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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA ($estého senatu)

14. Gnora 2019*

,Rizeni o predbézné otdzce — Humadnni lé¢ivé piipravky — Smérnice 2001/83/ES — Clanek 11 —
Generické 1é¢ivé pripravky — Souhrn tdaji o pripravku — Vylouceni odkazt na indikace nebo lékové
formy, které byly v okamziku, kdy byl genericky lécivy pripravek uveden na trh, je$té chranény
patentovym pravem”

Ve véci C-423/17,
jejimz predmétem je zddost o rozhodnuti o predbéiné otdzce na zdkladé ¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Gerechtshof Den Haag (odvolaci soud v Haagu, Nizozemsko) ze dne 4. Cervence 2017,
doslym Soudnimu dvoru dne 13. ¢ervence 2017, v fizeni
Staat der Nederlanden
proti
Warner-Lambert Company LLC,
SOUDNI DVUR (Sesty senit),

ve slozeni A. Arabadzev, predseda druhého sendtu vykondvajici funkci predsedy Sestého senitu,
C. G. Fernlund (zpravodaj) a S. Rodin, soudci,

generalni advokatka: J. Kokott,

vedouci soudni kancelafe: M. Ferreira, vrchni rada,

s prihlédnutim k pisemné césti fizeni a po jednani konaném dne 14. ¢ervna 2018,
s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Warner-Lambert Company LLC, C. Schoonderbeekem, avocate, jakoz i S. Dackem,
J. A. Dullaartem a P. van Schijndelem, advocaten,

— za nizozemskou vladu M. Gijzen a M. K. Bulterman, jako zmocnénkynémi,
— za Evropskou komisi E. Manhaevem a A. Siposem, jako zmocnénci,
po vyslechnuti stanoviska generalni advokatky na jednani konaném dne 4. fijna 2018,

vydava tento

* Jednaci jazyk: nizozemstina.
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Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o predbéiné otdzce se tykd vykladu ¢lanku 11 a ¢l. 21 odst. 3 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim
se humannich lé¢ivych pripravka (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. ifjna 2012 (Uf. vést. 2012, L 299, s. 1;
Zvl. vyd. 13/34, s. 262, dile jen ,smérnice 2001/83%).

Tato zadost byla predlozena v rdmci sporu mezi Staat der Nederlanden (Nizozemsky stdt) a spole¢nosti
Warner-Lambert Company LLC (déle jen ,WLC") ve véci zvefejnéni informaci tykajicich se uzivani

referencniho 1é¢ivého pripravku chranéného patentem v rdmci decentralizovaného postupu registrace
1é¢ivého pripravku (déle jen ,RLP“) podle ¢lanku 28 smérnice 2001/83.

Pravni ramec

Smérnice 2001/83
Clanek 6 odst. 1 smérnice 2001/83 stanovi:
,Zadny 1é¢ivy pripravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském stité, aniz by prislusny organ doty¢ného
¢lenského stitu vydal rozhodnuti o [RLP] v souladu s touto smérnici nebo aniz by byla udélena
registrace v souladu s narizenim [Evropského parlamentu a Rady] (ES) ¢. 726/2004 [ze dne 31. bfezna
2004, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci humannich a veterindrnich lécivych
piipravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé pripravky
(Uf. vést. L 136, s. 1)] [...].
Byla-li 1é¢ivému pripravku udélena prvni [RLP] podle prvniho pododstavce, musi byt pro jakékoliv dalsi
sily, 1ékové formy, cesty podani a dalsi varianty a pro jakékoliv zmény a rozsifeni udélena registrace
v souladu s prvnim pododstavcem nebo musi byt zahrnuta do prvni [RLP]. VSechny tyto [RLP] se,
zejména pro Gcely pouziti ¢l. 10 odst. 1, povazuji za soucdsti téze souhrnné registrace.”
Clanek 8 odst. 3 pism. i) a j) smérnice zni nasledovné:
»K zadosti se prilozi nasledujici tdaje a dokumenty v souladu s prilohou I:
[...]
i) vysledky:

