hodnoceni
provedeného referen¢nim ¢lenskym statem *.

68. Zapaté je treba vzit v Gvahu, Ze organ dotceného c¢lenského statu prispiva do schvalovaciho procesu
a mlze v ném zaujmout samostatné stanovisko. To déle vyplyvd z moznosti upravené v ¢l. 29 odst. 6
smérnice 2001/83, tedy moznosti nékterych dotéenych ¢lenskych statit vydat vnitrostatni rozhodnuti
o registraci: jednd se o staty, které schvalily dokumentaci pripravku v pripadech, kdy jiny dotéeny
Clensky stat vznesl namitku souvisejici se zdravim a postup feSeni takové namitky nebyl dosud
uzavren.

29 — V praxi se zd4, Ze zadatel podstupuje neformdlni proces ,validace” zidosti u vSech dotc¢enych ¢lenskych stiti (véetné referen¢niho ¢lenského
statu), s cilem ziskat potvrzeni, ze zadost, jez ma byt predlozena, neobsahuje vady, v jejichz dusledku by nebyla zptisobila pro dany postup.
»Proces validace je rozdélen mezi referen¢ni clensky stat (4plnd valida¢ni kontrola) a dotcené clenské stity (zkrdceny seznam tdkont).
Dotcené clenské staty a referencni ¢lensky stét zahdji validaci soubézné s pouzitim prislusnych kontrolnich seznamu. [...]. Dot¢ené ¢lenské
staty by mély uvédomit Zadatele i referen¢ni ¢lensky stat e-mailem o jakychkoli problémech pii validaci s pouzitim kontrolniho seznamu pro
dot¢ené clenské staty. Viz dokument ,Procesni informace: Automatickd validace pfi vzdjemném  uzndvani/Opakované
pouziti/Decentralizované postupy”, Koordina¢ni skupina pro postupy vzdjemného uznavini a decentralizované postupy — humanni 1écivé
pripravky, ffjen 2016, Doc. Ref:: CMDh/040/2001/Rev.5, s. 1.

30 — Prirucka osvédcenych postupll pro postupy vzijemného uznavéni a decentralizované postupy, Koordina¢ni skupina pro postupy vzajemného
uznavani a decentralizované postupy — humadnni 1é¢ivé pripravky, duben 2013, Doc. Ref.: CMDh/068/1996/Rev.1, viz s. 2, zejména body 10

all.
31 — Tamtéz, s. 2, bod 10.
32 — ,Zpravy o hodnoceni by mély byt dostate¢né podrobné, aby umoziiovaly druhotné posouzeni znalci v jinych ¢lenskych stétech.“ Viz Pfirucka

osvédc¢enych postupt u zprav o hodnoceni pro postupy vzdjemného uznavani a decentralizované postupy, Koordinac¢ni skupina pro postupy
vzdjemného uznavani a decentralizované postupy — humanni 1é¢ivé pripravky, leden 2017, Doc. Ref.: CMDh/073/2003, Rev5, s. 3.
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69. Zménami z roku 2004 unijni normotvirce zavedl horizontalni dialog mezi relevantnimi organy.
Vnitrostatni organy tim ziskaly moznost zasdhnout, dokud nebyl dosud ukoncen schvalovaci proces,
a tedy dokud nebyla schvélena dokumentace piipravku®.

70. Souhrnem: systém upraveny v clanku 28 smeérnice 2001/83 je systém zalozeny na logice
»spolurozhodovani“. V ramci takového systému musi vSechny ztcastnéné orginy dosdhnout dohody
o tfech druzich dokumentti uvedenych ve zminéném ustanoveni. Az po dosazeni takové dohody (jako
mezitimniho, pfipravného a vnitfniho aktu) pristoupi prislusné organy k vydani jednotlivych
vnitrostatnich rozhodnuti o registraci. Kazdy z prislusnych organd je sice povinen jednat v souladu se
schvilenou dokumentaci pripravku, jejich nasledné kroky v ramci vnitrostitniho systému kazdého
statu jsou vSak do znacné miry nezavislé na ostatnich.

2. Co se rozumi vyrazem ,potencidlni zavazné riziko pro verejné zdravi“

71. Poté, co jsem vyjasnil povahu postupu podle ¢lanku 28 smérnice 2001/83, obratim nyni pozornost
k otdzce namitky ¢i ndmitek, které mohou byt vzneseny ve fizi pred dosazenim dohody. Mohou
prislusné organy dotceného clenského statu skutecné vyjadrit jakékoli obavy spojené s moznym
nespravnym vypoctem obdobi ochrany tdaji ze strany organu referen¢niho ¢lenského statu?

