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,Z4dost o rozhodnuti o predbézné otdzce — Humadnni 1é¢ivé piipravky — Smérnice 2001/83/ES —
Generika — Souhrn udaji o pripravku — Vypusténi indikaci referencniho 1é¢ivého pripravku jesté
chranénych patentovym pravem — Dosah registrace generika — Zverejnéni souhrnu adaja o pripravku®

I. Uvod

1. Unijni pravni Uprava registrace lécivych pripravki, zejména smeérnice 2001/83/ES o humadannich
lécivych piipravcich®, kterd je dotéena v pavodnim fizeni, a nafizeni (ES) ¢. 726/2004° uvadi do
souladu nejriaznéjsi, nékdy protichtidné zajmy. Na jednu stranu je nezbytné poskytnout inovativnhim
farmaceutickym podnikiim dostatek pobidek k vyvoji lécivych pripravki. Na druhou stranu je nutno
podporit také registraci generik, nebot snizuji financni zatéz zdravotniho systému a pomdhaji zamezit
zbyteénym pokustm na lidech a zvifatech®.

2. V souladu s tim mohou byt generika, tedy ,kopie“ referen¢nich 1éc¢ivych pripravka®, schvalena
a registrovana bez predlozeni vysledka predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni. To je vsak
mozné az po uplynuti lhity deseti let, béhem niZ se na studie referenc¢nich lécivych pripravki vztahuje
exkluzivita adaji. To znamen3, Ze vyrobci generik se nemohou opirat o idaje predlozené pri registraci
referencniho 1é¢ivého pripravku, ¢imz je vyrobcim referen¢nich lécivych pripravkil zajisténo casové
omezené vylu¢éné pravo na prode;j°.

1 — Puavodni jazyk: némcina.

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. 13/26, s. 69), ve znéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/26/EU ze dne 25. fijna
2012 (Uft. vést. 2012, L 299, s. 1).

3 — Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci
huménnich a veterindrnich lé¢ivych pifpravkii a dozor nad nimi a zfizuje se Evropskd agentura pro lé¢ivé piipravky (Ut. vést. 2004, L 136,
s. 1), ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1027/2012 ze dne 25. fijna 2012 (UF. vést. L2012, L 316, s. 38).

4 — Viz desity bod odivodnéni smérnice 2001/83 a rozsudek Tribundlu ze dne 15. zari 2015, Novartis Europharm v. Komise (T-472/12,
EU:T:2015:637, bod 62).

5 — Viz definice podle ¢l. 10 odst. 2 smérnice 2001/83.

6 — Viz ¢ldnek 10 smérnice 2001/83 a rozsudky ze dne 23. fijna 2014, Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:2316, bod 37), a ze dne 14. biezna 2018,
Astellas Pharma (C-557/16, EU:C:2018:181, bod 34). Viz rovnéz stanovisko generédlniho advokéta Y. Bota ve véci Synthon (C-452/06,
EU:C:2008:393, bod 82).
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3. Po uplynuti lhity pro exkluzivitu tidaja vsak mohou prodeji generik podle unijniho préava stéle jesté
branit patentova prava vyrobc referencnich lécivych pripravkd, kterd unijni pravo neupravuje.
V takovychto pripadech je opét cilem smérnice 2001/83 sladit nejrtiznéjsi zajmy a zabranit tomu, aby
patentova prava, kterd se tykaji pouze nékterych indikaci nebo forem davkovani referenc¢niho lécivého
pfipravky, tzv. patenty pro druhou nebo dalsi lé¢ebnou indikaci, zmafily prodej generika celkové”.

4. S cilem umoznit prodej generik pouze pro indikace a lékové formy referenc¢niho lé¢ivého pripravku,
které jiz nejsou chranény podle patentového prava, povoluje smérnice 2001/83 vyjimku ze zdsady
shodnosti referen¢niho 1é¢ivého pripravku a generika. Vyrobci generik mohou provést tzv. ,carve-out”,
to znamena, Ze ze souhrnu adajt o pripravku vypusti indikace nebo 1ékové formy referen¢niho lécivého
pfipravku, které jsou jesté chrdnény patentovym pravem®. Souhrn udaji o pripravku je soucésti
podkladi pro registraci a obsahuje mimo jiné udaje o lécebnych indikacich a lékovych formach
lécivého pripravku. Je tedy primarné urcen pro zdravotnické pracovniky, tvori vsak také zaklad
piibalové informace’. Carve-out tedy zejména znamens, ze indikace nebo lékové formy referenéniho
lé¢ivého pripravku, které jsou jesté chranény patentovym pravem, nebudou uvedeny v ptibalové
informaci generika, ackoliv toto generikum, které je shodné s referen¢nim lé¢ivym piipravkem '’, mize
byt z cisté lékarského hlediska pouzivino také na dotcené indikace a predepisovano v dotcenych
lékovych formach.

5. Explicitné neni upraveno, jaky ac¢inek ma carve-out v souhrnu adaji o generiku na dosah registrace
tohoto generika. Predevsim tedy neni zfejmé, zda v pripadé provedeni carve-out po udéleni registrace
dot¢eného generika tato registrace i nadale plati pro indikace nebo lékové formy, které byly
v disledku carve-out ze souhrnu udaji vypustény, nebo zda ma dodatecné ozndmeni carve-out
naopak za nasledek, ze registrace musi byt omezena na zbyvajici indikace a lékové formy, jichz se
carve-out netyka.

6. To je rozhodujici otdzka této zadosti o rozhodnuti o predbézné otazce. Vyvstava v souvislosti s praxi
College ter Beoordeling van Genessmiddelen (ddle jen CBG), nizozemského dradu pro registraci 1éciv,
ktery na svych internetovych strankach uverejnuje souhrn udaji pro generika v jejich plné verzi, tedy
bez zohlednéni dodatecné provedeného carve-out. Tato praxe je v souladu s nazorem nizozemské
vlady, podle néhoz dodatecny carve-out dosah drive udélené registrace neovliviiuje. Tomuto nazoru se
brani spolecnost Warner Lambert Company (ddle jen ,WLC), kterd je vyrobcem referencniho
pripravku, nebot namitd, ze CBG svou praxi podporuje predepisovani generik pro indikaci jejiho
referencniho 1écivého pripravku, kterd je dosud chranéna podle patentového prava, ¢imz ustanoveni
o carve-out ve smérnici 2001/83 zbavuje praktického Gcinku.

7. Z této argumentace je zjevné, ze z okolnosti pivodniho fizeni, které nejprve pisobily spi$§ technicky,
vyplyva zasadni otdzka smyslu a ucelu ustanoveni o carve-out, a tedy vztahu mezi pravem upravujicim
lé¢ivé pripravky a patentovym pravem. Soudni dvir md tedy odpovédét na otazku, co normotvirce
ustanovenim o carve-out zamyslel: Je jeho cilem pouze odstranit prekazky pro registraci generik tim,
ze jejich vyrobciim umozni, aby se vyvarovali poruseni patentovych prav, avSak dotcené generikum
zUstalo i nadale registrovano pro indikace a lékové formy, které jsou jesté chranény patentovym
pravem? Nebo bylo zdmérem normotvirce umoznit t¢innou ochranu dotcenych patenti a tim
soucasné riskovat vétsi zatizeni vnitrostatnich zdravotnich systém? Bylo by tomu tak v pripadé,
predpokladdme-li, Ze carve-out omezuje registraci dotceného generika, nebot to by s vysokou
pravdépodobnosti jiz nemohlo byt predepisovano pro indikace nebo lékové formy referen¢niho
lé¢ivého pripravku, které jsou jesté chranény patentovym pravem.

7 — Viz k pozadi patentové ochrany pro dalsi indikaci: rozhodnuti ze dne 19. tnora 2010, G 2/08, ECLL:EP:BA:2010:G000208.20100219, zejména
bod 7.1. Poskytnuti patentové ochrany pro dalsi indikaci neprodluzuje exkluzivitu tdaji, nejedna-li se o pripad ¢l. 10 odst. 1 ctvrtého
pododstavce smérnice 2001/83.

8 — Viz ¢l. 11 druhd véta smérnice 2001/83 a ¢l. 3 odst. 3 pism. b) narizeni ¢. 726/2004 o centralizovanych postupech registrace.

9 — Viz zejména ¢l. 8 odst. 3 pism. j), ¢lanky 11, 21 a 59 smérnice 2001/83 a bod 115 rozsudku Tribundlu z 11. ¢ervna 2015, Laboratoires CTRS
v. Komise (T-452/14, EU:T:2015:373).