— farmaceutickych zkousek (fyzikalné-chemické, biologické ¢i mikrobiologické),

— predklinickych zkousek (toxikologické a farmakologické),

— klinickych hodnoceni;

[...]

j) souhrn udaji o pripravku podle clanku 11, vzor vnéjsiho obalu obsahujictho ddaje stanovené

v ¢lanku 54 a vnitfniho obalu lé¢ivého pripravku obsahujictho Gdaje stanovené v clanku 55
a pribalovou informaci podle ¢lanku 59°.
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Clanek 10 odst. 1 uvedené smérnice stanovi:

»Odchylné od ¢l. 8 odst. 3 pism. i) a aniz je dot¢ena 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 ¢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 referen¢niho pripravku.

Prvni pododstavec se také pouzije, jestlize referencni 1éCivy pripravek nebyl registrovian v clenském
staté, ve kterém je zadost tykajici se generika poddna. V tom pripadé uvede zadatel ve formuldri
zadosti jméno clenského statu, ve kterém je nebo byl referencni lécivy pripravek registrovan. Na
vyzadani prislusného organu clenského stitu, ve kterém je zddost poddna, predd prislusny organ
jiného c¢lenského statu ve lhité jednoho meésice potvrzeni, Ze referen¢ni lécivy pripravek je nebo byl
registrovan, spole¢né s Gplnym slozenim referen¢niho pripravku a v pripadé potreby veskerou dalsi
vyznamnou dokumentaci.

[...]¢

Clanek 10 odst. 2 smérnice 2001/83 definuje pojem ,generikum“ jako léc¢ivy pripravek, ktery ma
shodné kvalitativni a kvantitativni slozeni, pokud jde o uc¢inné litky, a shodnou lékovou formu
s referenénim lécivym pripravkem, jehoz bioekvivalence s referenénim lé¢ivym piipravkem byla
prokazana.

Clanek 11 prvni pododstavec této smérnice uvadi informace, jejichz znalost je nezbytna pro spravné
podani léc¢ivého pripravku a které musi byt uvedeny v souhrnu tdajia o lé¢ivém pripravku. Druhy
pododstavec tohoto ¢lanku stanovi:

»Pro registrace podle ¢lanku 10 nemusi byt zahrnuty ty ¢asti souhrnu tdaja o pripravku referené¢niho
lé¢ivého pripravku tykajici se indikaci nebo lékovych forem, které byly v dobé uvedeni generika na trh
jesté chranény patentovym pravem.”

Clanek 21 odst. 2 a 3 uvedené smérnice stanovi:

»2. Prislusné organy prijmou veskerd potfebnad opatreni, aby byly informace uvedené v souhrnu
v souladu s informacemi pfijatymi pfi vydani rozhodnuti o [RLP] nebo nésledné.

3. Prislusné vnitrostatni organy bez odkladu zpristupni vefejnosti rozhodnuti o [RLP] spolecné
s pribalovym informa¢nim letdkem a se souhrnem udaji o pfipravku a veskeré podminky stanovené
v souladu s ¢lanky 21a, 22 a 22a spole¢né s pripadnymi lhitami pro splnéni téchto podminek pro
kazdy lécivy pripravek, ktery registrovaly.”

Clanek 59 odst. 1 smérnice 2001/83 stanovi, ze ptibalov4 informace musi byt vypracovana v souladu se
souhrnem udaji o pripravku.
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Narizeni ¢. 726/2004

Clanek 3 odst. 3 nafizeni ¢. 726/2004 ve znéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 1027/2012 ze dne 25. fijna 2012 (UF. vést. L 316, s. 38, ddle jen ,narizeni ¢. 726/2004“) stanovi:

»Generikum referenéniho lécivého pripravku registrovaného Spolecenstvim miize byt registrovano
prislusnymi organy clenskych stitG v souladu se smérnici 2001/83/ES a smérnici 2001/82/ES
[Evropského parlamentu a Rady ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu SpolecCenstvi tykajicim se
veterindrnich 1é¢ivych pripravka (Ut. vést. 2001, L 311, s. 1)] za téchto podminek:

a) zadost o registraci je poddna v souladu s ¢lankem 10 smérnice 2001/83/ES nebo c¢lankem 13
smeérnice 2001/82/ES;

b) souhrn vlastnosti pripravku se ve vSech vyznamnych ohledech shoduje se souhrnem vlastnosti
lé¢ivého pripravku registrovaného Spolecenstvim s vyjimkou casti, které se vztahuji k indikacim
nebo lékovym formdam, které byly v dobé uvedeni generika na trh dosud chranény patentovym
pravem [...]