72. Clanek 29 odst. 1 smérnice 2001/83 stanovi jen jednu moznou ndmitku, kterou mohou vznést
dotcené clenské staty v ramci uvedeného procesu: namitku ,potencidlniho zavazného rizika pro verejné
zdravi®.

73. Uznavam bez okolkd, zZe takto formulovand moznd ndmitka neni na prvni pohled prili§ Siroka.
Formulace dané vyjimky je patrné urcitym zpisobem pevné zakotvena v pojmoslovi rezimu
vzdjemného uznavéni pied rokem 2004*. Stejné jako je tomu u nékterych jinych prvkit smérnice
2001/83, jednak ve znéni platném pred rokem 2004 a jednak ve znéni platném po roce 2004,
neodpovida zde vnéjsi struktura zcela obsahu.

74. Ackoli znéni uvedené vyjimky zastava v rezimu ,vzajemného uznavani“ z doby pied rokem 2004,
pokyn Komise vydany v roce 2006 podle ¢l. 29 odst. 2 smérnice 2001/83 za tucelem provedeni
uvedeného pojmu md podstatné $ir$i dosah®. Obdobné tomu, co jsem uvedl na jiném misté, neni
pokyn Komise dozajista prévné zdvazny®. Dotéeny pokyn Komise vSak poskytuje uzitetné voditko
k moznému dosahu predmétného pojmu.

75. Vzhledem k tomu, co vée mulze spadat pod pojem ,potencidlni zdvazné riziko pro verejné zdravi®,
je pokyn z roku 2006 dalek toho, aby byl restriktivni. Poukazuji na to, ze pokyn zahrnuje taxativni
vycet moznych aspektd, které lze prezkoumat pro urceni, zda dany lécivy pripravek predstavuje
»potencidlni zdvazné riziko pro vefejné zdravi“. Kromé véci, jako je Gcinnost, bezpecnost, jakost
a celkového hodnoceni rizika a prospésnosti, kde vsechny tyto (jiz dosti Siroké a neurcité) pojmy jsou
pro doplnéni a ilustrativni, poukazuji na to, ze mezi zkoumané aspekty patii i ,informace
o pripravku®, které jsou ,zavadéjici nebo nespravné [pro] predepisujici osoby nebo pacient[y]“.

33 — Lze dodat, ze uvazovand povaha procesu zalozend na spolupréci vyplyva také z legislativni historie zmény z roku 2004, a to konkrétné
z popisu poskytnutého v tomto ohledu Komisi v ndvrhu COM(2001) 404 final (ndvrh, na jehoz zdkladé byla pozdéji piijata smérnice
2004/27), kde bylo uvedeno, Ze ,Postup vzijemného uznavéni je kritizovan z duvodu praktickych obtizi. V rdmci stdvajictho systému musi
nez ucinit prvotni rozhodnuti spolecné v ramci postupu védecké spoluprdce. |...]. Clenské staty budou spolupracovat pied ptijetim rozhodnuti
na zdkladé hodnoceni provedeného jednim z nich“ (kurzivou zvyraznil autor stanoviska).

34 — Obdobné jako tomu bylo v situaci pred rokem 2004. Viz ¢lanek 29 smérnice 2001/83 ve znéni platném pred rokem 2004 a rozsudek ze dne
16. fijna 2008, Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565, bod 29).

35 — Pokyn pro definici potencidlniho zavazného rizika pro vetejné zdravi podle ¢l. 29 odst. 1 a 2 smérnice 2001/83/ES — biezen 2006 (Uf. vést.
2006, C 133, s. 5).

36 — Viz mé stanovisko ve spojenych vécech Novartis Europharm v. Komise (spojené véci C-629/15 P a C-630/15 P, EU:C:2016:1003, bod 41), kde
odkazuji na stejny ndzor vyjadieny generalnim advokitem N. Wahlem ve véci Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:342, bod 39 a citovand
judikatura).
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76. Mize otazka lhity pro exkluzivitu idaji spadat pod takto Siroce pojaty pojem vefejného zdravi?

77. Prvotni intuitivni odpovéd na uvedenou otdzku bude patrné zdpornd. Uplynuti obdobi ochrany
udajt treti osoby muze byt otdzkou spravného pouziti zakona, vhodnych podnéti k inovacim nebo
prava na majetek. Nejedna se vSak o skutecnou otazku verejného zdravi pro ucely registrace nového
generického 1écivého pripravku.