10 — Viz také definice podle ¢l. 10 odst. 2 smérnice 2001/83.
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II. Pravni ramec

A. Unijni pravo

8. Kromé (isté vnitrostatnich postupt registrace, které zde nejsou relevantni, lze registraci lécivého
pripravku ziskat v rdamci centralizovaného postupu, decentralizovaného postupu' a cestou vzijemného
uznani. Smérnice 2001/83 obsahuje pravni ramec pro registrace vnitrostatnimi organy. Narizeni (EU)
¢. 726/2004 naopak upravuje centralizovany postup Komise pro registraci na evropské urovni.
Kone¢né nafizeni (ES) ¢. 1234/2008" stanovi postupy pro posuzovani zmén registraci jak ze strany
Komise, tak ze strany vnitrostatnich organa.

1. Smérnice 2001/83

9. Clanek 6 odst. 1 této smérnice stanovi, ze ,[z]ddny léc¢ivy pripravek nesmi byt uveden na trh
v Clenském stité, aniz by prislusny organ daného clenského stitu vydal rozhodnuti o registraci
v souladu s touto smérnici [...]“

10. Podle ¢l. 8 odst. 3 pism. i) a j) smérnice 2001/83 se k zadosti o udéleni registrace 1écivého
pripravku prilozi nésledujici iidaje a dokumenty:

»1) vysledky
— farmaceutickych zkousek (fyzikdlné-chemické, biologické ¢i mikrobiologické),
— predklinickych zkousek (toxikologické a farmakologické),

— Kklinickych hodnoceni; [...]

“«

j) [sJouhrn udaja o pripravku podle v ¢lanku 11 [...]%

7

11. Clanek 10 smérnice 2001/83 umoziiuje toto zjednodusené podani zadosti pro generika:

»1. Odchylné od ¢l. 8 odst. 3 pism. i) a aniz je dotcena pravni ochrana primyslového 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 ¢ldanku 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 referenc¢niho pripravku. [...]“

12. Mezi nezbytné udaje v souhrnu udaji o pripravku stanovi ¢l. 11 druhd véta smérnice 2001/83:

»Pro registrace podle ¢lanku 10 nemusi byt zahrnuty ty ¢asti souhrnu tdaja o pripravku referenéniho
lé¢ivého pripravku tykajici se indikaci nebo 1ékovych forem, které byly v dobé uvedeni generika na trh

jesté chranény patentovym pravem '

11 — Viz k tomu rozsudek ze dne 14. bfezna 2018, Astellas Pharma (C-557/16, EU:C:2018:181, bod 23).

12 - Nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovdni zmén registraci humdnnich a veterindrnich 1éCivych pripravki
(Uft. vést. 2008, L 334, s. 7), ve znéni nafizeni Komise (EU) ¢. 712/2012 ze dne 3. srpna 2012 (UF. vést. 2012, L 209, s. 4).

13 — Némecka verze tohoto ustanoveni je ocividné chybné prelozena a byla zde proto opravena. Viz také némecka verze ¢l. 3 odst. 3 nafizeni
¢. 726/2004.
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13. V ramci postupu registrace stanovi ¢l. 21 odst. 2 a 3 smérnice 2001/83 tyto povinnosti prislusnych
organi:

»2. Prisludné organy prijmou veskerd potfebnd opatfeni, aby byly informace uvedené v souhrnu
v souladu s informacemi prijatymi pfi vydani rozhodnuti o registraci nebo nasledné.

3. Prislusné vnitrostatni organy bez odkladu zpristupni verejnosti rozhodnuti o registraci spole¢né
s pribalovym informacnim letdkem a se souhrnem tudaji o pripravku a veskeré podminky stanovené
v souladu s ¢lanky 21a, 22 a 22a spolecné s pripadnymi lhiitami pro splnéni téchto podminek pro
kazdy lécivy pripravek, ktery registrovaly.”

14. Pro pripad zmény udaji Zadatele obsahuje ¢l. 23 odst. 2 smérnice 2001/83 tuto dpravu:

»2. Drzitel rozhodnuti o registraci neprodlené poskytne pfislusnému vnitrostaitnimu organu veskeré
nové informace, které by mohly vést ke zméné 0daji nebo dokumenti uvedenych v ¢l. 8 odst. 3,
clancich 10, 10a, 10b a 11, ¢l. 32 odst. 5 nebo priloze 1. [...]*

15. Registrace muze byt podle ¢lanku 26 smérnice 2001/83 zamitnuta pouze, jestlize

»1. [...] je po ovéfeni idaji a dokumenti uvedenych v ¢lancich 8, 10, 10a, 10b a 10c zfejmé, ze

a) pomeér rizika a prospésnosti neni povazovan za priznivy nebo

b) 1écebnd ucinnost 1é¢ivého pripravku neni zadatelem dostate¢né dolozena nebo

c) jeho kvalitativni nebo kvantitativni slozeni neodpovida deklarovanému;

2. Registrace se rovnéz zamitne, jestlize nejsou idaje nebo dokumenty predlozené na podporu zadosti
v souladu s ¢lanky 8, 10, 10a, 10b a 10c. [...]*

16. K postupu vzijemného uzndvani a decentralizovaného postupu registrace stanovi clanek 28
smérnice 2001/83 nasledujici:

»1. K udéleni registrace 1écivého pripravku ve vice nez jednom clenském staté poda zadatel v téchto
Clenskych stitech zadost 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 clenskych statd, kterych se zadost tyka.

Zadatel pozada jeden ¢lensky stat, aby jednal jako ,referencni clensky stit“ a aby piipravil zpravu
o hodnoceni 1écivého pripravku podle odstavce 2 nebo 3.

2. Pokud lécivy pripravek jiz byl v okamziku podani zadosti registrovan, uznd dany clensky stat
registraci udélenou referen¢nim clenskym statem. [...]"

17. Clanek 35 odst. 1 smérnice 2001/83 umoziuje podani zédosti na zménu registrace:

»1. Jakdkoliv zadost drzitele rozhodnuti o registraci o zménu registrace [...] se predlozi véem clenskym
statim, které dany lécivy pripravek diive zaregistrovaly.”

18. Clanek 116 nafizeni 2001/83 upravuje kompetence piisluinych orgind k provadéni zmén
a zejména stanovi, ze ,[r]egistrace mize byt pozastavena, zruSena nebo zménéna rovnéz tehdy, pokud
jsou udaje predlozené se zadosti podle ¢lankt 8, 10, 10a, 10b, 10c nebo 11 nespravné nebo nebyly
zménény v souladu s ¢lankem 23 [...].
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2. Narizeni ¢. 726/2004
19. Pro centralizované registrac¢ni postupy stanovi ¢l. 3 odst. 3 nafizeni ¢. 726/2004, Ze

»lglenerikum referen¢niho lécivého pripravku registrovaného Spolecenstvim miize byt registrovano
prislusnymi organy ¢lenskych stat v souladu se smérnici 2001/83/ES [...] za téchto podminek:

a) zadost o registraci je poddna v souladu s ¢lankem 10 smérnice 2001/83/ES [...];

b) souhrn vlastnosti pripravku se ve vSech vyznamnych ohledech shoduje se souhrnem vlastnosti
lécivého pripravku registrovaného Spolecenstvim s vyjimkou ¢asti, které se vztahuji k indikacim
nebo lékovym formam, které byly v dobé uvedeni generika na trh dosud chrdnény patentovym
pravem [...]“

20. K vicenasobnym registracim stanovi ¢l. 82 odst. 1 nafizeni ¢. 726/2004 nasledujici:
,1. Zadateli m@ize byt pro urcity lécivy pripravek udélena pouze jedna registrace.

Komise vsak povoli témuz Zadateli podat agentufe pro uvedeny lécivy pripravek vice nez jednu zadost,
pokud existuji objektivni ovéritelné davody tykajici se ochrany vefejného zdravi ohledné dostupnosti

lécivych pripravka zdravotnickym pracovnikim nebo pacientim nebo z divoda spole¢ného uvadéni na
trh.”

3. Narizeni ¢. 1234/2008

21. Narizeni ¢. 1234/2008, které bylo vydano zejména na zdkladé ptavodniho znéni ¢l. 35 odst. 1
smérnice 2001/83", stanovi v ¢lanku 9 oznamovaci postup pro malé zmény typu IB. Tyto zmény jsou
podle ¢l. 2 bodu 5 nafizeni ¢ 1234/2008 takové zmény, které nespadaji do ostatnich kategorii.
Vypusténi lécebné indikace je v pokynech Komise k nafizeni ¢. 1234/2008 zarazeno jako ,mald zména

typu IB“".
22. Clanek 9 natizeni ¢. 1234/2008 stanovi:
»1. Drzitel soucasné predlozi vSem prislusnym orgdntim oznament [...].