[...]¢

Naiizeni (ES) ¢ 1234/2008

Clanek 4 odst. 1 nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovini zmén
registraci humdannich a veterinarnich lé¢ivych pripravka (Ut. vést. 2008, L 334, s. 7) ve znéni naiizeni
Komise (EU) ¢. 712/2012 ze dne 3. srpna 2012 (Ur. vést. 2012, L 209, s. 4) (dale jen ,nafizeni
¢. 1234/2008) stanovi, ze Evropska komise vypracuje podrobné pokyny pro rizné kategorie zmén, pro
provadéni postupt stanovenych v kapitolach II, IIa, III a IV tohoto nafizeni, jakoz i pro dokumentaci,
ktera se ma na zakladé téchto postupt predkladat.

Clanek 9 nafizeni ¢. 1234/2008, ktery se nachazi v kapitole II tohoto nafizeni, definuje oznamovaci
postup pro malé zmény typu IB. Clanek 10 tohoto naftizeni, ktery se nachdazi v téze kapitole, definuje
oznamovaci postup pro malé zmeény typu II.

V souladu s 4 odst. 1 narizeni ¢. 1234/2008 vypracovala Komise podrobné pokyny pro detaily raznych
kategorii zmén, pokyny pro provadéni postupt stanovenych v kapitolach II, IIa, III a IV nafizeni
¢. 1234/2008, jakoz i pro dokumentaci, kterd se ma na zakladé téchto postupt predkladat (Uft. vést.
2013, C 223, s. 1). Z bodu C. 1.6 pism. a) a b) prilohy téchto pokynt vyplyvd, ze pridani nové 1é¢ebné
indikace nebo upravy schvilené lécebné indikace predstavuje velkou zménu typu II a Ze vypusténi
lécebné indikace predstavuje malou zménu typu IB.

Spor v pavodnim fizeni a predbézné otazky

Z vysvétleni poskytnutych predkladajicim soudem vyplyva, ze WLC je spolec¢nosti farmaceutické
skupiny Pfizer, kterda uvadi na trh 1écivy pripravek Lyrica, ktery obsahuje 1écivou latku pregabalin.
Tento lécivy pripravek je wurcen Lk 1é¢bé epilepsie, generalizovanych tuzkostnych poruch
a neuropatickych bolesti.

Dne 6. ¢ervence 2004 Lyrica obdrzela RLP v rdmci centralizovaného postupu.
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V dobé rozhodné z hlediska skutecnosti v pavodnim fizeni jiz nebylo uzivani pregabalinu k 1é¢bé
epilepsie a generalizovanych tuzkostnych poruch chranéno patentem. Spolecnost WLC vsak byla
drzitelem evropského patentu EP 0 934061 B3 udéleného dne 28. kvétna 2003 (dile jen ,patent EP
061“), ktery se vztahoval na uzivani pregabalinu k 1é¢bé zejména neuropatickych bolesti. Platnost
tohoto patentu uplynula dnem 17. ¢ervence 2017.

College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (Rada pro hodnoceni lécivych pripravkd, déle jen ,CBG®)
je nezavislym spravnim organem v Nizozemsku, ktery je povéren kontrolou a hodnocenim t¢innosti,
rizik a kvality 1écivych pripravka. CBG zverejnuje na svych internetovych strankich zejména podminky
RLP, pribalovou informaci a souhrn tdaji o kazdém léCivém pripravku.