78. Existuje vSak zdroven i hlubsi vrstva posouzeni ,potencidlniho zdvazného rizika pro verejné zdravi“.
Jelikoz se zadd o registraci generického pripravku, takovy proces vychdzi z jiz existujicich udaja
o referen¢nim pripravku. Pokud dosud neuplynulo obdobi ochrany udaji, pak neexistuji tdaje, ze
kterych by bylo mozné vychazet. Nelze-li zatim nahlédnout do relevantnich dajt, je logicky nemozné
provést jakékoli védecké posouzeni dotceného generického 1é¢ivého pripravku.

79. Souhlasim tedy v podstaté s argumentaci prednesenou vladami Belgie a Spojeného kralovstvi
v jejich vyjadreni. Mam za to, Ze nemoznost pouzit udaje o referen¢nim lécivém pripravku logicky
narusuje hodnoceni rizika daného generického pripravku pro verejné zdravi. V tomto smyslu je
dohoda ohledné uplynuti lhity pro exkluzivitu tdajid v ur¢itém sméru predbéznou, ale zdaroven
nepostradatelnou soucasti schvalovaciho procesu.

80. Ve svétle vyse uvedeného mam s ohledem na prvni predbéznou otdzku za to, ze ¢l. 28 odst. 5
a ¢l. 29 odst. 1 smérnice 2001/83 je tfeba vykladat v tom smyslu, Ze piislusny organ dotceného
clenského statu nema pri vydani vnitrostatniho rozhodnuti o registraci urcitého generického 1éc¢ivého
pripravku v ramci decentralizovaného postupu registrace podle ¢l. 28 odst. 5 smérnice 2001/83
pravomoc jednostranné urcit okamzik zacatku lhity pro exkluzivitu udaji pro referencni lécivy
pripravek. Takovy organ se vSak ucastni uvedeného posouzeni v drivéjsi fazi decentralizovaného
postupu podle ¢l. 28 odst. 3 a 4 smérnice 2001/83. Ucast piislugného orginu dotceného ¢lenského
statu ve schvalovacim procesu tak cini takovy organ spoluodpovédnym za dokumentaci schvélenou
v ramci daného postupu.

C. Ke druhé otdzce: Pripustnost a dosah soudniho prezkumu v dotéeném clenském stdté

81. Prislusné organy dotceného clenského stitu nemohou jednostranné rozhodovat o zilezitostech,
které jsou predmétem schvalené dokumentace, jako je lhata pro exkluzivitu ddaji. O uvedenych
otazkidch se rozhoduje spole¢né, prostrednictvim ,mechanismu spolurozhodovani“ podle clanku 28
smérnice 2001/83. V ramci uvedeného ,mechanismu spolurozhodovani organy dotéenych ¢lenskych
statli spolecné schvaluji vyslednou dokumentaci pripravku a stavaji se tak za ni spoluodpovédnymi,
pricemz tato dokumentace je nasledné zahrnuta do soubézné vydavanych vnitrostatnich rozhodnuti
o0 registraci.

82. Vzhledem k tomu, Ze navrhovana odpovéd na prvni predbéZnou otdzku se caste¢né lisi od
presného znéni otazky polozené vnitrostaitnim soudem (¢i jde presnéji nad jeji rdmec), je nutné
odpovédét i na druhou predbéznou otizku. Druhd otdzka polozend vnitrostatnim soudem se tyka
pripustnosti a dosahu soudniho pfezkumu obsahu dokumentace pripravku, jako je urceni lhity pro
exkluzivitu adaja.

83. Tvrzeni prednesend v tomto Fizeni se podstatnym zptisobem lii, i pokud jde o odpovéd na druhou
otazku. Jeden z argumentt zni, Ze soudni prezkum by mél byt centralizovdn pred soudy referen¢niho
¢lenského statu. To je v zdsadé nazor, ktery zastdvaji spolecnost Helm, némecka a Spanélskd vlada,
Irsko a finskd a norskda vlada. V ramci této argumentace lze jesté rozliSovat, zda se ma prezkum
vztahovat na: i) zprdvu o hodnoceni schvdlenou véemi zicastnénymi vnitrostitnimi organy, nebo ii)
vnitrostatni rozhodnuti o registraci prijaté referenénim clenskym stitem. V obou uvedenych
variantdch, ale mozna vyraznéji ve druhé varianté, bude dalsi otdzkou, jakym zplisobem maji byt
vyvolany preshrani¢ni ucinky takového prezkumu. Pokud by na zdkladé soudniho prezkumu
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v referencnim clenském staté mélo dojit ke zméné vnitrostatniho rozhodnuti o registraci prijatého
v takovém clenském staté, pro¢ a jakym zpasobem by mél byt jeho vysledek zohlednén v kterémbkoli
z ostatnich dotcenych clenskych statti? Jaky by v rdmci projednavané véci mohl byt mozny ucinek
pfezkumu danského rozhodnuti o registraci pripravku Alkybend na rozhodnuti o registraci vydané
v roce 2014 ze strany FIMEA?

