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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (druhého senatu)

14. brezna 2018*

»Rizeni o pfedbéiné otdzce — Smérnice 2001/83/ES — Humdnni 1é¢ivé ptipravky — Clanky 28 a 29 —
Decentralizovany postup registrace 1é¢ivého pripravku — Clanek 10 — Genericky lécivy pripravek —
Lhuata pro ochranu tdaji referenc¢niho 1é¢ivého pripravku — Pravomoc prislusnych organti dotcenych
¢lenskych statd stanovit pocatek lhiity pro ochranu udajit — Pravomoc soudit dotcenych clenskych
statli pfezkoumat stanoveni pocatku lhity pro ochranu udaji — Ucinné prdvni ochrana —
Listina zdkladnich prav Evropské unie — Clanek 47“

Ve véci C-557/16,

jejimz predmétem je zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zdkladé ¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Korkein hallinto-oikeus (Nejvyssi spravni soud, Finsko) ze dne 31. fijna 2016, doslym
Soudnimu dvoru dne 4. listopadu 2016, v fizeni zahdjeném na navrh

Astellas Pharma GmbH

za pritomnosti:

Helm AG,

Laidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus (Fimea),

SOUDNI DVUR (druhy senit),

ve slozeni M. Ilesi¢, predseda sendtu, A. Rosas, C. Toader, A. Prechal a E. Jarasiinas (zpravodaj),
soudci,

generalni advokat: M. Bobek,

vedouci soudni kancelare: L. Carrasco Marco, rada,

s prihlédnutim k pisemné casti fizeni a po jednani konaném dne 20. zari 2017,
s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Astellas Pharma GmbH B. Striterem, Rechtsanwalt, jakoz i I. Manley, solicitor,
a M. Segercrantzem, asianajaja,

— za Helm AG P. von Czettritzem, Rechtsanwalt, a K. Nyblinem, asianajaja,

— za finskou vladu J. Heliskoskim, jako zmocnéncem,

* Jednaci jazyk: finstina.
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— za belgickou vladu L. Van den Broeck a J. Van Holm, jako zmocnénkynémi,
— za némeckou vladu T. Henzem a ]. Mollerem, jako zmocnénci,

— za Irsko M. Browne, L. Williams a E. Creedon, jakoz i A. Joycem, jako zmocnénci, ve spolupraci
s S. Kingston, barrister,

— za $panélskou vladu S. Jiménez Garciou, jako zmocnéncem,

— za vladu Spojeného kralovstvi D. Robertsonem, jakoz i J. Kraehling a G. Brown, jako zmocnénci, ve
spoluprici s G. Peretzem, barrister,

— za Norské kralovstvi K. B. Moenem, jakoz i E. Sawkins Eikeland a 1. S. Jansen, jako zmocnénci,
— za Evropskou komisi A. Siposem a M. Huttunenem, jako zmocnénci,
po vyslechnuti stanoviska generalniho advokata na jednani konaném dne 7. prosince 2017,

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbéiné otdzce se tyka vykladu ¢lankd 28 a 29 smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humadnnich lé¢ivych piipravk (Uf. vést. 2001, L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69), ve znéni smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2012/26/EU ze dne 25. fijna 2012 (Ut. vést. 2012, L 299, s. 1) (dile jen
»smérnice 2001/83), jakoz i ¢lanku 10 této smérnice ve spojeni s clankem 47 Listiné zdkladnich prav
Evropské unie (déle jen ,Listina“).

Tato zddost byla predlozena v ramci fizeni zahdjeného spolecnosti Astellas Pharma GmbH ohledné
rozhodnuti Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Centrum pro bezpecnost lécivych pripravka
a vyvoj, Finsko) (dile jen ,Fimea“), kterym se vydavd rozhodnuti o registraci generického lécivého
pripravku s ndzvem ,Alkybend”, ktery vyrabi spole¢nost Helm AG.

Pravni ramec

Bod 14 odGvodnéni smérnice 2001/83 uvadi, Ze tato smérnice predstavuje didlezity krok k dosazeni cile,
kterym je volny pohyb lécivych pripravka.

