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W Sbirka soudnich rozhodnuti

Véc C-557/16

Procédure engagée par Astellas Pharma GmbH
(Zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce podand Korkein hallinto-oikeus)

,Rizeni o predbézné otdzce — Smérnice 2001/83/ES — Humanni lé¢ivé piipravky — Clanky 28 a 29 —
Decentralizovany postup registrace lé¢ivého pripravku — Clanek 10 — Genericky lé¢ivy pripravek —
Lhata pro ochranu tdaji referencniho 1é¢ivého pripravku — Pravomoc pfislusnych organti dotcenych
¢lenskych stath stanovit pocatek lhaty pro ochranu tdaji — Pravomoc soudit dotcenych clenskych
stat prezkoumat stanoveni poc¢atku lhiity pro ochranu ddaji — Ué¢innd pravni ochrana —
Listina zakladnich prav Evropské unie — Clanek 47

Shrnuti — rozsudek Soudniho dvora (druhého senitu) ze dne 14. brezna 2018

1. Sblizovani prdavnich predpisii — Humdnni léCivé pripravky — Smérnice 2001/83 - Registrace -
Genericky lécivy pripravek referencniho lécivého pripravku  — Decentralizovany postup — —
Prijeti rozhodnuti o registraci kazdym Cclenskym stdatem — Moznost clenského stdtu stanovit
pocatek lhiity pro ochranu tdajii referencniho lécivého pripravku — Vylouceni

(Smernice Evropského parlamentu a Rady 2001/83 ve znéni smérnice 2012/26, ¢l. 28 odst. 5
a cl. 29 odst. 1)

2. Sblizovini prdavnich predpisii — Humdnni lécivé pripravky — Smérnice 2001/83 — Registrace -
Genericky lécivy pripravek referencniho lécCivého pripravku  — Decentralizovany postup — —
Prijeti rozhodnuti o registraci kazdym clenskym statem — Zaloba drZitele registrace referencniho
lécivého pripravku — Pravomoc vnitrostdtniho soudu prezkoumat stanoveni pocdtku lhiity pro
ochranu udajii referencniho lécivého piipravku — Meze

(Listina zdkladnich prdv Evropské unie, clanek 47; smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83, ve znéni smérnice 2012/26, cldnek 10)

1. Clének 28 a ¢l. 29 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humadnnich 1é¢ivych pripravkd, ve znéni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2012/26/EU ze dne 25. fijna 2012, musi byt vykladany v tom smyslu, Ze v ramci
decentralizovaného postupu registrace generického lécivého pripravku nemtize prislusny organ
dotceného ¢lenského statu sam urcit pocatek lhaty pro ochranu udaji referenéniho 1éc¢ivého pripravku
pri prijimani svého rozhodnuti podle ¢l. 28 odst. 5 této smérnice, které se tykd uvedeni tohoto
generického 1é¢ivého pripravku na trh v tomto ¢lenském staté.

Z toho vyplyvd, ze uplynuti lhiity pro ochranu udaji referenc¢niho lécivého pripravku je predpokladem
pro udéleni registrace generického lécivého pripravku a ze v ramci decentralizovaného postupu
registrace musi byt dodrzeni této podminky ovéfeno vsemi c¢lenskymi staty, které se ho ucastni. Je
tedy véci téchto clenskych statli, aby se po podani zadosti a v kazdém pripadé pred konstatovanim
obecné dohody, proti této zadosti postavily, pokud neni tento predpoklad splnén. Proto postup, ktery

CS

ECLLEU:C:2018:181 1




SHRNUTI — VEC C-557/16
ASTELLAS PHARMA

konc¢i konstatovanim obecné shody, které se ucastni vSechny clenské staty, ve kterych byla podana
zadost o registraci, zahrnuje ovéfeni uplynuti lhaty pro ochranu uddaji referen¢niho lécivého
pripravku, takze prislu$né orginy v téchto clenskych stitech nemohou po konstatovani této dohody
znovu provést takové ovéreni.

(viz body 29, 31, 32, vyrok 1)

2. Clanek 10 smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2012/26 ve spojeni s ¢lankem 47 Listiny zdkladnich
prav Evropské unie musi byt vykldadan v tom smyslu, ze soud dotéeného clenského stitu v ramci
decentralizovaného postupu registrace, ktery rozhoduje o opravném prostiedku podaném drzitelem
registrace referencniho 1é¢ivého pripravku proti rozhodnuti o registraci generického 1é¢ivého pripravku
v tomto clenském staté, které prijal prislusny organ tohoto c¢lenského stitu, ma pravomoc prezkoumat
stanoveni pocatku lhiity pro ochranu tdaji tykajicich se referen¢niho léc¢ivého pripravku. Naopak tento
soud nemd pravomoc ovérit, zda pavodni registrace referencniho 1é¢ivého pripravku udélend v jiném
¢lenském staté byla udélena v souladu s touto smérnici.

Z toho vyplyva, Ze Gc¢innd soudni ochrana prav, kterd ma drzitel registrace referen¢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 ¢lenského stitu, jehoz prislusny organ
prijal rozhodnuti o registraci generického 1é¢ivého pripravku, a pokud se pred nim mize zejména
dovolavat pochybeni ohledné stanoveni pocatku lhaty pro ochranu udajt, kterym je toto rozhodnuti
stizeno. Nicméné tento pozadavek ucinné pravni ochrany neznamend, Ze drzitel registrace
referen¢niho 1éc¢ivého pripravku muize pred timto soudem zpochybnit soulad rozhodnuti o registraci
tohoto 1éc¢ivého pripravku prijatych v jinych clenskych statech se smérnici 2001/83.Tento drzitel ma
pravo na pravni prostfedek ndapravy, kterého muze nebo mohl vyuzit ve stanovenych lhatich proti
témto jinym rozhodnutim u soudd, kterym prislusi prezkum legality rozhodnuti prijatych pfislusnymi
vnitrostatnimi organy v kazdém clenském staté.

(viz body 39-41, vyrok 2)
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