84. Tato argumentace vychdzi patrné z predpokladu®, Ze v ramci decentralizovaného postupu hraje
referencni ¢lensky stat hlavni a zasadni dlohu, pokud jde o védecké posouzeni zadosti. Jakékoli idajné
chyby ve schvilené dokumentaci by tedy mély byt pricitatelné pouze takovému clenskému stiatu
a v takovém clenském stité napadnutelné. V pripadé dspésného napadeni dokumentace by pak byl
(nebo dokonce mél) byt vysledek takového napadeni zopakovdn ve vSech ostatnich dotcenych
¢lenskych statech, pokud jde o jejich vnitrostatni registraci. V projedndvané véci by to znamenalo, ze
soudni prezkum by byl pripustny pouze v Dansku a jeho mozné vysledky by mély byt zohlednény ve
vSech ostatnich dotcenych ¢lenskych statech.

85. Druha varianta uznava naopak moznost soudniho prezkumu v dotcenych clenskych stitech. Mize
se sice lisit dosah takového prezkumu, ale uznava se, ze jelikoz kazdy z clenskych statd prijima vlastni
vnitrostatni spravni rozhodnuti, mélo by byt ze zasady mozné takova rozhodnuti prezkoumat v kazdém
z Clenskych statdi, které je prijaly. Tento nazor zastdvaji v zasadé spolecnost Astellas Pharma, vlada
Spojeného kralovstvi a také Komise.

86. Musim uznat, Ze souhlasim s posledné uvedenou argumentaci, a to z celé rady zasadnich
i praktickych davodi: Nevidim zddnou jinou moznost, nez ze v ramci decentralizovaného postupu, kdy
kazdy z vnitrostatnich orgdnti pfrijima formalné nezavislé spravni rozhodnuti, které je platné pouze na
jeho vnitrostatnim Uzemi, musi byt dostupny také decentralizovany soudni prezkum, pokud jde
o kazdé z takto pfijatych samostatnych vnitrostatnich spravnich rozhodnuti. Povaha prezkumu musi
logicky sledovat povahu spravniho rozhodnuti.

1. Decentralizovany sprdvni postup s centralizovanym soudnim prezkumem?

87. Argumenty predkladané v ramci prvniho pojeti uvedeného v bodé 83 tohoto stanoviska narazeji na
dva podstatné problémy. Prvnim je neexistence pisemného pravniho zdkladu pro kterékoli z téchto
tvrzeni. Zadruhé, i kdybychom chtéli takové problémy opomenout, quod non, existuje celd rada
praktickych problémi, které by s takovymto vskutku novéatorskym pojetim soudniho prezkumu mohly

byt spojeny.

88. Nejprve se zamérim na tvrzeni tykajici se moznosti napadeni zpravy o hodnoceni (nebo ostatnich
soucasti dokumentace pripravku), a to patrné v referen¢nim clenském staté, jak navrhuji $panélska
a finskd vlada.

89. V tomto ohledu poukazuji na to, ze proces schvalovani spocivd v komunikaci (vice ¢i méné
formalizované) mezi relevantnimi pfisluSnymi orginy dotcenych Cclenskych statd a referenéniho
¢lenského statu. Drzitel rozhodnuti o prvni registraci si ani nemusi byt védom toho, Ze byl zahijen
decentralizovany postup a ze byl uveden do chodu ,mechanismus spolurozhodovani®. I kdyby si vyse
uvedeného védom byl, je nepravdépodobné, ze by byl ti¢astnikem fizeni podle vnitrostatniho prava™.

37 — Jenz je rozebran vyse, v bodé 66 tohoto stanoviska.