Clanek 6 odst. 1 této smérnice stanovi:

,Z4dny lé¢ivy pripravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském stité, aniz by piislusny organ daného
clenského statu vydal rozhodnuti o registraci v souladu s touto smérnici nebo aniz by byla udélena
registrace v souladu s nafizenim (ES) ¢. 726/2004 [Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze
dne 31. brezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich
lécivych pripravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro lécCivé pripravky
(Ut. vést. 2004, L 136, s. 1)], ve spojeni s natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006
ze dne 12. prosince 2006 o léc¢ivych pripravcich pro pediatrické pouziti [a o zméné nafizeni (EHS)
¢. 1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a naiizeni (ES) ¢. 726/2004 (Ut. vést. 2006,
L 378, s. 1)] a s nafizenim (ES) ¢. 1394/2007 [Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 ze dne
13. listopadu 2007 o lécivych pripravcich pro moderni terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES
a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (Ut. vést. 2007, L 324, s. 121)].
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Byla-li lécivému pripravku udélena prvni registrace podle prvniho pododstavce, musi byt pro jakékoliv
dalsi sily, lékové formy, cesty podani a dal$i varianty a pro jakékoliv zmény a rozsifeni udélena
registrace v souladu s prvnim pododstavcem nebo musi byt zahrnuta do prvni registrace. Vsechny tyto
registrace se, zejména pro ucely pouziti ¢l. 10 odst. 1, povazuji za soucasti téze souhrnné registrace.”

Clanek 8 odst. 3 pism. i) uvedené smérnice stanovi, ze k Zadosti [0 registraci] se piilozi vysledky
farmaceutickych zkousek (fyzikdlné-chemické, biologické ¢i mikrobiologické), predklinickych zkousek
(toxikologické a farmakologické) a klinickych hodnoceni.

Clanek 10 téze smérnice stanovi:

»1. Odchylné od ¢l. 8 odst. 3 pism. i) a aniz je dot¢ena pravni ochrana priamyslového a obchodniho
vlastnictvi, neni zadatel povinen predlozit vysledky predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni,
pokud muze prokazat, ze 1é¢ivy pripravek je generikem referencniho 1é¢ivého 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 referencniho 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 pfinos ve srovndni se stavajicimi léCebnymi postupy.

2. Pro Gcely tohoto ¢lanku se rozumi:

a) ,referencnim léCivym pripravkem’ lécivy pripravek registrovany podle clainku 6 v souladu
s ¢lankem 8;

b) ,generikem® lécivy pripravek, ktery ma shodné kvalitativni a kvantitativni slozeni, pokud jde
o ucinné latky, a shodnou lékovou formu s referen¢nim lécivym pripravkem a jehoz bioekvivalence
s referen¢nim 1écivym pripravkem byla prokdzana odpovidajicimi studiemi biologické dostupnosti.

[...]
[...]

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.

[...]°

Clanek 19 bod 1 smérnice 2001/83 stanovi, Ze pfi hodnoceni zadosti predlozené podle ¢lanku 8
a ¢lankd 10, 10a, 10b, a 10c smérnice prislusny orgdn clenského statu ovéri, zda jsou predlozené
podklady v souladu s témito ¢lanky, a prezkoumd, zda jsou splnény podminky pro vydani rozhodnuti
o registraci 1é¢ivych pripravka.

Podle ¢l. 26 odst. 2 této smérnice je registrace zamitnuta, jestlize nejsou tdaje nebo dokumenty
predlozené na podporu zadosti v souladu s clanky 8, 10, 10a, 10b a 10c.
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Clanek 28 uvedené smérnice, ktery se tykd vzajemného uzndvani registraci a decentralizovaného
postupu, stanovi:

»1. K udéleni registrace 1écivého pripravku ve vice nez jednom clenském staté poda zadatel v téchto
¢lenskych stiatech zddost zalozenou na totozné registracni dokumentaci. Registra¢ni dokumentace
obsahuje informace a dokumenty uvedené v ¢lancich 8, 10, 10a, 10b, 10c a 11. Predlozené dokumenty
obsahuji seznam c¢lenskych statd, kterych se zadost tyka.

Zadatel pozadd jeden ¢lensky stat, aby jednal jako ,referen¢ni ¢lensky stit’ a aby piipravil zpravu
o hodnoceni 1é¢ivého pripravku podle odstavce 2 nebo 3.

2. Pokud lécivy pripravek jiz byl v okamziku podéani zadosti registrovan, uznd dany clensky stat
registraci udélenou referencnim clenskym stitem. Za timto ucelem pozada drzitel rozhodnuti
o registraci referen¢ni clensky stit, aby bud pripravil zpravu o hodnoceni 1é¢ivého pripravku, nebo aby
v pripadé potieby aktualizoval stavajici zpravu o hodnoceni. Referen¢ni clensky stat pfipravi nebo
aktualizuje zpravu o hodnoceni do 90 dnt od obdrzeni platné zadosti. Zprava o hodnoceni spole¢né
se schvalenym souhrnem tdaji o pripravku, oznacenim na obalech a pribalovou informaci se zasle
danému clenskému statu a zadateli.