2. Jestlize do 30 dna od potvrzeni prijeti platného ozndmeni prislusny organ referencniho ¢lenského
statu nezasle drziteli nepfiznivé stanovisko, ozndmeni se povazuje za prijaté vSemi prislusnymi organy.

V pripadé, Ze je ozndmeni prijato prislusnym organem referencniho clenského statu, prijmou se
opatreni stanovend v ¢lanku 11.

3. Pokud prisluény organ referen¢niho ¢lenského stitu zaujme stanovisko, zZe oznameni nelze pfijmout,
informuje o tom drzitele a ostatni prislusné organy a uvede divody, na nichz zakldda své nepriznivé
stanovisko. [...]*

14 — Nyni odkazuje na vydani provadéciho nafizeni jiz jen ¢l. 23b smérnice 2001/83.

15 — Priloha C. L6 b) pokynu pro riizné kategorie zmén, pro provadéni postupt stanovenych v kapitolach II, IIa, III a IV nafizeni Komise (ES)
¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovéni zmén registraci humdnnich a veterindrnich lécCivych pfipravkd, jakoz i pro
dokumentaci, kterd se ma na zakladé téchto postupt predkladat (Ut. vést. 2013, C 223, s. 1).
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23. Pridani nové lé¢ebné indikace je v pokynech Komise k nafizeni ¢. 1234/2008 zarazeno jako ,velkd
zména typu II“°. Pro takové velké zmény typu II stanovi ¢ldnek 10 nafizeni ¢. 1234/2008 postup
»predchoziho schvéleni“:

»1. Drzitel soucasné poda u vsech prislusnych organa zadost [...].

2. Do 60 dnti od potvrzeni prijeti platné zadosti pripravi prislusny organ referen¢niho clenského statu
zpravu o hodnoceni a rozhodnuti o zadosti, které se sdéli ostatnim prislusnym organtim. [...]

5. V pripadé, ze bylo rozhodnuti uvedené v odstavci 2 uzndno vSemi prislusnymi organy v souladu
s odstavcem 4, prijmou se opatfeni stanovend v ¢lanku 11. [...]*

24. Clanek 11 naiizeni ¢. 1234/2008 stanovi pro uzavieni zejména postupii podle ¢lanki 9 a 10
nasledujict:

»1. Odkazuje-li se na tento ¢lanek, prislusny organ referenc¢niho clenského statu prijme nasledujici
opatfeni:

a) informuje drzitele a ostatni prislusné organy o tom, zda je zména pfijata ¢i zamitnuta;
b) pokud je zména zamitnuta, informuje drzitele a ostatni prislusné organy o divodech zamitnuti;

c) informuje drzitele a ostatni prislusné organy o tom, zda zména vyzaduje, aby bylo zménéno
rozhodnuti o udéleni registrace.

2. Odkazuje-li se na tento ¢lanek, zméni v pripadé potreby a béhem lhity [...] kazdy z prislusnych
organd rozhodnuti o udéleni registrace v souladu s prijatou zménou.”
B. Vnitrostatni pravni predpisy

25. Podle ¢lanku 40 Geneesmiddelenwet (nizozemsky zdkon o lécCivych pripravcich) je zakdzano uvadét
na trh 1é¢ivy pripravek bez registrace.

26. Podle ¢lanku 42 zékona o 1é¢ivych pripravcich udéluje registraci CBG pouze na zadost fyzické nebo
pravnické osoby.

II1. Skutkovy stav a pivodni rizeni

27. Spole¢nost WLC je soucasti skupiny podnikti Pfizer, ktera celosvétové prodava lécivy pripravek
Lyrica s G¢innou latkou Pregabalin, ktery se pouziva k 1é¢bé epilepsie, generalizované tizkostné poruchy
a neuropatické bolesti Dne 6. cervence 2004 udélila Komise pripravku Lyrica registraci
centralizovanym postupem.

28. Spole¢nost WLC je drzitelkou evropského patentu EP 0 934061 B3 pro Gc¢innou latku
Isobuty-GABA a jeji derivaty pro indikaci neuropatické bolesti, ktery ji byl udélen 28. kvétna 2003
a nasledné omezen pouze na ucinnou latku Pregabalin.

29. Platnost tohoto patentu skoncila dnem 17. Cervence 2017. Patent byl udélen za objev takzvané

druhé lécebné indikace, kterd doplnila ptivodni indikaci. Platnost drivéjstho patentu pro ptvodni
indikace epilepsie a generalizovanou uzkostnou poruchu skoncila jiz pred delsi dobou.

16 — Priloha C. 1.6 a) pokynti Komise k nafizeni ¢. 1234/2008 (pozn. pod carou 15 vyse).
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30. Poté, co uplynula doba exkluzivity udaji pro 1ék Lyrica podle ¢lanku 10 smérnice 2001/83 v roce
2015, pozadalo nékolik vyrobcit generik, mezi nimiz byla také spolecnost Aurobindo, v ramci
decentralizovaného postupu u CBG o registraci generického léCivého pripravku s ucinnou latkou
Pregabalin. Referen¢nim c¢lenskym stitem pro decentralizovany postup bylo Portugalsko. V ptvodni
zadosti spolecnosti Aurobindo v decentralizovaném registracnim postupu nebyla indikace
neuropatické bolesti vypusténa, nybrz zde byla uvedena kompletni verze souhrnu ddaji o prfipravku,
ktera zahrnovala také indikaci, jez byla dosud chranéna patentem. V Nizozemsku vs$ak pro indikaci
neuropatické bolesti v tuto dobu jesté platila patentovd ochranu z vyse uvedeného patentu EP
0 934061 B3.

31. Po udéleni registrace, av$ak jesté pred zavedenim svého generického lécivého pripravku Pregabalin
na trh, sdélila spole¢nost Aurobindo dradu CBG, Ze dodate¢né provede carve-out, tedy v konkrétnim
pripadé vypusti dosud patentové chranénou indikaci neuropatické bolesti ze souhrnu udaji
o pripravku. Spole¢nost Aurobindo pozidala CBG, aby souhrn tdaji zverejnil v souladu s dodatecné
provedenym carve-out. CBG tak vSak neucinil, nybrz zverejnil kompletni verzi souhrnu.

32. Spole¢nost WLC poté podala k Rechtbank Den Haag (soud prvniho stupné v Haagu, Nizozemsko)
navrh, aby byla cestou predbézného opatieni ulozZena nizozemskému statu povinnost naridit CBG, aby
zvefejnénou plnou verzi souhrnu udaji o pripravku nahradila verzi s vypusténou indikaci. Spole¢nost
WLC tvrdila, ze praxe CBG podporuje predepisovani generik pro indikaci, jez je dosud chranéna
patentovym pravem, a tim napoméha poruseni patentového prava. Soudce pfislusny pro rozhodovani
o predbéznych opatfenich navrhiim podanym spolecnosti WLC zcasti vyhovél. V odvolacim stupni
u Gerechtshof Den Haag (odvolaci soud v Haagu, Nizozemsko) se nizozemsky stit nyni domdhd
zruseni rozsudku Rechtbank Den Haag (soud prvniho stupné v Haagu).

IV. Zadost o rozhodnuti o predbézné otazce a rizeni pred Soudnim dvorem

33. Usnesenim ze dne 4. ¢ervence 2017, dorucenym 14. cervence 2017 predlozil Gerechtshof Den Haag
(odvolaci soud v Haagu) Soudnimu dvoru na zdkladé ¢lanku 267 SFEU tyto predbézné otazky:

»1) Ma byt ¢lanek 11 smérnice 2001/83 nebo jiné ustanoveni unijniho prava vykladdno v tom smyslu,
ze oznameni, kterym osoba, kterd zadd o registraci generika ve smyslu clanku 10 smérnice
2001/83 nebo je drzitelem rozhodnuti o této registraci, informuje prislusny orgdn o tom, Ze
v souhrnu udaji a v pribalové informaci generika neuvede ty ¢asti souhrnu udaji o referencnim
lé¢ivém pripravku tykajici se indikaci nebo lékovych forem, které jsou chranény patentovym
pravem treti strany, je zadosti o omezeni registrace nutné vedouci k tomu, Ze registrace neplati
nebo neplati pro indikace nebo 1ékové formy chranéné patentovym pravem?