38 — Podle ¢l. 28 odst. 4 smérnice 2001/83 je o dohodé dosazené v ramci takového postupu informovan prislusnym organem referen¢niho
¢lenského statu pouze zadatel o registraci.
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90. I kdyby si byl drzitel rozhodnuti o registraci védom této skutecnosti (protoze v praxi bude patrné
schopen predvidat okamzik uplynuti raznych lhit pro exkluzivitu tdaja pro své 1éc¢ivé pripravky), je
pravdépodobné, ze obecné v nékterych pravnich radech clenskych stitd vzniknou problémy s jeho
procesni legitimaci. Bylo by samoziejmé otdzkou procesniho prava daného referenc¢niho c¢lenského
statu, zda by mél drzitel rozhodnuti o registraci moznost napadnout zpravu o hodnoceni ¢i nikoli.
V nékterych c¢lenskych statech je vcelku pravdépodobné, ze by takova zprava mohla byt povazovana za
pripravny akt a nepodléhat soudnimu prezkumu. Za akt napadnutelny podle vnitrostatniho prava bude
pravdépodobné povazovano az konec¢né formalizované rozhodnuti o registraci v referen¢nim clenském
staté®.

91. Konecné, avsak v neposledni radé, pravidla legitimace se budou pravdépodobné v jednotlivych
Clenskych stitech lisit. Pokud by byl systém soudniho prezkumu v decentralizovaném postupu
konstruovan na zakladé vylu¢né pravomoci referen¢niho ¢lenského statu, jez by mohla byt hypoteticky
uplatnéna na takovy dokument, jako je zprava o hodnoceni, nevyhnutelné by to vedlo ke vzniku mezer.

92. Naproti tomu by takové problémy nemély v zdsadé vzniknout v kontextu soudniho prezkumu
sméfujictho proti (pravomocnému) vnitrostdtnimu rozhodnuti o registraci prijatému v referencnim
Clenském staté. V takovém pripadé by vsak vznikla celd fada jinych vaznych problémt souvisejicich
s teritorialni povahou kazdé z registraci a nutné souvisejici teritoridlni povahou soudniho prezkumu
provedeného v takovych ¢lenskych statech.

93. Predevsim mi neni jasné, co by mél drzitel rozhodnuti o prvni registraci vlastné v takovém pripadé,
jako je dotcen v ptivodnim fizeni, napadnout. Spolecnost Astellas Pharma hodld napadnout rozhodnuti
FIMEA. Je tieba se tedy ptat, pro¢ by méla byt takova zaloba podana zrovna v Déansku. I kdybychom
méli za to, ze danské soudy mohou (nepfimo nebo dokonce pfimo?) posuzovat legalitu rozhodnuti
prijatého finskym regulacnim orgdnem, jen obtizné si lze predstavit, jak by pak (zjevné
extrateritoridlni) ucinky takového rozhodnuti byly ,provedeny” ve Finsku. Jaké presné by mél rozsudek
vydany v Déansku ucinky ve Finsku? Vedl by, pri dosti Sirokém vykladu povinnosti loajalni spoluprace
mezi clenskymi stdty, automaticky ke zruseni finské registrace? A kym? Nebo by mél FIMEA
povinnost zahdjit z moci uredni rizeni o zruseni nebo prezkoumadni svého vlastniho rozhodnuti?

94. Takové uvahy, i kdyz mohou byt problematické, budou omezeny jen na pripady, kdy je moznd
protipravnost spojena s obéma ¢i vSemi rozhodnutimi pfijatymi soubézné prislusnymi vnitrostatnimi
organy. Jaky by vsak byl spravny postup, pokud by mély byt napadeny césti rozhodnuti FIMEA, které
jsou Ccisté vnitrostdtni povahy? Jde napfriklad o procesni vady nebo hmotnépravni aspekty, na které se
nevztahuje dokumentace pripravku, napriklad urceni délky lhuty pro exkluzivitu Gdajd, jez se mohou
v jednotlivych clenskych statech lisit, at uz v prechodném rezimu predchéazejicim roku 2004 nebo po
roce 2004. Byl by zadatel v takovych pripadech povinen napadnout mozné nedostatky spojené pouze
s finskou registraci u danskych soud? Ziskaly by tim dinské soudy pravomoc rozhodovat o otdzkach
finského prava?

95. Jelikoz jde o obtizné obhajitelné tvrzeni, zminily nékteré ze ziGcastnénych stran na jednani urcitou
»stredni cestu”. Takova varianta by v zdsadé znamenala rozdéleni soudniho pfezkumu do dvou ¢asti: i)
¢ast rozhodnuti, kterd vécné podléhd dokumentaci pripravku schvélené v ramci decentralizovaného
postupu, a ii) Cisté vnitrostatni ¢ast. Prezkum prvni c¢asti by mél byt ,centralizovany®, tedy provedeny
pred soudy referenc¢niho clenského stitu. Prezkum druhé ¢asti by pak byl ,decentralizovany®, tedy
zalezitosti kazdého z dotcenych ¢lenskych stata.