3. V pripadé, ze lécivy pripravek v okamziku podani zadosti registrovan nebyl, pozada zadatel
referencni clensky stat, aby pripravil navrh zpravy o hodnoceni, ndvrh souhrnu tdaja o pripravku
a navrhy oznaceni na obalech a pribalové informace. Referenc¢ni Clensky stat pripravi navrhy téchto
dokumenttt do 120 dnti od obdrzeni platné zadosti a zasle je danym clenskym statim a zadateli.

4. Do 90 dnit od obdrzeni dokumentii uvedenych v odstavcich 2 a 3 schvali doty¢né clenské staty
zpravu o hodnoceni, souhrn tdaji o pripravku, oznaceni na obalech a pribalovou informaci a uvédomi
o tom referenc¢ni clensky stat. Referencni clensky stat zaznamend dohodu vSech stran, uzavie postup
a vyrozumi o tom zadatele.

5. Kazdy clensky stat, ve kterém byla podana zadost podle odstavce 1, pfijme do 30 dnd od potvrzeni
shody rozhodnuti v souladu se schvilenou zpravou o hodnoceni a souhrnem tudaji o pfipravku,
oznacenim na obalech a pfibalovou informaci v podobé, v jaké byly schvaleny.”

Clanek 29 odst. 1 téze smérnice stanovi:

sJestlize v dobé stanovené v ¢l. 28 odst. 4 nemize c¢lensky stat schvilit zpravu o hodnoceni, souhrn
udajit o pripravku, oznaceni na obalech a pfibalovou informaci z divodd potencidlniho zavazného
rizika pro vefejné zdravi, predd podrobné odivodnéni svého postoje referen¢nimu clenskému statu,
ostatnim dotcenym clenskym statim a zadateli. Body, na néz je rozdilny nazor, se neprodlené predlozi
koordinac¢ni skupiné.”

Spor v pavodnim rizeni a predbézné otazky

Dne 19. ¢ervence 2005 udélil Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Spolkovy institut
pro lécivé pripravky a zdravotnické prostfedky, Némecko) (dile jen ,némecky spolkovy institut®)
v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy spole¢nosti Astellas Pharma registraci (dédle jen
sregistrace”) lécivého pripravku s ndzvem ,Ribomustin® jehoz G¢innd litka je bendamustin, pro dvé
l1é¢ebné indikace, a sice non-Hodgkintv lymfom (LNH) a mnohocetny myelom (MM).
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Po skonceni decentralizovaného postupu podle clainku 28 smérnice 2001/83, pro ktery byla
referencnim ¢lenskym stitem Spolkova republika Némecko, byla Francouzska republika prvnim
Clenskym stiatem, ktery dne 15. Cervence 2010 udélil spolecnosti Astellas Pharma registraci lécivého
pfipravku s nazvem ,Levact, jehoz G¢innd latka byla rovnéz bendamustin, s 1é¢ebnymi indikacemi pro
LNH, MM a chronickou lymfocytarni leukemii (CLL).

Dne 7. listopadu 2012 pozadala spole¢nost Helm o registraci 1é¢ivého pripravku s nazvem ,Alkybend”
v ramci decentralizovaného postupu, ve kterém bylo referencnim clenskym statem Dénské kralovstvi
a dotenymi c¢lenskymi staty byly Norské kralovstvi a Finska republika. Ve své zadosti Helm uvedla, Ze
Alkybend je genericky l1écivy pripravek, jehoz ucinnou latkou je bendamustinhydrochlorid
a referen¢nim 1é¢ivym pripravkem je Levact; avSak pokud jde o urceni lhity pro ochranu tdaji, musi
byt nadéle povazovan za referenc¢ni 1é¢ivy pripravek Ribomustin.

Po tomto postupu, ktery skoncil dne 17. ledna 2014, Fimea udélil dne 28. biezna 2014 spole¢nosti
Helm registraci Alkybend, v souladu se zavéry zpravy o hodnoceni vypracované prislusnym danskym
organem. Podle této zpravy méla byt registrace povolend pro Levact povazovdna za soucast registrace
udélené pro Ribomustin v roce 2005 a tento posledné uvedeny lécivy pripravek predstavoval pro ucely
posouzeni lhity pro ochranu udaji referenc¢ni 1écivy pripravek.

Spole¢nost Astellas Pharma podala zalobu proti tomuto rozhodnuti k Helsingin hallinto-oikeus
(spravni soud v Helsinkdch, Finsko), ktery ji zamitl, jelikoz mél za to, ze tato spolecnost ziskala prvni
registraci dne 19. cervence 2005 a jelikoz lhata pro ochranu udaji pro pripravek Levact cinila
z davodu pouziti pfechodnych ustanoveni $est let, byl FIMEA opravnén povolit dne 28. biezna 2014
spolecnosti Helm registraci pripravku Alkybend.