2) V pripadé zaporné odpovédi na prvni otdzku: Brani pak ¢lanek 11 a ¢l. 21 odst. 3 smérnice 2001/83
nebo jind ustanoveni unijniho prava prislusnému organu v tom, aby v pripadé registrace udélené
podle ¢lanku 6 ve spojeni s ¢lankem 10 smérnice 2001/83 zvefejnil souhrn ddaji o pripravku
a pribalovou informaci vcetné casti tykajicich se indikaci nebo lékovych forem, které spadaji do
patentové ochrany treti strany, pokud zadatel o registraci nebo drzitel oznameni o registraci
oznamil prislusnému organu, ze v souhrnu adaji a pribalové informaci neuvadi ty ¢asti souhrnu
udaji o referen¢nim lécivém pripravku tykajici se indikaci nebo lékovych forem, které jsou
chranény patentovym pravem treti strany?

3) M4 pro odpovéd na druhou otdzku vyznam, Ze prislusny orgin od drzitele rozhodnuti o registraci
vyzaduje, aby v pfibalové informaci, kterou je povinen prilozit k obalu léc¢ivého pripravku, uvedl
odkaz na internetovou stranku tohoto orgdnu, na niz je zvefejnén souhrn udaji o pripravku
véetné Casti tykajicich se indikaci nebo lékovych forem, které jsou chranény patentovym pravem
tfeti osoby, pricemz tyto casti nejsou vzhledem k pouziti ¢lanku 11 smérnice 2001/83 v pribalové
informaci uvedeny?“
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34. V fizeni o predbézné otdzce u Soudniho dvora predlozily spole¢nost WLC, nizozemska vlada
a Evropska komise pisemnd vyjadreni a odpovédély na otdzky Soudniho dvora. Uvedeni zdcastnéni se
posléze tcastnili jednani dne 14. ¢ervna 2018.

V. Vécné posouzeni predbéznych otazek

35. Prvni otazkou se predkladajici soud taze, jaké ucinky md carve-out na dosah registrace lécivého
pripravku (k tomu ¢ast A). Druhd a treti otdzka se tykaji zvefejnéni souhrnu udaji o pripravku
registra¢nim orgdnem (k tomu c¢ast B).

s ve 7

A. U¢inky carve-out na dosah registrace lé¢ivého pripravku (prvni predbéina otizka)

36. Mezi ucastniky pivodniho fizeni je spor o to, jaky ac¢inek ma provedeni carve-out podle ¢l. 11
druhé véty smérnice 2001/83, tedy vypusténi indikace nebo lékové formy referen¢niho léc¢ivého
pripravku, které jsou jesté chranény patentovym pravem, ze souhrnu udaji generika, na dosah
registrace tohoto generika.

37. Podle ndzoru nizozemské vlady zavisi ucinky carve-out na dosah registrace 1écivého pripravku na
okamziku a zpisobu provedeni carve-out. Vypusti-li vyrobce generik indikaci nebo lékovou formu,
kterd je jesté chranéna patentovym pravem, jiz v souhrnu Gdaji o generiku, ktery prilozi ke své zadosti
o registraci, a neuvede tuto indikaci a lékovou formu ani v seznamu indikaci a lékovych forem, ktery je
prilozen k této zadosti, pak dot¢end indikace nebo lékova forma, kterd je jesté chranéna patentovym
pravem, neni soucasti zadosti o registraci, a registrace ji tedy nebude udélena.

38. Poda-li vsak vyrobce generika kompletni zaddost o registraci, ktera zahrnuje veskeré indikace
a lékové formy referencniho lécivého pripravku, a provede-li carve-out az dodate¢né tim zptisobem, Ze
prislusnému tradu poskytne novou verzi souhrnu udaji o generiku, z néhoz byla dosud indikace nebo
lékova forma, kterd je jesté chranéna patentovym pravem, vypusténa, pak se podle ndzoru nizozemské
vlady nejednd o omezeni registrace, jez byla zprvu udélena v plném rozsahu.

39. Nizozemska vlada v této souvislosti rozliuje mezi pivodné predlozenym ndavrhem souhrnu tudaji
o pripravku a pozdéji vyhotovenou tisténou verzi tohoto souhrnu, kterd je prilozena k léku. Tim je
pravdépodobné myslena pribalova informace, ktera musi byt vytvorena podle clanku 59 smérnice
2001/83, tedy pribalovy letak pro spotfebitele prilozeny k 1é¢ivému pripravku. Carve-out provedeny po
udéleni registrace pouze v tisténé verzi souhrnu tdaji o pripravku by tedy podle tohoto nazoru nemél
na dosah registrace 1é¢ivého pripravku zadny ucinek.

40. Komise a spole¢nost WLC jsou naopak toho nazoru, Ze nejen pavodni, nybrz i dodate¢né
provedeny carve-out musi mit za nasledek omezeni registrace 1éCivého pripravku na indikace a lékové
formy, které nejsou timto vypusténim dotceny. Zejména Komise se v tomto sméru odvoliva na
zdkladni zasadu pravni dpravy lécivych pripravkd, podle niz musi byt verze lé¢ivého pripravku
uvedend na trh shodnd s registrovanou verzi 1é¢ivého pripravku popsanou v souhrnu tdaji. Drzitel
rozhodnuti o registraci tedy v zddném piipadé nesmi na svém lé¢ivém pripravku nic ménit, aniz by
o tom informoval organ provadéjici registraci. Za téchto okolnosti je podle ni dodate¢né provedeny
carve-out zadosti o omezeni jiz udélené registrace generika na indikace a lékové formy, jichz se
carve-out netyka.
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41. Tato argumentace je presvédcivd. Proddvand verze lécivého pripravku musi byt shodna s jeho
registrovanou verzi. To je nezbytné nejen kvili zajisténi pravni jistoty a transparentnosti, nybrz to
odpovida také smyslu a ucelu ustanoveni ¢l. 11 druhé véty smérnice 2001/83. Vzhledem k tomu musi
nejen prvotni (2), nybrz i dodate¢né vypusténi vést k omezeni registrace 1é¢ivého pripravku (3). Nez se
budu zabyvat touto otdzkou, je vhodné vratit se kratce k roli carve-out v systému registrace podle
smérnice 2001/83 (1).

1. Carve-out v systému registrace podle smérnice 2001/83

42. Jak jiz bylo zminéno, podle ustanoveni ¢l. 11 druhé véty smérnice 2001/83 nemusi byt do souhrnu
udaji o generiku zahrnuty ty indikace nebo lékové formy, které jsou jesté chranény patentovym
pravem, coz predstavuje vyjimku ze zdsady shodnosti referen¢niho pripravku a generika. Tato vyjimka
je nezbytna proto, aby generika mohla byt po uplynuti doby exkluzivity tdaji referenc¢nich lécivych
pripravki uvedena na trh, ackoliv jsou jednotlivé indikace nebo 1ékové formy referencniho lécivého
pfipravku jesté chranény patentovym pravem .

43. Ze znéni ¢l. 11 druhé véty smérnice 2001/83 jednoznacné nevyplyvd, zda smi byt carve-out
proveden pouze v okamziku podani zadosti o registraci generika nebo také dodatecné, tedy po udéleni
registrace, avsak jesté pred skute¢nym uvedenim na trh'.

44. Podle ¢l. 8 odst. 3 pism. j) smérnice 2001/83 se k zadosti o registraci prilozi souhrn udaj
o pripravku podle ¢lanku 11. Z toho vyplyvd, ze carve-out podle ¢l. 11 druhé véty lze kazdopadné
provést ve stadiu zddosti o registraci generika. To v$ak nevypovidd nic o tom, zda lze carve-out
provést také az po udéleni registrace.

45. Komise v odpovédi na otdzky Soudniho dvora uvadi, Ze carve-out muze byt nezbytny po udéleni
registrace zejména tehdy, dozvi-li se drzitel rozhodnuti o registraci az dodatecné, ze je néktera
indikace nebo lékova forma referenc¢niho lécivého pripravku v dotCeném clenském stité jesté chranéna
patentovym pravem. Lze si také predstavit, Ze vnitrostatni soud na zakladé zaloby drzitele patentu ulozi
drziteli rozhodnuti o registraci, aby proved! carve-out.

46. Mimoto nejsou ucastnici ptivodniho fizeni zajedno v otdzce, jaky vyznam ma dodatec¢ny carve-out
v ramci decentralizovaného postupu pro registraci a postupu vzdjemného uznani.