39 — K obdobnym otdzkdm v oblasti zaddvini vefrejnych zakdzek, viz mé stanovisko ve véci Marina del Mediterraneo a dalsi (C-391/15,
EU:C:2016:651).
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96. Je pravda, ze takovd varianta by fesila nékteré z vyse uvedenych problémd, pfinejmensim v obecné
roviné. Kromé pretrvavajictho problému s neexistenci pravniho zdkladu pro jakékoli z uvedenych
tvrzeni, mam vsak také znac¢né pochybnosti o praktické moznosti nacrtnuti jasné a predvidatelné
hranice mezi Cisté vnitrostatnimi a jinymi prvky. Jak by tomu bylo u prvki, které maji néjaky zaklad
v ptvodni dohodé, ale posléze se dale vyvijely? Jak by se postupovalo ohledné prostoru pro uvazeni?
A predevsim, jak by mél drzitel prvniho rozhodnuti o registraci véechny tyto aspekty rozplést, aby se
mohl rozhodnout, kde podat zalobu?

97. Neni bez divodu, ze pravidla stanoveni prislusnosti, at uz vertikdlné (mezi Evropskou unii
a Clenskymi staty) nebo horizontdlné (mezi ¢lenskymi staty), byvaji primarné zalozena na formalnim
prvku autorstvi daného aktu (kdo vydal akt, ktery je napaden), a nikoli na pokusu rozdélit jeho
jednotlivé hmotnépravni prvky.

98. Konecné, vsechny tyto problematické aspekty, byly zalozeny na pfedpokladu, ze by se vSechny
jednotlivé zucastnéné strany dohodly nebo uznaly vzijemné své pravomoci a v dobré vife
spolupracovaly a vyhovély svym pozadavkim. Co kdyby tomu tak nebylo? Predstavme si, Ze rozhodnuti
o registraci vydané v referencnim clenském stité je v tomto staté prezkoumatelné a soud dojde
k zavéru, ze dotceny spravni orgdn postupoval v rozporu se zdkonem. Spravni organy dotcenych
Clenskych statt vsak po prostudovani daného rozhodnuti dojdou k zavéru, ze s timto zavérem
nesouhlasi.

99. V jakémkoli funkénim pravnim fadu prevazi v tomto okamziku formdlni autorita nad vécnymi
davody. Spravni organ pohybujici se ve stejném pravnim faddu se musi ridit pravomocnym soudnim
rozhodnutim, at s nim vécné souhlasi ¢i nikoli. V kostce lze rici, Ze zdkladni a neprekonatelnou
prekdzkou moznosti odpovédét na druhou otazku polozenou vnitrostitnim soudem zptlisobem
uvedenym v rdmci prvni varianty je jednoduse neexistence takové kone¢né formalni autority® na
horizontalni trovni®.

2. Decentralizovany postup znamend decentralizovany prezkum

100. To v$e mne privadi k jednoduchému zavéru: decentralizovany spravni postup musi byt nasledovan
decentralizovanym soudnim prezkumem. Neni jisté pochyb o tom, Ze vysledna vnitrostatni registrace
vychdazi ze spole¢ného zdkladu, ktery je zachycen v dokumentaci pripravku a vSechny zicastnéné
¢lenské staty jsou povinny ho vtélit do svych vnitrostatnich rozhodnuti. Neni v$ak zdroven pochyb
o tom, ze konecné akty, které vyvolavaji pravni ucinky na dzemi kazdého zucastnéného ¢lenského
statu, jsou a zlstavaji vnitrostatnimi rozhodnutimi o registraci.

101. Ze vsech divodd uvedenych v predchozim oddile, nejen s ohledem na respektovani prvniho
odstavce ¢l. 47 Listiny zdkladnich prav, ale spiSe z hlediska zakladni logiky systému, nevidim zadnou
jinou variantu, nez potvrdit moznost soubézného a tuplného soudniho prezkumu rozhodnuti
o registraci(ich) vydanych v kazdém clenském stité v disledku decentralizovaného postupu, a to
konkrétné v referencnich ¢lenskych statech a v kazdém z dotcenych clenskych stata.