Spole¢nost Astellas Pharma, kterd se domnivala, ze lhtita pro ochranu udaji zacala plynout nikoliv ode
dne 19. cervence 2005, ale az ode dne 15. cervence 2010, coz je datum prvni registrace udélené pro
pripravek Levact, podala k predklddajicimu soudu Korkein hallinto-oikeus (Nejvyssi spravni soud,
Finsko), ndvrh na zruseni rozhodnuti soudu prvniho stupné a rozhodnuti Fimea.

Astellas Pharma na podporu tohoto navrhu zejména tvrdi, Ze rozhodnuti némeckého spolkového
institutu ze dne 19. cervence 2005 nebylo v souladu se smérnici 2001/83 a nikdy nevstoupilo
v platnost pro jednu z lécebnych indikaci pozadovanych pro Ribomustin, kterou tento institut
neuznal. Astellas Pharma ddle uvadi, ze ziskani registrace pripravku Levact vyzadovalo vyznamné
dodate¢né zkousky rovnéz pro lécebné indikace, které némecky spolkovy institut schvalil pro
Ribomustin.

Predkladajici soud zaprvé uvadi, Ze Astellas Pharma se nezucastnila decentralizovaného postupu
registrace tykajictho se pripravku Alkybend, a ze se tedy ani nezicastnila fizeni pfed Fimea, takze
nemohla dohlizet na ochranu svych udaji béhem decentralizovaného postupu. Tento soud v této
souvislosti uvadi, ze jiz rozhodl, ze drzitel registrace pro referencni 1é¢ivy pripravek ma pravo podat
zalobu proti rozhodnuti o registraci vydanému pro genericky 1é¢ivy pripravek, pricemz uvadi, ze tato
registrace porusuje ochranu udaji referencniho 1é¢ivého pripravku zejména, kdyz stanovi nespravny
pocatek této ochrany. Podle néj je toto feSeni v souladu s rozsudkem ze dne 23. fijna 2014, Olainfarm
(C-104/13, EU:C:2014:2316).

Zadruhé predkladajici soud uvadi, ze z ¢l. 29 odst. 1 smérnice 2001/83 a z rozsudku ze dne 16. fijna
2008, Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565) vyplyvd, ze clensky stit, kterému byla predlozena zadost
o vzijemné uznani, nemulze zpochybnit z jinych davodd, nez jsou divody vychazejici z rizika pro
vefejné zdravi, posouzeni provedena organy referen¢niho stitu v ramci postupu hodnoceni 1é¢ivého
pripravku. Podobné jsou podle néj moznosti clenského statu ucastnictho se decentralizovaného
postupu zabrdanit registraci omezeny jen na pripad, kdy se ma za to, Ze referen¢ni léCivy pripravek
predstavuje riziko pro verejné zdravi.
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Pokud s ohledem na vySe uvedené a po jednomyslném prijeti zavéri hodnotici zpravy vypracované
v ramci decentralizovaného postupu nemd Fimea pravomoc posoudit nezdvisle pocatek lhaty pro
ochranu udajl, vnitrostatni soud se taze, jak je mozné zajistit icinnou soudni ochranu prav Astellas
Pharma ve Finsku. V pripadé, ze by se mélo za to, ze soud clenského stitu, dotéeného timto
postupem, se mize zabyvat sporem tykajicim se ochrany udaji referen¢niho 1é¢ivého pripravku, taze
se rovnéz na to, zda ma uvedeny soud moznost posoudit v tomto ramci soulad ptvodni registrace
vydané drziteli registrace tohoto lécivého pripravku v jiném ¢lenském staté se smérnici 2001/83.

Za téchto podminek se Korkein hallinto-oikeus (Nejvys$si spravni soud) rozhodl prerusit fizeni a polozit
Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Je tfeba ¢l. 28 odst. 5 a ¢l. 29 odst. 1 smérnice 2001/83/ES [...] vyklddat v tom smyslu, ze prislusné
organy dotceného clenského statu nemaji pri vydani vnitrostatniho rozhodnuti o registraci urc¢itého
generického 1éc¢ivého pripravku v ramci decentralizovaného postupu registrace podle ¢l. 28 odst. 3
[této] smérnice samy pravomoc urcit okamzik zacatku lhuty pro ochranu udaji pro referenc¢ni
lécivy pripravek?

2) Pokud bude prvni otdzka zodpovézena v tom smyslu, ze pfislusné organy clenského statu nemaji
pravomoc urcit pfi vydani vnitrostitniho rozhodnuti o registraci okamzik pocatku lhtty pro
ochranu udaja pro referencni 1éc¢ivy pripravek:

— musi soud daného clenského statu na namitku drzitele rozhodnuti o registraci referencniho
lécivého pripravku urcit okamzik pocatku lhity pro ochranu udaji, nebo plati pro soud stejné
omezeni jako pro vnitrostatni organy daného ¢lenského statu?