Predkladajici soud poznamenavi, ze vyrobci generickych lécivych pripravka v pribalové informaci nebo
souhrnu udaju o pripravku obcas neuvedou informace o referen¢nim pripravku tykajici se indikaci
nebo sily, které jsou jesté chranény patentem. Do roku 2009 bylo praxi CBG zvefejnovat na svych
internetovych strankach pribalové informace a souhrny udaju o pripravku, které byly takto zkraceny
drziteli nebo Zadateli o RLP pro generické 1écivé pripravky.

V roce 2009 CBG od této praxe upustila a rozhodla se pravidelné zverejnovat vsechny informace
tykajici se referen¢niho lécivého pripravku, i kdyz ji zadatel informuje o svém umyslu, Ze nékteré
informace neuvede.

V prabéhu roku 2015 obdrzelo od CBG nékolik vyrobct generickych 1é¢ivych pripravka RLP pro
pregabalin na zdkladé decentralizovaného postupu. Jeden z téchto vyrobctli, Aurobindo, informoval
CBG predtim, nez uvedl svij 1é¢ivy pripravek na trh, Ze vynechd pribalovou informaci a souhrn udaja
o pripravku tykajici se l1écby neuraopatickych bolesti. Tento podnik pozadal o céaste¢né zverejnéni
pribalové informace a souhrnu ddaji o pfipravku, coz CBG odmitla.

Spole¢nost WLC podala k rechtbank Den Haag (soud v Haagu, Nizozemsko) zalobu, kterou se
v podstaté domédha toho, aby CBG byla ulozena povinnost ukoncit praxi Gplného zverejiovani
pfibalové informace a souhrntt idaji o pripravku na svych internetovych strankdch a bylo ji ulozeno
zvefejnovat tyto dokumenty v jejich zkraceném znéni. Spole¢nost WLC zejména uvedla, Ze politika
CBG uplného zverejiiovani predstavuje piimé porusSeni patentu EP 061, jelikoz nabizi pregabalin
k prodeji jako indikaci chrdnénou patentem a nepfimo podnécuje tieti osoby k napodobovéni.
Spole¢nost WLC rovnéz uvedla, ze tato politika CBG je v rozporu s ¢lankem 11 smérnice 2001/83.

Rozsudkem ze dne 15. ledna 2016 rechtbank Den Haag (soud v Haagu) vyhovél zalobé spole¢nosti
WLC ohledné pregabalinu a zamitl navrhova zadani tykajici se ostatnich lécivych pripravka kvili
nedostatku pravniho zajmu. Tento soud mél za to, Ze Gplné zverejnéni pribalové informace a souhrnu
udaji o pripravku nepredstavuje poruseni patentu EP 061, avSak neni v souladu s povinnosti nélezité
péce CBG.

Dne 11. tnora 2017 podal Nizozemsky stat proti tomuto rozsudku odvolani k predkladajicimu soudu.
Spole¢nost WLC rovnéz podala vzdjemné odvolani k tomuto soudu.

Po vyhlaseni uvedeného rozsudku CBG zménila svou spravni praxi. Posledné uvedend zverejnuje na
zédkladé udaju tykajicich se lécivych pripravki Gplné znéni pribalové informace a souhrnu udaja
o pripravku. Pokud drzitel rozhodnuti o registraci generického lécivého pripravku informuje CBG
o vylouceni nékterych indikaci, CBG to uvede hvézdickou spolecné s nésledujicim textem:

»* Toto uzivani je chranéno patentem [...] drzitele [RLP]. Blizsi informace jsou dostupné na internetové
strance CBG, www.cbg-meb.nl.”

Predkladajici soud ma za to, ze feseni sporu v ptivodnim fizeni zavisi na vykladu unijni pravni Gpravy
v oblasti 1é¢ivych pripravka a zejména ustanoveni ¢lanku 11 smérnice 2001/83.
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Utastnici ptivodniho fizeni se shoduji na tom, Ze toto ustanoveni umoziuje zadateli o RLP pro
genericky lécivy pripravek, aby neuvedl v pribalové informaci a souhrnu ddaji o pripravku udaje, které
jsou jesté chranény patentovym pravem. Naproti tomu jejich ndzory se rizni v otdzce, jaké dusledky
ma pro vnitrostitni organ prohldseni, kterym ma zadatel o RLP v dmyslu vyuzit tuto moznost
a rozhodne se pro zverejnéni zkracené znéni.