47. Decentralizovany postup pro registraci upraveny v ¢l. 28 odst. 1, 3, 4 a 5 smérnice 2001/83 se
pouzije, pokud dosud nebyla udélena zadna registrace 1écivého pripravku a registrace je pozadovana
pro nékolik ¢lenskych statli soucasné. Zadatel si pritom vybere referenéni ¢lensky stat, jehoz
posouzeni ostatni dotcené clenské staty schvali pred tim, nez kazdy dotceny clensky stat nasledné udéli
registraci. Postup vzajemného uzndni podle ¢l. 28 odst. 1, 2, 4 a 5 smérnice 2001/83 se naopak pouzije,
pokud jiz existuje registrace v jednom clenském staté, kterd ma byt uznana v jednom nebo nékolika
dalsich clenskych statech pred tim, nez tyto udéli registraci.

17 - Viz body 3 a 4 tohoto stanoviska.

18 — Slovesné casy tohoto ustanoveni jsou, jak Komise spravné uvadi, nejasné. Budeme-li ustanoveni chépat doslovné (minimalné v némeckém,
francouzském, anglickém a bulharském znéni), pak by skute¢né uvedeni na trh predchézelo udéleni registrace (,nemusi byt zahrnuty ty ¢asti
souhrnu tdajit o piipravku referen¢niho 1é¢ivého pripravku tykajici se indikaci nebo lékovych forem, které byly v dobé uvedeni generika na
trh jesté chrdnény patentovym prdvem")[zvyraznéno autorkou tohoto stanoviska]. To by vsak bylo v rozporu s ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2001/83,
ktery pro uvedeni na trh stanovi podminku udéleni registrace.
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48. Podle koordinacni skupiny, jez byla pfizvdna v souladu s doporucenim Komise a clankem 27
smérnice 2001/83", se v decentralizovaném postupu pro registraci a v fizeni vzdjemného uznani
typicky — byt nikoliv nutné — nejprve podava zadost o kompletni registraci pro veskeré indikace
a lékové formy generika, kterd je pak pripadné pred udélenim registrace riznymi dotéenymi ¢lenskymi
staty uzplisobena situaci v oblasti patentového prava v téchto ¢lenskych zemich cestou vypusténi
indikaci a lékovych forem.

49. Nizozemskd vldada ma naopak za to, Ze v decentralizovaném postupu a v postupu vzijemného
uznavani musi byt v kazdém pripadé nejprve ve vSech dotcenych clenskych stitech udélena stejna
registrace. Pripadny carve-out v c¢lenskych statech, v nichz je to nutné, pak lze tedy provést az po
udéleni registrace.

50. V kazdém pripadé se zda byt vzhledem k postupu uznavani registraci lécivych pripravki udélenych
v jinych clenskych statech, ktery stanovi smérnice 2001/83, i vzhledem k rtiznym situacim v oblasti
patentového prava v raznych clenskych stitech pravdépodobné, Ze opakované nastavaji situace,
v nichz je carve-out proveden az po udéleni registrace.

51. Tak tomu bylo zfejmé také v pavodnim fizeni. Projedndvand véc se odehrdvd na drovni
decentralizovaného postupu pro registraci, pricemz Nizozemsko je dotcenym clenskym statem
a Portugalsko referencnim clenskym stitem ve smyslu ¢l. 28 odst. 1 smérnice 2001/83. Podle
informaci predklddajictho soudu a nizozemské vlady byl carve-out proveden az po udéleni registrace
dot¢eného generika.

52. Predkladajici soud se kazdopadné jak v prvni predbéziné otdzce, tak ve svém vykladu vyslovné
odvoléva jak na situaci, v niz je carve-out proveden jiz v fizeni o zadosti (,pocatecni carve-out®), tak na
situaci, kdy jsou indikace nebo lékové formy vypustény az po udéleni registrace (,dodatecny
carve-out®). Proto se budeme v nasledujicim textu vénovat obéma situacim.

2. Pocédtecni carve-out

53. Jak shodné konstatuji vSichni zucastnéni tohoto fizeni, vyplyva z ustanoveni smérnice 2001/83
relativné jednoznacné, ze carve-out, ktery je proveden jiz ve stadiu zadosti o registraci lécivého
pripravku, omezuje dosah této zadosti, a tim tedy také dosah udélené registrace.

54. Podle ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2001/83 je pro uvedeni lé¢ivého pripravku na trh nezbytnad jeho
registrace, kterd je podle ¢l. 8 odst. 1 udélovana pouze na zdkladé zadosti.

55. Z ¢lanku 8 odst. 3 smérnice, ktery uvadi seznam tdaji a dokumentd prikladanych k zadosti, déle
vyplyvd, Ze zadatel urcuje dosah své zadosti svou podanou zadosti a predlozenymi dokumenty, mezi
néz podle ¢l. 8 odst. 3 pism. j) patfi souhrn Gdaji o pripravku. Neni-li nékterd indikace nebo lékova
forma v souhrnu udaji o pripravku, ktery je prilozen k zadosti, na zdkladé carve-out podle ¢l. 11
druhé véty smérnice 2001/83 uvedena, neni predmétem zadosti. To je v souladu se skutecnosti, ze
podle ¢l. 8 odst. 3 pism. e) a f) smérnice musi zddost obsahovat 1éCebné indikace a davkovani lécivého
pripravku, jehoz registrace je pozadovana. Jak spravné uvadi nizozemska vlidda, nebude v pripadé
carve-out v souhrnu udaji o pripravku prilozenému k zédosti o registraci indikace nebo 1ékova forma,
kterd je jesté chranéna patentovym pravem, tedy uvedena ani v seznamu vytvoreném podle ¢l. 8 odst. 3
pism. e) a f) smérnice 2001/83.

19 - Viz otazky 4 a 5 doporuceni Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures (CMDh) k patentové chranénym
indikacim (http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-279-2012-Rev0-2012_10.pdf).
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56. Vypusténim indikace nebo 1ékové formy zmensuje vyrobce generik na vlastni prani pocet indikaci
nebo lékovych forem, pro které md byt jeho 1écivy pripravek registrovan. Provedeni carve-out neni
povinnosti, jednd se pouze o moznost vyhnout se porusSeni patentového prava, kterou smérnice
poskytuje vyrobci generik. Vyrobce generik saim je povinen posoudit, zda bez vypusténi indikaci nebo
lékovych forem, které jsou jesté chranény patentovym pravem, riskuje jeho poruseni. Je totiz na vyrobci
generik, aby na vlastni odpovédnost posoudil, pro které indikace a 1ékové formy chce své generikum
uvést na trh.

57. Posouzeni zadosti registracnim organem se podle ¢l. 10 odst. 1 ve spojeni s ¢l. 26 odst. 2 smérnice
2001/83 naopak vztahuje pouze na uplynuti doby exkluzivity wdaji, avSak nikoliv na pripadna
patentovd prava. Vzhledem k tomu, Ze ¢lanek 26 uvadi taxativni vycet divodi zamitnuti registrace
a neni v ném uveden zddny odkaz na patentova prava, registra¢ni orgdn nemiize zadost zamitnout
z toho davodu, Ze obsahuje carve-out; na druhou stranu nemuze registracni organ ani vyzadovat, aby
byla néktera indikace nebo lékova forma vypusténa z toho divodu, ze nezkoumd pripadnd patentova
prava. Registracni organ je tedy vdzan rozsahem podané zadosti a nemd diivod ani opravnéni udélit
registraci, kterd by obsahovala také indikace a 1ékové formy, které zadatel prostrednictvim carve-out
vyloucil.

58. Vyse uvedeny vyklad potvrzuje také praxe Komise v centralizovaném postupu pro registraci.
V tomto ohledu zvla$tni povaha vicendsobnych registraci ukazuje, ze rozsah registrace odpovida
rozsahu souhrnu udaji o pripravku. Podle ¢l. 82 odst. 1 nafizeni ¢. 726/2004 je sice zasadné
udélovana pouze jedna jedind registrace 1é¢ivého pripravku ve vsech clenskych statech. Vyjimecné vsak
Komise za pouziti tohoto ustanoveni udéluje vicenasobné registrace, nebot patentova ochrana urcitych
indikaci a lékovych forem mutze mit v raznych ¢lenskych stétech rtizny rozsah®. Pokud by carve-out
v souhrnu adaji o pripravku neomezil dosah registrace, nebyla by vicendsobnd registrace zapottebi,
nybrz by stadilo zvefejnit pouze vicendsobné souhrny udaja o pripravku. Podle judikatury tykajici se
centralizovaného postupu pri registraci se dale predpokladd, ze dosah registrace odpovida
predlozenému souhrnu tdaji o pripravku®. Centralizovany a decentralizovany postup nelze posuzovat
oddélené?, a proto jsou Gvahy o centralizovaném postupu relevantni také pro postup decentralizovany.