— jak bude v tomto pripadé u vnitrostaitniho soudu zaruceno pravo drzitele rozhodnuti
o registraci referen¢niho lécivého pripravku na u¢innou pravni ochranu podle ¢lanku 47
[Listiny] a ¢lanku 10 smérnice 2001/83 ve vztahu k ochrané udaja?

— zahrnuje pravo na Gcinnou pravni ochranu povinnost vnitrostatniho soudu prezkoumat, zda
ptuvodni rozhodnuti o registraci referen¢niho léc¢ivého pripravku v jiném clenském staté bylo
vydano v souladu s pravidly stanovenymi smérnici 2001/83?“

K predbéznym otazkam

K prvni otdzce

Podstatou prvni otazky predkladajictho soudu je, zda musi byt ¢lanek 28 a ¢l. 29 odst. 1 smérnice
2001/83 vykladany v tom smyslu, ze v ramci decentralizovaného postupu registrace generického
lécivého pripravku miize prislusny organ dotceného clenského statu sam urcit pocatek lhity pro
ochranu udaji referen¢niho lécivého pripravku pri prijimani rozhodnuti podle ¢l. 28 odst. 5 této
smérnice, které se tyka uvedeni tohoto generického 1écivého pripravku na trh v tomto clenském stateé.

V tomto ohledu je treba pripomenout, Ze decentralizovany postup stanoveny v clanku 28 smérnice
2001/83 zahrnuje nékolik fazi. Nejprve odstavec 1 tohoto clanku stanovi, Ze k udéleni registrace
lé¢ivého pripravku ve vice nez jednom clenském staté poda zadatel v téchto ¢lenskych statech zadost
zalozenou na totozné registracni dokumentaci, kterd obsahuje informace a dokumenty pozadované
touto smérnici, jakoz i seznam clenskych statdi, kterych se zadost tyka, a pozadd jeden clensky stat,
aby jednal jako referen¢ni ¢lensky stat a aby pripravil zpravu o hodnoceni 1écivého pripravku, navrh
souhrnu ddaji o pripravku, jakoz i oznaceni na obalech a pribalovou informaci. Ddle referenc¢ni
clensky stat v souladu s odstavci 3 a 4 tohoto ¢lanku pripravi navrhy téchto dokumenti do 120 dni
od obdrzeni platné zadosti a zasle je danym clenskym statim a Zzadateli. Do 90 dnd od obdrzeni
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dokumentt schvali dotycné clenské staty zpravu o hodnoceni, souhrn tdaji o pripravku, oznaceni na
obalech a pribalovou informaci a uvédomi o tom referencni c¢lensky stat. Referencni clensky stét
zaznamend dohodu vSech stran, uzavie postup a vyrozumi o tom zadatele. Konecné podle
odstavce 5 téhoz c¢lanku kazdy clensky stat, ve kterém byla poddna zadost, pfijme do 30 dnt od
potvrzeni shody rozhodnuti v souladu se schvilenou zpravou o hodnoceni a souhrnem tudajt
o pripravku, oznacenim na obalech a pfibalovou informaci v podobé, v jaké byly schvileny.

Kromé toho ¢lanek 29 smérnice 2001/83 stanovi postup feseni spord, jestlize v dobé 90 dnii stanovené
v ¢l. 28 odst. 4 této smérnice nemuze clensky stat schvélit zprdvu o hodnoceni, souhrn udajt
o pripravku, oznaceni na obalech a pribalovou informaci z diivodit potencidlniho zédvazného rizika pro
verejné zdravi.

Z téchto ustanoveni vyplyvd, jak uvedl v zasadé generalni advokat v bodé 70 svého stanoviska, zZe
dotcené clenské stity se ucastni postupu, ktery se konc¢i konstatovdnim ze strany referenc¢niho
¢lenského stitu, ze bylo dosazeno obecné dohody clenskych statfi, ve kterych byla podina zadost
o registraci, a ze na zakladé tohoto konstatovani jsou prislusné organy téchto clenskych statd povinny
prijmout rozhodnuti o registraci v souladu se zpravou o hodnoceni dotceného lécivého pripravku.