40 — V tomto smyslu jsem ochoten pfijmout (v nékterych kruzich jisté pohrdavou) nélepku ,tradi¢niho ¢i dokonce ,pozitivistického“ prévnika,
ktery véri na raddné fungujici pravni systém, formalni autoritu a hierarchii. Jakkoli mize byt odpovéd prejata z (kteréhokoli) dogmatického
proudu evropského pravniho pluralismu fascinujici na Grovni abstraktni diskuse v teorii prava, nejsem si jist, ze by byla jakkoli uzitecna
vnitrostaitnimu soudu v projednidvané véci (nemluvé o poskytnuti konkrétniho a uzite¢ného voditka pro praci vnitrostatnich spravnich
organt ohledné posouzeni zadosti o registraci).

41 — Pro uplnost lze doplnit, Ze nékteré ztcastnéné strany v projedndvané véci tvrdi, ze pokud dojde k jakémukoli sporu ohledné vypoctu lhuty
pro exkluzivitu udaji a platnosti rozhodnuti o registraci vydaného pro referen¢ni 1é¢ivy pripravek v jednotlivém pripadé mezi jednim ¢i vice
¢lenskymi staty, takova otdzka by méla byt povinné predlozena Soudnimu dvoru podle ¢lanku 267 SFEU. To ovsem neni v zddném ohledu
strukturdlni odpovéd. U¢elem mechanismu predbézné otdzky ziizeného Smlouvou je zajistit jednotny vyklad unijniho prava a posouzeni
platnosti akt organt Unie, a nikoli fesit jednotlivé véci projednavané vnitrostitnimi soudy, a tim méné rozhodovat v prevazné faktickych
sporech mezi ¢lenskymi staty v jednotlivych vécech.
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102. Z hlediska celkové struktury postupu vsak neni na takové varianté nic revolu¢niho, zvazime-li
drivéjsi ucast vsech dotcenych ¢lenskych stati na decentralizovaném postupu. Takového postupu se
ucastni kazdy z prislusnych organt clenskych stat. Kazdy z nich musi schvdlit dokumentaci
pripravku. Pokud se neshodnou, je kazdy z nich opravnén proces zablokovat a vyuzit nejprve
moznosti dohodovactho fizeni nebo dokonce posléze nechat véc predlozit agenture. Kazdy
z uvedenych organi ma povinnost vydat samostatné vnitrostatni rozhodnuti, jimz bude to, co bylo
drive dohodnuto, vtéleno do vnitrostatné relevantniho spravniho aktu.

103. Mam za to, ze v takovém kontextu je jedinou primérenou a spravedlivou variantou, bude-li
moznost vyzvat kazdy z takovych organti, aby obhdjil vysledek jejich spole¢ného jednani pred jejich
vnitrostitnimi soudy. Vratime-li se k metafore s vafenim: nelze tvrdit, Ze by organy clenskych statt
byly povinny podavat pokrm, ktery jim byl vnucen zvenci. V dobé, kdy byl pokrm pripravovan, byly
v kuchyni a mohly se vyjadrit k tomu, co se tam vari. Jsou proto spoluodpovédné za jeho kvalitu.

104. Uznavam, ze feSeni, které doporucuji, maze vést k partikularismu. Soudy kazdého z dotcenych
¢lenskych stati si budou moci vytvorit svlij vlastni ndzor na takové otazky, jako je spravné urceni
lhtty pro exkluzivitu idaji. Mohou byt vydany i rozsudky, které si budou navzajem odporovat.

105. Na tuto namitku lze vsak reagovat dvojim zptsobem, nehledé na to, Ze nejsou k dispozici zadné
lepsi alternativy. Zaprvé jde jednoduse o nutny dtsledek existence decentralizovaného systému podle
¢lanku 28 smérnice 2001/83. Jednd se o dusledek systému utvareného samostatnymi vnitrostatnimi
rozhodnutimi o registraci. Skutecnost, ze vSechna takova rozhodnuti se tykaji spole¢né pripravené
a schvéilené dokumentace pripravku, nevyvraci polycentrickou povahu posledni faze celého procesu
schvalovani.

106. Existuje-li, jak uvedli nékteii vedlejsi ucastnici v projedndvané véci, naléhava nutnost zavedeni
plné funkéniho a jednotného vnitintho trhu s 1é¢ivymi pripravky, kde by existence takto chipaného
decentralizovaného soudniho prezkumu byla prekazkou, bylo by patrné nejlepsi sdélit tuto nutnost
evropskému normotvirci a dat podnét k prijeti vhodného legislativniho rezimu, ktery by tyto pottreby
reflektoval. Podle mého ndzoru vsak neni prijatelné nejprve pfijmout znac¢né decentralizovany
legislativni rdmec® a posléze argumentovat nutnosti jednotného rezimu, ktery by ve skuteénosti
zbavoval jednotlivé zadatele v takovém legislativné partikularizovaném rezimu pravni ochrany.
Jednoduse feceno, integrace trhu neni dostatecnym dévodem pro vytvoreni cCernych dér v soudni
ochrané.