3. Dodatecny carve-out

59. Jak jiz bylo zminéno®, je znéni ¢l. 11 odst. 2 smérnice 2001/83 ohledné otazky, zda lze indikaci
nebo lékovou formu vypustit také po udéleni registrace 1é¢ivého pripravku, nejasné. Jak jiz také bylo
objasnéno®, je umoznéni dodate¢ného carve-out v komplexnim systému registrace 1é¢ivého piipravku
podle smérnice 2001/83 kazdopadné nezbytné. I kdyz se patentovd ochrana v raznych c¢lenskych
statech lisi, smérnice nicméné zakotvuje paralelni podani zadosti o registraci lé¢ivého pripravku ve
vSech nebo nékolika clenskych stitech resp. podani zadosti o uzndni registrace, kterd byla udélena
v jednom clenském staté, jinym clenskym statem.

60. Za téchto okolnosti 1ze povazovat za logické, ze ustanoveni ¢l. 11 druhé véty smérnice 2001/83
bude vyklddano v tom smyslu, ze carve-out lze provést také po udéleni registrace lécivého pripravku.
Pro zajisténi shodnosti registrované verze lécivého pripravku s jeho verzi uvedenou na trhu (a) musi
byt takovyto dodate¢ny carve-out chdpan jako zddost o omezeni registrace (b).

20 — Viz sdéleni Komise k nakldddni s vice zddostmi o registraci uré¢itého pripravku (Handling of Duplicate Marketing Authorisation
Applications), Ref. Ares(2011)1044649 ze dne 3. fijna 2011, s. 8, dostupné na
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/latest_news/2011_09_duplicates_note_upd_01.pdf.

21 — Viz rozsudek Tribundlu z 11. ¢ervna 2015, Laboratoires CTRS v. Komise (T-452/14, EU:T:2015:373, bod 68).

22 — Stanovisko generdlni advokatky E. Sharpston ve vécech Komise v. Litva (C-350/08, EU:C:2010:214, bod 90 a ndsl) a Novartis Pharma
(C-535/11, EU:C:2013:53, bod 47); viz také rozsudek Tribundlu ze dne 15. zafi 2015, Novartis Europharm v. Komise (T-472/12,
EU:T:2015:637, bod 73 a nasl.).

23 — Viz bod 43 tohoto stanoviska.
24 — Viz body 44 a nasl. tohoto stanoviska.
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a) Nezbytnost shodnosti registrované verze lécivého pripravku s jeho verzi uvedenou na trh

61. Nazor nizozemské vlady, podle niz nemd dodate¢ny carve-out uc¢inek na dosah jiz udélené
registrace lécivého pripravku, neni presvédcivy. Tato skute¢nost by totiz vedla k naruseni shody mezi
registrovanou verzi lécivého pripravku a jeho verzi uvedenou na trh.

62. Jak spravné tvrdi Komise, zakladni zasadou pravni Gpravy tykajici se lécivych pripravki je shoda
registrované verze 1écivého pripravku s jeho verzi uvedenou na trhu. Drzitel rozhodnuti o registraci
proto v zadném pripadé nesmi samostatné a bez souhlasu prislusného organu zménit souhrn udaj
o pripravku ani jeho pfibalovou informaci. Souhrn tdaji je totiz nedilnou soucasti registrace lécivého
pfipravku a definuje tdaje o jeho registrované verzi®. Potfeba shody registrovaného souhrnu tdaja
a verze lé¢ivého pripravku uvedend na trh vcetné pribalové informace déle vyplyva také z rfady
ustanoveni smérnice 2001/83.

63. Pokud by drziteli rozhodnuti o registraci bylo umoznéno uvést na trh 1écivy pripravek se souhrnem
udajt, ktery by se od registrované verze lisil, zpochybnilo by to Gcinnost postupu registrace, pravni
jistotu a transparentnost pro zdravotnické pracovniky.

64. Kromé toho neni okamzik uplatnéni carve-out — pred udélenim registrace nebo po ném -
aspektem, ktery by ospravedlnoval tvrzeni, ze dosah registrace bude ovlivnén pouze piivodné ucinénym
carve-out. Nezdvisle na okamziku, kdy je carve-out proveden, je nutno zamezit nesouladu mezi
dosahem registrace a souhrnem udaja o pripravku.

65. Dodate¢ny carve-out proto musi vést k omezeni udélené registrace prislusnym organem. Vzhledem
k tomu, Ze je uvedeni 1é¢ivého pripravku na trh podminéno registraci prisluSnym organem, neméni
dodate¢ny carve-out jiz udélenou registraci automaticky, nybrz je zapotrebi, aby tato zména byla také
provedena prislusnym tradem. Zmeénova rizeni, kterd jsou zakotvena ve smérnici 2001/83 a v narizeni
¢. 1234/2008 a jimz se budeme vénovat dile”, v této souvislosti také hovoii pro to, ze dodate¢ny
carve-out nutné znamend zménu jiz udélené registrace.

66. Oznameni o dodatecné provedeném carve-out je tedy nutno chidpat jako omezeni jiz udélené
registrace léCivého pripravku. V této souvislosti neni relevantni, zda chce drzitel rozhodnuti
o registraci vypusténim indikace nebo lékové formy pouze zabranit poruseni patentového prava nebo
chce védomé dosdhnout omezeni registrace. Vypusténi indikace nebo 1ékové formy v souhrnu udaji
o pripravku totiz objektivné omezuje dosah tohoto souhrnu. Vzhledem k tomu, ze ten podminuje
rozsah registrace, musi tedy carve-out vést k jejimu omezeni.

67. V souladu s timto vykladem musi jak drzitel rozhodnuti o registraci generika, tak zdravotni Grady
Clenskych stati pocitat s tim, ze generika po vypusténi indikace nebo lékové formy a s tim
souvisejicim omezenim registrace jiz nebudou vibec nebo kazdopiddné nebudou tak casto
predepisovana pro indikace a 1ékové formy referencniho lécivého pripravku, na které se jiz nevztahuje
registrace a jsou jesté chranény patentovym pravem.

25 — Viz rozsudek Tribundlu z 11. ¢ervna 2015, Laboratoires CTRS v. Komise (T-452/14, EU:T:2015:373, bod 115).
26 — Viz zejména ¢l. 21 odst. 2, ¢l. 59 odst. 1, ¢l. 61 odst. 2, ¢l. 62, odst. 87 odst. 2, ¢l. 91 odst. 1 a ¢lanek 92 smérnice 2001/83.
27 — Viz body 71 a nasl. tohoto stanoviska.
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68. Tento dtsledek je vsak v souladu se smyslem a tcelem ustanoveni ¢l. 11 druhé véty smérnice
2001/83. Toto ustanoveni totiz nebylo zavedeno jen proto, aby podpofilo rychly vstup generik na
trh*, nybrz také proto, aby inovativni vyrobce podnitil k vyzkumu novych indikaci a lékovych forem
zndmych dcinnych latek®”. K tomu je zapotiebi, aby byla zajisténa ochrana patentd, které jsou
udélovany za druhou nebo dal$i lékarskou indikaci zndmé ucinné latky. Maé-li byt tohoto cile
dosazeno, musi vést carve-out indikace nebo lékové formy referen¢niho 1é¢ivého pripravku, které jsou
jesté chranény patentovym pravem, také k ztzeni rozsahu registrace prislusného generika.

69. Ustanoveni ¢l. 11 druhé véty smérnice 2001/83 je tedy v souladu s tim, Ze se unijni pravo
upravujici 1é¢ivé pripravky nedotykd patentového préva clenskych stati®, zohlednuje vsak stavajici
patentovou ochranu.