Zaprvé, predmétem sporu mezi ucastniky pivodniho fizeni je otdzka, zda cilem oznameni umyslu
vyuzit zkracené znéni je omezeni RLP, jelikoz se nevztahuje na tdaje nebo formy uzivani chranéné
patentem. Pokud je tomu tak, CBG by musela tedy omezit RLP a zvefejnit priibalovou informaci
a souhrn udaja o pripravku tak, jak si preje zadatel v jejich zkraceném znéni.

Zadruhé WLC uvadi, ze v kazdém pripadé oznameni tmyslu pristoupit ke zvefejnéni ve zkraceném
znéni uklddd vnitrostdtnimu orgdnu povinnost zvefejnit piibalovou informaci a souhrn udaja
o pripravku tak, ze neuvede zakryté informace, jelikoz jejich uplné zvefejnéni je v rozporu s cilem
unijniho normotvirce, kterym je ochrana zajma drzitel& patent. Uplné zvefejnéni by totiz motivovalo
lékare, aby predepisovali generické formy lécivych pripravkil pro indikace nebo formy uzivani, které
jsou jesté chranény patentem.

Za téchto podminek se Gerechtshof Den Haag (odvolaci soud v Haagu, Nizozemsko) rozhodl prerusit
fizeni a polozit Soudnimu dvoru nasledujici predbézné otazky:

»1) Ma byt ¢lanek 11 smérnice [2001/83] nebo jiné ustanoveni unijniho prava vykladano v tom smyslu,
ze oznameni, kterym Zadatel nebo drzitel [RLP] pro genericky lécivy pripravek ve smyslu ¢lanku 10
[této smérnice], informuje prislusny orgdn o tom, ze v souhrnu udaji o pripravku ani v pribalové
informaci neuvede ty ¢asti souhrnu tdaja o referen¢nim lécivém pripravku, které se tykaji indikaci
nebo lékovych forem, které jsou chranény patentovym pravem tfeti strany, je tfeba povazovat za
zadost o omezeni [RLP] nutné vedouci k tomu, Ze tato registrace se nevztahuje nebo jiz
nevztahuje pro indikace nebo 1ékové formy chranéné patentem?

2) V pripadé zaporné odpovédi na prvni otazku, brani clanek 11 a ¢l. 21 odst. 3 smérnice [2001/83]
nebo jakékoli jiné ustanoveni unijniho prava tomu, aby v rdmci povoleni udéleného podle
ustanoveni ¢lanku 6 ve spojeni s ¢lankem 10 [této smérnice] prislu$ny orgén zvefejnil souhrn ddajt
o pripravku a pribalovou informaci, v¢etné casti, které se tykaji indikace nebo lékové formy, které
jsou chranény patentovym pravem treti osoby, pokud zadatel ¢i drzitel [RLP] informoval uvedeny
organ, zZe neuvede v souhrnu udaji o pripravku ani v pribalové informaci ¢asti souhrnu udaja
o referen¢nim lé¢ivém pripravku, které se vztahuji na indikace nebo lékové formy chranéné
patentem treti osoby?

3) M4 pro odpovéd na druhou otdzku vyznam, Ze prislu$ny organ od drzitele povoleni vyzaduje, aby
v pribalové informaci, kterou je povinen prilozit k obalu lécivého pripravku, uvedl odkaz na
internetovou stranku tohoto orgdnu, na niz je zverejnén souhrn ddaji o léc¢ivém pripravku vcetné
casti, které se tykaji indikaci nebo lékovych forem a jsou chranény patentem tfeti osoby, ackoli
tyto casti se v souladu s ¢lankem 11 smérnice 2001/83 neuvadéji v pribalové informaci?”