107. Zadruhé poukazuji na to, ze clenské staty maji povinnost navzdjem se informovat na zdkladé
konkrétnich pravidel stanovenych smérnici 2001/83* a také v ramci obecné povinnosti loajélni
spoluprace stanovené v ¢l. 4 odst. 3 SEU. Pokud by tedy jakékoli prislusné organy dotceného
¢lenského statu zjistily problém, kterym muze byt dotena spravnost registrace udélené v jinych
dotcenych clenskych statech, vcetné referencniho c¢lenského stitu, mél by o tom takovy prislusny
organ své protéjsky informovat. To by mohlo vést k prehodnoceni stavajicich vnitrostatnich rozhodnuti
o registraci, napriklad formou mechanismu pfezkumu z moci Gredni podle pouzitelnych vnitrostatnich
predpist.

108. Predkladajici soud vznesl konec¢né konkrétni dil¢i otdzku pravomoci vnitrostatniho soudu

dotceného clenského statu prezkoumat legalitu pivodni registrace udélené v jiném clenském state,
vcéetné slucitelnosti se smérnici 2001/83.

42 — Pokud jde o vyvoj vedouci ke zméné z roku 2004, viz vyse, body 51 a 69 tohoto stanoviska.
43 — Viz ¢lanek 122 smérnice 2001/83.
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109. V souladu s teritoridlnimi omezenimi, kterym decentralizovany postup podléhd, a s obecnou
logikou odpovédi poskytnuté na druhou otdzku predkladajictho soudu mam za to, ze zminénd legalita
musi byt posouzena v ¢lenském staté, ktery udélil takovou prvni registraci.

110. Ve svétle vy$e uvedeného mdm za to, Ze odpovéd na druhou otédzku polozenou predklédajicim
soudem ma znit v tom smyslu, Ze soudy dotéeného clenského stitu maji pii rozhodovani o namitce
drzitele registrace referencniho 1écivého pripravku pravomoc prezkoumat rozhodnuti prislusného
organu téhoz dotceného clenského stitu, pokud jde o okamzik zacatku lhity pro exkluzivitu udajt.
Takovy vnitrostitni soud vSak nemuze prezkoumat legalitu plvodni registrace udélené v jiném
Clenském staté, nebot jeji legalita, a to i podle smérnice 2001/83, musi byt posouzena v clenském
staté, ktery udélil prvni registraci.

IV. Zavéry

111. S ohledem na vyse uvedené navrhuji, aby Soudni dvir odpovédél na otazky polozené Korkein
hallinto-oikeus (Nejvyssi spravni soud, Finsko) takto:

,(1) Clanek. 28 odst. 5 a ¢l. 29 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich léCivych pripravka je tieba
vykladat v tom smyslu, Ze prislusny orgdn dotéeného clenského stitu nemd pri vydani
vnitrostditniho rozhodnuti o registraci urcitého generického lécivého pripravku v ramci
decentralizovaného postupu registrace podle ¢l. 28 odst. 5 smérnice 2001/83 pravomoc
jednostranné urcit okamzik zacatku lhtty pro exkluzivitu udaji pro referencni lécivy pripravek.
Takovy organ se vsak ucastni uvedeného posouzeni v drivéjsi fazi decentralizovaného postupu
podle ¢l. 28 odst. 3 a 4 smérnice 2001/83. Ucast piislusného organu dotceného ¢lenského stitu ve
schvalovacim procesu tak cini takovy organ spoluodpovédnym za dokumentaci schvalenou v ramci
daného postupu.

(2) Soudy dotceného clenského statu maji pri rozhodovani o ndmitce drzitele registrace referen¢niho
léc¢ivého pripravku pravomoc prezkoumat rozhodnuti prislusného organu téhoz dotceného
¢lenského statu, pokud jde o okamzik zacatku lhiaty pro exkluzivitu daji. Takovy vnitrostatni
soud vSak nemuze prezkoumat legalitu piivodni registrace udélené v jiném clenském staté, nebot
jeji legalita, a to i podle smérnice 2001/83, musi byt posouzena v ¢lenském staté, ktery udélil prvni
registraci.”
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