Proto, jakmile je konstatovana tato obecna dohoda, nemaji mit prislusné organy téchto clenskych statt
moznost zpochybnit vysledek tohoto postupu pfi prijimani rozhodnuti tykajicich se uvedeni tohoto
lé¢ivého pripravku na trh na svém tGzemi. Kromé toho, ze by to bylo v rozporu se znénim ¢l. 28
odst. 5 smérnice 2001/83, vyklad pripoustéjici takovou moznost by decentralizovany postup zbavil
jakéhokoliv smyslu a narusil by zejména dosazeni cile, kterym je volny pohyb lécivych pripravki,
uvedeného v bodé 14 odivodnéni této smérnice (obdobné viz rozsudek ze dne 16. fijna 2008,
Synthon, C-452/06, EU:C:2008:565, bod 32).

Pokud jde o otazku, zda postup, ktery skonc¢i konstatovanim obecné dohody, které se ucastni vSechny
Clenské staty, ve kterych byla podana zadost o registraci, zahrnuje i ovéfeni uplynuti lhity pro
ochranu udaji referen¢niho léCivého pripravku, je tfeba zaprvé poukdzat na to, ze ¢l. 28 odst. 1
smérnice 2001/83 uklada zadateli povinnost poskytnout na podporu své zadosti vsem témto clenskym
statim registracni dokumentaci, kterd obsahuje informace a dokumenty uvedené zejména
v clanku 10 této smérnice. Tento posledné uvedeny cldnek v odst. 1 prvnim pododstavci zbavuje
zadatele povinnosti predlozit vysledky predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni, pokud muze
prokazat, ze lécivy pripravek je generikem referen¢niho lécivého pripravku, ktery je nebo byl
registrovan podle c¢lanku 6 uvedené smérnice v Clenském stité nebo v Evropské unii po dobu nejméné
osmi let. Udaje vztahujici se k referen¢nimu lé¢ivému pripravku jsou béhem tohoto obdobi chranény ve
prospéch drzitele registrace tohoto 1é¢ivého pripravku, a nejsou tedy dostupné pro podlozeni registrace
generického 1éc¢ivého pripravku.

Kromé toho z ¢l. 19 odst. 1 smérnice 2001/83 vyplyva, ze pfi hodnoceni zadosti predlozené podle
¢lanku 10 této smérnice prislusny orgin clenského statu ovéri, zda jsou predlozené podklady
v souladu s timto clinkem a prezkoumd, zda jsou splnény podminky pro vydini rozhodnuti
o registraci. Tato registrace je podle ¢l. 26 odst. 2 této smérnice zamitnuta, jestlize nejsou tidaje nebo
dokumenty predlozené na podporu této zddosti v souladu s uvedenym c¢lankem 10.

Z toho vyplyva, ze uplynuti lhiity pro ochranu udaji referen¢niho lécivého pripravku je predpokladem
pro udéleni registrace generického lécivého piipravku a ze v radmci decentralizovaného postupu
registrace musi byt dodrzeni této podminky ovéreno vsemi clenskymi staty, které se ho ucastni. Je
tedy véci téchto clenskych statli, aby se po podani zddosti a v kazdém pripadé pred konstatovanim
obecné dohody, proti této zadosti postavily, pokud neni tento predpoklad splnén.

Proto s ohledem na strukturu smérnice 2001/83, zejména v piipadé neshody mezi ¢lenskymi staty,

které se ucastni decentralizovaného postupu registrace generického 1éc¢ivého pripravku, pokud jde
o splnéni tohoto predpokladu, musi mit clensky stit moznost neschvdlit zpravu o hodnoceni tohoto
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lé¢ivého pripravku, pokud se domniva, ze tato podminka neni splnéna. Proto je tfeba mit za to, ze
¢lensky stat miize odmitnout schvdlit zpravu o hodnoceni generického 1écivého pripravku v pripadé
nedostatku shody na dodrzeni predpokladu tykajictho se uplynuti lhaty pro ochranu udaja
referenc¢niho 1é¢ivého pripravku.

Proto postup, ktery konc¢i konstatovinim obecné shody, které se ucastni vSechny clenské staty, ve
kterych byla poddna zadost o registraci, zahrnuje ovéreni uplynuti lhaty pro ochranu udaja
referen¢niho 1écivého pripravku, takze prislusné organy v téchto clenskych stitech nemohou po
konstatovani této dohody znovu provést takové ovéreni.

S ohledem na tyto Gvahy je tieba odpovédét na prvni otdzku tak, ze ¢lanek 28 a ¢l. 29 odst. 1 smérnice
2001/83 musi byt vyklddany v tom smyslu, Ze v ramci decentralizovaného postupu registrace
generického lécivého pripravku nemuze prislusny organ dotcéeného ¢lenského statu sam urcit pocatek
lhity pro ochranu udaji referenéniho 1écivého pripravku pfi prijimani rozhodnuti podle ¢l. 28
odst. 5 této smérnice, které se tyka uvedeni tohoto generického 1éc¢ivého pripravku na trh v tomto
¢lenském staté.