70. Carve-out provedeny v riznych dotcenych ¢lenskych statech ma za nasledek, ze registrace stejného
lé¢ivého pripravku md v dotcenych clenskych statech rtznych dosah. Tomu vsak nelze v disledku
neexistence jednotného unijniho patentového prava zamezit. Stejnd indikace nebo lékova forma totiz
muze byt v rtznych clenskych statech chranéna v rizném rozsahu a pro riizna obdobi. Pravé z téchto
davodd predstavuje ustanoveni ¢l. 11 druhé véty smérnice 2001/83 a ¢l. 3 odst. 3 pism. b) nafizeni
726/2004 nezbytné nutny ndstroj. Teprve toto ustanoveni umoznuje, aby bylo po uplynuti obdobi
exkluzivity udaja referencniho lécivého pripravku, které je v ramci unijniho prdva upraveno jednotné,
registrovano generikum v jednom jediném fizeni ve vSech nebo nékolika clenskych statech a soucasné
byla zohlednéna potencidlné rozdilnd patentova ochrana v c¢lenskych statech.

b) Moznosti dodatecného omezeni registrace lécivého pripravku

71. Z vyse uvedenych uvah vyplyvd, ze ozndmeni dodatecného carve-out je tedy nutno chédpat jako
zadost o omezeni jiz udélené registrace 1écivého pripravku. Smérnice 2001/83 a narizeni ¢. 1234/2008
v této souvislosti obsahuji rtiznd ustanoveni, ktera prislusny organ opravnuji ke zméné jiz udélené
registrace.

1) Zddost o zménu registrace

72. Zaprvé podle clanku 35 smérnice 2001/83 je mozna explicitni zadost drzitele rozhodnuti
o registraci o zménu registrace. Takovato zadost vSak v pilvodnim fizeni nebyla poddna, coz na
jednani nizozemskd vlada potvrdila.

2) Zména registrace po ozndmeni carve-out

73. Zadruhé drzitel rozhodnuti o registraci mtze splnit svou povinnost stanovenou smeérnici 2001/83,
a sice oznamit prislusnému orgdnu zmény v souhrnu Gdaji o pripravku. Prislusny orgdn ma poté
podle nafizeni ¢. 1234/2008 pravomoc provést zménu jiz udélené registrace. O tuto situaci by se mohlo
v projedndvané véci jednat, nebot spolecnost Aurobindo ozndmila CBG, Ze dodate¢né provede
carve-out.

28 — Viz k tomu zejména 14. bod oduvodnéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. brezna 2004, kterou se méni
smérnice 2001/83/ES (Uf. vést. 2004, L 136, S. 34), na niz se odvolava aktudlni znéni ¢l. 11 druhé véty smérnice 2001/83.

29 — Legislativnim balickem z roku 2004 (smérnice 2004/27 a nafizeni ¢. 726/2004) proto bylo zavedeno nejen ustanoveni ¢l. 11 druhé veéty
smérnice 2001/83, nybrz byl pozménén také ¢l. 10 smérnice 2001/83 a vytvoren ¢l. 14 odst. 11 nafizeni ¢. 726/2004, ktery stanovi dalsi rok
ochrany, pokud drzitel rozhodnuti o registraci v ramci ptvodni doby exkluzivity tdaji ziska registraci pro dalsi jednu nebo vice novych
léc¢ebnych indikaci, které prinaseji vyznamny klinicky prospéch ve srovnani se stavajicimi terapiemi. Viz k podpore inovace a generik také
navrh Komise na nafizeni Evropské parlamentu a Rady, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich
lé¢ivych pripravki a dozor nad nimi a zfizuje se Evropskd agentura pro 1é¢ivé pripravky, COM/2001/404 final.

30 — Viz zejména ¢l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83 a ¢l. 14 odst. 11 ¢. 726/2004.

ECLIL:EU:C:2018:822 13



STANOVISKO GENERALNI ADVOKATKY J. KokoTT — VEC C-423/17
‘W ARNER-LAMBERT COMPANY

74. Clanek 23 odst. 2 smérnice 2001/83 stanovi drziteli ozndmeni o registraci zejména povinnost
ozndmit prislusnému organu vsechny nové informace, které mohou znamenat zmény udajia podle
¢lanku 11 uvedené smérnice. Provedeni carve-out podle ¢l. 11 druhé véty predstavuje takovouto novou
informaci, kterd podléhd oznamovaci povinnosti.

75. Tuto skute¢nost potvrzuje také pozadi ¢l. 23 odst. 2 smérnice 2001/83. Smyslem tohoto ustanoveni
je totiz upresnit odpovédnost drzitelG rozhodnuti o registraci a primét je k tomu, aby pfislusné organy
informovaly o zménich, které mohou mit vliv na registraci, a zdroven zajistit aktualizaci textl
doprovézejicich 1é¢ivé pripravky™.

76. Podle ¢l. 9 odst. 1 nafizeni ¢. 1234/2008, na néjz se odvolava ¢l. 23b smérnice 2001/83, je drzitel
rozhodnuti o registraci dale povinen ozndmit prislusnym organim kazdého dotleného clenského
stitu®, jakoz i referen¢niho ¢lenského statu® ,malé zmény typu IB“, mezi néz patfi vypusténi
indikace®. Ozndmeni o provedeni carve-out spadd do kategorie ,Vypusténi indikace“, nebot vyrobce
generika timto ze souhrnu tdajt o pfipravku vypousti nékterou indikaci ™.

77. Nezamitne-li prislusny organ referencnitho c¢lenského stitu zménu provedenou drzitelem
rozhodnuti o registraci explicitné, je tato zména povazovana podle ¢l. 9 odst. 2 nafizeni ¢. 1234/2008 za
schvilenou. Cldnek 9 odst. 3 naiizeni ¢. 1234/2008 déva prislusnému organu referen¢niho ¢lenského
statu naopak pravomoc ozndmenou zménu zamitnout. V projedndvané véci vSak postoj CBG, ktery
odmita zverejnit souhrn Gdaji o pripravku ve verzi carve-out, takovymto zamitnutim neni. Zaprvé zde
neni referen¢nim clenskym stitem Nizozemsko, nybrz Portugalsko. Zadruhé dradu pro registraci
lécivych pripravka nepfislusi posuzovat otazky patentovych prav, o néz by mohl zamitnuti carve-out
opfit®™. Je na predklddajicim soudu, aby ovéfil, zda nebyly jiné davody k tomu, Ze ozndmeni
o carve-out nebylo prijato.

78. Clanek 11 odst. 2 naiizeni ¢ 1234/2008 opraviuje prislusny organ, aby po ukonéeni fizeni
o oznameni zménil registraci, pokud to ozndmena zména vyzaduje. V souladu s ndzorem vyjadfenym
v tomto stanovisku se o takovy pripad pfi vypusténi indikace ze souhrnu tdaji o pripravku
prostfednictvim carve-out s cilem zajistit nezbytny soulad souhrnu udaji o pripravku a rozhodnutim
o jeho registraci®”. Uvedena teze plati také v piipadé, Ze drzitel rozhodnuti o registraci o zménu své
registrace explicitné nepozada ™.

79. Na rozdil od argumentace Nizozemska nebrani vykladu, podle néhoz je v pripadé oznameni
o carve-out nutné zmeénit registraci, skute¢nost, Ze vyrobce generika pak musi znovu pozadat
o doplnéni své registrace o vypusténou indikaci nebo lékovou formu prostrednictvim carve-out po
uplynuti jejich ochrany patentovymi pravy.

31 — Viz 12. bod odtvodnéni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU ze dne 15. prosince 2010, kterou se méni smérnice 2001/83/ES
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych piipravki, pokud jde o farmakovigilanci (Ut. vést. 2010, L 348, s. 74).

32 — Clanek 9 odst. 1 nafizeni ¢. 1234/2008 se odkazuje na ,véechny piislu§né organy“. Pfislusnym organem je podle ¢l. 2 bod 7 pism. a) nafizeni
¢. 1234/2008 prislusny organ kazdého dotceného clenského statu. Dotéenym clenskym stitem je podle ¢l. 2 odst. 6 nafizeni ¢. 1234/2008
kazdy clensky stét, jehoz prislusny organ udélil danému lé¢ivému pripravku registraci.

33 — Podle udaji spole¢nosti WLC poskytnutych béhem jednani spole¢nost Aurobindo prislusné informoval portugalské trady o provedeni
carve-out pro Nizozemsko.

34 — Viz priloha C. 1.6 b) pokyntt Komise k nafizeni ¢. 1234/2008 (bod 21 a pozndmka pod ¢arou 15 tohoto stanoviska).