K druhé otdzce

Podstatou druhé otazky predkladajictho soudu je, zda musi byt clanek 10 smérnice 2001/83 ve spojeni
s clankem 47 Listiny vyklddan v tom smyslu, Ze soud dot¢eného clenského statu v ramci
decentralizovaného postupu registrace, ktery rozhoduje o opravném prostiedku podaném drzitelem
registrace referen¢niho 1é¢ivého pripravku proti rozhodnuti o registraci generického lécivého pripravku
v tomto Clenském staté, které prijal prislusny organ tohoto clenského statu, ma pravomoc prezkoumat
stanoveni pocatku lhity pro ochranu udaja tykajicich se referencniho lécivého pripravku a ovérit, zda
pavodni registrace referen¢niho lé¢ivého pripravku vydand v jiném clenském staté byla v souladu
s touto smérnici.

V tomto ohledu jiz Soudni dvir v bodé 37 rozsudku ze dne 23. fijna 2014, Olainfarm (C-104/13,
EU:C:2014:2316) konstatoval, ze clanek 10 smérnice 2001/83 stanovi podminky, za kterych musi
drzitel rozhodnuti o registraci lécivého pripravku strpét, ze vyrobce jiného lécivého pfipravku miize za
ucelem vydani registrace pro tento lécivy pripravek odkazat na vysledky predklinickych zkousek
a klinickych hodnoceni obsazenych v dokumentaci Zadosti o registraci prvné uvedeného lécivého
pfipravku namisto toho, aby sam takové zkousky a hodnoceni provadél, a ze z toho vyplyvd, ze tento
¢lanek soubézné priznava drziteli registrace pro prvni léCivy pripravek pravo pozadovat respektovani
vyhradnich prév, kterd pro néj z téchto podminek vyplyvaji.

Soudni dvar v bodé 38 rozsudku ze dne 23. fijna 2014, Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:2316)
konstatoval, ze aniz je dotlena pravni udprava tykajici se ochrany primyslového a obchodniho
vlastnictvi, drzitel rozhodnuti o registraci 1écivého pripravku mize pozadovat, aby v souladu s ¢l. 10
odst. 1 smérnice 2001/83 nebyl tento lécivy pripravek pouzit jako referencni lécivy pripravek za
ucelem registrace lécivého pripravku jiného vyrobce pred uplynutim lhity osmi let od vydani této
registrace, nebo aby lécivy pripravek, jehoz uvedeni na trh bylo povoleno na zdkladé tohoto c¢lanku,
nebyl na trh uveden pred uplynutim lhiity deseti let od vydani uvedené registrace, pripadné
prodlouzené na jedendct let.

Soudni dvar tudiz v bodech 39 a 40 rozsudku ze dne 23. fijna 2014, Olainfarm (C-104/13,
EU:C:2014:2316) rozhodl, Ze drziteli registrace lé¢ivého pripravku pouzitého jako referencni 1éc¢ivy
pripravek v ramci zadosti o vydani registrace zalozené na ¢lanku 10 smérnice 2001/83 musi byt podle
tohoto ¢lanku ve spojeni s ¢lankem 47 Listiny prizndno pravo na Gc¢innou pravni ochranu, pokud jde
o respektovani téchto vyhradnich prav, a ma tedy pravo na opravny prostiedek proti rozhodnuti
pfislusného organu, ktery vydal registraci tohoto generického lécivého pripravku, jedna-li se
o dosazeni soudni ochrany vyhradniho prava, které tento ¢lanek 10 tomuto drziteli priznava.
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Z toho vyplyv4, ze drzitel registrace referencniho lécivého pripravku ma pravo podat opravny
prostiedek proti rozhodnuti pfislusného organu, ktery udélil registraci generického 1é¢ivého pripravku,
aby dosdhl dodrzeni ochrany udaji tykajicich se referencntho lécivého pripravku, vyplyvajici
z ¢lanku 10 smérnice 2001/83 a za timto Gcelem musi mit moznost napadnout stanoveni pocatku
lhaty pro ochranu téchto udaji v ramci tohoto opravného prostredku.

V systému decentralizovaného postupu stanoveného v ¢lanku 28 smérnice 2001/83, jak jiz bylo
pripomenuto v bodé 23 tohoto rozsudku, kazdy clensky stat, ve kterém byla zadost podana, prijme
podle ¢l. 28 odst. 5 této smérnice rozhodnuti o registraci generického 1écivého pripravku na konci
postupu, ktery skonc¢i konstatovinim obecné dohody téchto clenskych statt. Uvedend smeérnice
neupravuje prijeti jinych aktd, proti kterym by mohl podat drzitel registrace referen¢niho lécivého
pripravku opravny prostfedek, béhem tohoto postupu, kterého se netcastni, ani nezakotvuje soudni
fizeni, které by mu umoznilo uplatnit sva prava pred prijetim rozhodnuti o registraci prislusnym
organem jednoho z téchto ¢lenskych stata.

Z toho vyplyva, ze Gc¢innd soudni ochrana prav, kterd ma drzitel registrace referenc¢niho lécivého
pripravku, pokud jde o ochranu udaji o tomto léCivém pripravku, mutze byt zarucena jen tehdy,
pokud se tento drzitel maze dovolavat svych prav pred soudem clenského statu, jehoz prislusny organ
prijal rozhodnuti o registraci generického 1é¢ivého pripravku, a pokud se pred nim muze zejména
dovolavat pochybeni ohledné stanoveni pocatku lhity pro ochranu ddaji, kterym je toto rozhodnuti
stiZzeno.

Nicméné tento pozadavek uc¢inné pravni ochrany neznamend, ze drzitel registrace referen¢niho
lé¢ivého pripravku mize pred timto soudem zpochybnit soulad rozhodnuti o registraci tohoto
lécivého pripravku prijatych v jinych clenskych statech se smérnici 2001/83. Tento drzitel ma pravo na
pravni prostfedek napravy, kterého mutize nebo mohl vyuzit ve stanovenych lhttach proti témto jinym
rozhodnutim u soudd, kterym prislusi prezkum legality rozhodnuti prijatych prislusnymi
vnitrostatnimi organy v kazdém clenském state.

S ohledem na vyse uvedené tvahy je tfeba odpovédét na druhou otdzku, ze cldnek 10 smérnice
2001/83 ve spojeni s clankem 47 Listiny musi byt vykldddan v tom smyslu, Ze soud dotceného
¢lenského stitu v ramci decentralizovaného postupu registrace, ktery rozhoduje o opravném
prostfedku podaném drzitelem registrace referen¢niho 1é¢ivého pripravku proti rozhodnuti o registraci
generického lécivého pripravku v tomto clenském staté, které prijal prislusny organ tohoto ¢lenského
statu, ma pravomoc prezkoumat stanoveni pocatku lhity pro ochranu adaja tykajicich se referencniho
léc¢ivého pripravku. Naopak tento soud nemd pravomoc ovérit, zda pavodni registrace referencniho
lé¢ivého pripravku udélend v jiném clenském staté byla udélena v souladu s touto smérnici.

K ndkladtum rizeni

Vzhledem k tomu, zZe fizeni md, pokud jde o ucastniky ptivodniho rizeni, povahu incidenc¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o ndkladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadieni Soudnimu dvoru nez vyjadieni
uvedenych dcastnikd fizeni se nenahrazuji.

Z téchto divodd Soudni dvir (druhy senat) rozhodl takto:

1) Clianek 28 a ¢l. 29 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1éc¢ivych pripravkia, ve znéni
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/26/EU ze dne 25. rijna 2012, musi byt
vykladany v tom smyslu, Zze v ramci decentralizovaného postupu registrace generického
lécivého pripravku nemuze prislusny organ dotceného clenského statu sam urcit pocatek
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lhiity pro ochranu udaja referencniho lécivého pripravku pri prijimani svého rozhodnuti
podle c¢l. 28 odst. 5 této smérnice, které se tyka uvedeni tohoto generického lécivého
pripravku na trh v tomto clenském state.

Clianek 10 smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2012/26 ve spojeni s ¢lankem 47 Listiny
zakladnich prav Evropské unie musi byt vyklaidan v tom smyslu, Ze soud dotceného
clenského statu v ramci decentralizovaného postupu registrace, ktery rozhoduje o opravném
prostiedku podaném drzitelem registrace referencniho lécivého pripravku proti rozhodnuti
o registraci generického lécivého pripravku v tomto clenském staté, které prijal prislusny
organ tohoto clenského statu, ma pravomoc prezkoumat stanoveni pocatku lhiity pro
ochranu udaja tykajicich se referencniho lécivého pripravku. Naopak tento soud nema
pravomoc ovérit, zda ptuvodni registrace referencniho lécivého pripravku udélend v jiném
clenském staté byla udélena v souladu s touto smérnici.

Podpisy.

10

ECLIL:EEU:C:2018:181



	Rozsudek Soudního dvora (druhého senátu)
	Rozsudek
	Právní rámec
	Spor v původním řízení a předběžné otázky
	K předběžným otázkám
	K první otázce
	K druhé otázce

	K nákladům řízení