35 — Podle prilohy C. 1.7 a) a b) pokynd Komise spadd vypusténi ,lékové formy“ nebo ,sily” také do kategorie ,malé zmény typu IB“. Zda se, Ze to
odpovidd ,lékové formé“ v ¢l. 11 druhé vété smérnice 2001/83. Terminologie raznych jazykovych verzi smérnice a pokynu je zde trochu
nejednotnd: némecké znéni smérnice napriklad pouzivd pojem ,Dosierung” a némecké znéni pokyntt pojmy ,Darreichungsform® a ,Stirke®;
anglické znéni smérnice pouzivd pojem ,dosage forms“ a anglické znéni pokynit pojmy ,pharmaceutical form“ a ,strengh®; francouzské znéni
smérnice pouzivd pojem ,formes de dosage” a francouzské znéni pokynt pojmy ,forme pharmaceutique” a ,dosage”.

36 — Viz bod 57 tohoto stanoviska.
37 — Viz bod 61 a nasl. tohoto stanoviska.
38 — Viz bod 66 tohoto stanoviska.
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v

80. Pridani indikace mize podle pokyni Komise k nafizeni ¢. 1234/2008 predstavovat i vétsi zménu
typu II, kterd musi byt schvdlena postupem stanovenym v ¢lanku 10 tohoto nafizeni (a nikoliv pouze
sdélena podle ¢l. 9)*. Tento postup v piipadé zmén nicméné zbyte¢né neprotahuje uvedeni generika
na trh pro indikaci, kterd jiz neni podle patentového prdava chrinéna, nebot o pridani nové indikace
lze podle ¢l. 10 odst. 2 nafizeni ¢. 1234/2008 pozadat jiz 60 dni pred uplynutim ochrany podle
patentového prava. To umoznuje, aby generikum bylo proddvdno ihned po uplynuti ochrany podle

patentového préva.

3) Zména registrace poté, co prislusny orgdn zjisti, Zze byl proveden carve-out

81. Konecné, podle tvrzeni spolecnosti WLC na jedndni si lze predstavit treti situaci, v niZ vyrobce
generik provede carve-out jednoduse tak, ze zméni pribalovou informaci svého lécivého pripravku
a neucini oznameni podle ¢l. 23 odst. 2 smérnice 2001/83. V tomto pripadé je prislusny organ podle
¢l. 116 odst. 2 smérnice 2001/83 opravnén provést zménu registrace. O tento piipad se vsak
v pavodnim fizeni nejednd, nebot CBG byl o uplatnéni carve-out informovan.

4. Dilci zdvéry

82. V souladu s vyse uvedenym musi byt ¢lanky 10 a 11 smérnice 2001/83 vykladany v tom smyslu, Ze
oznameni, jimz osoba, kterd zadd o registraci generika ve smyslu ¢lanku 10 nebo je drzitelem
rozhodnuti o takovéto registraci, informuje piislusny arad, ze podle ¢l. 11 druhé véty nebude
v souhrnu Gdaji o pripravku a pribalové informaci generika uvadét ty casti souhrnu udaj
o referen¢nim léCivém pripravku tykajici se indikaci nebo lékovych forem, které jsou chranény
patentovym pravem treti strany, je nutno povazovat za zadost o zuzeni registrace tohoto generika na
zbyvajici indikace nebo 1ékové formy.

B. Zverejnéni souhrnu udaji o pripravku a carve-out (druha a treti predlozena otazka)

83. Druhou otazkou se predkladajici soud taze, zda smi prislusny organ zverejnit plnou verzi souhrnu
udaji o pripravku, ackoliv mu bylo ozndmeno provedeni carve-out. Treti otdzka sméfuje k tomu, zda je
v tomto smyslu relevantni, ze prisluny organ ukldada drziteli rozhodnuti o registraci povinnost uvést
v pribalové informaci lécivého pripravku, ktera neobsahuje vypusténou indikaci, odkaz na internetové
stranky tohoto organu, na nichz se nachazi plna verze souhrnu udaja o ptipravku.

84. Z navrhované odpovédi na prvni predbéznou otdzku jiz vyplyvd odpovéd na druhou a tfeti otdzku.
Podle ¢l. 23 odst. 3 smérnice 2001/83 totiz prislusny organ zpfistupni vefejnosti souhrn tdaji
o pripravku pro kazdy lécivy pripravek, ktery registroval. Omezuje-li carve-out tuto registraci
a registrace a souhrn Gdaji o pripravku maji stejny dosah, pak neni diivod zvefejnovat souhrn tdaji
o pripravku jdouci nad rdmec dosahu jeho registrace.

85. Nazor nizozemské vlady, podle néhoz je i v pripadé dodate¢ného vypusténi v zagjmu informovani
pacientll nutno zverejnit plnou verzi souhrnu adaja o pripravku, dokladd riziko nejasnosti, ktera by
panovala, pokud by dodatecné oznameni o carve-out nevyvolavalo ziddné tucinky pro udélenou
registraci a rozsah registrace a pribalové informace by se neshodovaly. Je-li naopak registrace
pozménéna v souladu s carve-out a rozsah registrace a pribalové informace bude shodny, problém
nedostate¢ného informovani pacientd vibec nenastane. V souladu s doporucenimi koordinacni
skupiny podle c¢lanku 27 smérnice 2001/83 mohou clenské stity ostatné od vyrobcd generik

39 — Viz priloha C. 1.6 a) pokyniit Komise k nafizeni ¢. 1234/2008 (bod 23 a pozndmka pod ¢arou 16 tohoto stanoviska); neni-li pozadovano
predlozeni dal$ich udaji, mohlo by se také v pripadé pridani indikace pro generikum podle prilohy C. 1.2 smérnice jednat ale také o malou
zménu typu IB, pro které postacuje jednoduché ozndmeni podle ¢lanku 9 nafizeni ¢. 1234/2008. Viz také otdzka 6 informaci CMDh
k indikacim chranénym patentovym pravem
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-279-2012-Rev0-2012_10.pdf.
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pozadovat, aby v pripadé carve-out uvedly v pribalové informaci upozornéni, které bude vysvétlovat, ze
ucinnd latka prislusného 1éc¢ivého pripravku je registrovana také pro jind onemocnéni, kterda nejsou
v pribalové informaci uvedena, a pacienti se v pripadé dotazi mohou obratit na svého lékare c¢i
lékarnika .

86. Clanek 11 a ¢l. 21 odst. 3 smérnice 2001/83 musi byt tedy vykladany v tom smyslu, ze brani
prislusnym organim zvefejnit souhrn udaji a pribalovou informaci lécivého pripravku vcetné casti
tykajicich se indikaci nebo lékovych forem, které jsou chranény patentovym pravem, pokud osoba,
ktera o registraci pripravku pozddala nebo ktera je drzitelem rozhodnuti o registraci pripravku,
informovala prislusny organ, ze v souladu s ¢l. 11 druhou vétou smérnice nebude takovéto indikace
nebo 1ékové formy v souhrnu ddajt a pribalové informaci uvadét.

VI. Zavéry

87. Vzhledem k predchéazejicim tvahdm navrhuji, aby Soudni dviir odpovédél na zadost Gerechtshof
Den Haag (odvolaci soud v Haagu, Nizozemsko) o rozhodnuti o predbézné otdzce nésledovné:

,1) Clanky 10 a 11 smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se huménnich Ié¢ivych
pripravkd, ve znéni smérnice 2012/26/EU, musi byt vykladany v tom smyslu, Ze ozndmeni, jimz
osoba, ktera zada o registraci generika ve smyslu ¢lanku 10 nebo je drzitelem rozhodnuti o takové
registraci, informuje prislusny urad, ze podle ¢l. 11 druhé véty nebude v souhrnu adaji o pripravku
a pribalové informaci generika uvadét ty casti souhrnu adaji o referencnim lé¢ivém pripravku
tykajici se indikaci nebo lékovych forem, které jsou chranény patentovym pravem treti strany, je
nutno povazovat za zadost o zuzeni registrace tohoto generika na zbyvajici indikace nebo lékové
formy.

2) Clanek 11 a ¢l 21 odst. 3 smérnice 2001/83 musi byt tedy vykladdny v tom smyslu, Ze brani
prislusnym organim zvefejnit souhrn udaja a pribalovou informaci 1é¢ivého pripravku vcetné casti
tykajicich indikaci nebo lékovych forem, které jsou chranény patentovym pravem, pokud osoba,
ktera o registraci pripravku pozadala nebo ktera je drzitelem rozhodnuti o registraci pripravku,
informovala prislusny organ, ze v souladu s ¢l. 11 druhou vétou smérnice nebude takovéto
indikace nebo lékové formy v souhrnu didaja a pribalové informaci uvadét.”

40 — Viz otazka casti otazek a odpovedi CMDh tykajici se indikaci chranénych patentovym pravem
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-279-2012-Rev0-2012_10.pdf.
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