K predbéznym otazkam

K prvni otdzce

Podstatou prvni otazky predkladajictho soudu je, zda ¢l. 11 druhy pododstavec smérnice 2001/83 musi
byt vyklddan v tom smyslu, ze pokud v ramci takového fizeni o vydani RLP, jako je fizeni v pavodnim
fizeni, predlozi zadatel ¢i drzitel RLP pro genericky lécCivy pripravek prislusnému vnitrostatnimu
organu pribalovou informaci nebo souhrn tdaji o tomto léCivém pripravku, ktery neobsahuje odkaz
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na indikace nebo 1ékové formy, které byly v okamziku, kdy byl uvedeny lécivy ptipravek uveden na trh,
jesté chranény patentovym pravem, jednd se o zadost o omezeni rozsahu RLP pro dotceny genericky
lé¢ivy pripravek.

Uvodem je treba pfipomenout, ze v souladu se zdkladnimi cili smérnice 2001/83, zejména s cilem
tykajicim se ochrany vefejného zdravi, ¢l. 6 odst. 1 prvni pododstavec této smérnice stanovi, ze zadny
lécivy pripravek nemuze byt uveden na trh clenského statu, aniz by prislusny organ tohoto ¢lenského
statu vydal RLP v souladu s touto smérnici nebo aniz by toto povoleni bylo vydidno v souladu
s centralizovanym postupem stanovenym v narizeni ¢. 726/2004 pro léCivé pripravky uvedené v priloze
tohoto nafizeni (rozsudky ze dne 29. bfezna 2012, Komise v. Polsko, C-185/10, EU:C:2012:181, bod 26,
jakoz i ze dne 23. ledna 2018, F. Hoffmann-La Roche a dalsi, C-179/16, EU:C:2018:25, bod 53).

Tato zdsada povinné RLP se podle ¢l. 6 odst. 1 druhého pododstavce smérnice 2001/83 pouzije rovnéz
tehdy, kdyz byla pro 1éc¢ivy pripravek vydana prvni RLP v souladu s prvnim pododstavcem tohoto
ustanoveni, jelikoz v takovém piipadé musi byt pro jakékoliv dalsi sily, 1ékové formy, cesty podani
a dalsi varianty a pro jakékoliv zmény a rozsifeni udélena registrace v souladu s prvnim pododstavcem
nebo musi byt zahrnuta do prvni [RLP] (rozsudek ze dne 21. listopadu 2018, Novartis Farma, C-29/17,
EU:C:2018:931, bod 70).

Kromé toho za ucelem ovéreni, zda 1éCivy pripravek spliiuje informacni potieby pacientti a zdravotnich
pracovnikd, ¢l. 8 odst. 3 pism. j) smérnice 2001/83 vyzaduje, aby byl k zddosti o RLP pfiloZzen zejména
souhrn udaji o pripravku, jehoz obsah je definovin v clanku 11 této smeérnice, jakoz i dotcena
pfibalova informace, pricemz posledné uvedend musi podle ¢l. 59 odst. 1 uvedené smérnice byt
vypracovana v souladu se souhrnem udaji o pripravku. V tomto ohledu ¢l. 21 odst. 2 smérnice
2001/83 stanovi, ze ,prislusné organy prijmou veskera potrebna opatreni, aby byly informace uvedené
v souhrnu v souladu s informacemi prijatymi pri vydani [RLP] nebo nasledné”.

Z téchto ustanoveni vyplyvd, zaprvé ze pribalova informace a souhrn tGdaji o pripravku jsou soucasti
RLP, zadruhé Ze lécivy pripravek uvedeny na trh musi spliiovat podminky RLP, které musi byt
zohlednény v souhrnu tdaji o pripravku, a zatfeti ze drzitel RLP nemtize zménit pribalovou informaci
ani souhrn adaj o pripravku, aniz by to ozndmil pfislusnému organu za tcelem ziskdni jeho souhlasu.

Kromé toho za tcelem usnadnéni vstupu generickych 1é¢ivych pripravka upravuje ¢lanek 10 smérnice
2001/83 zjednodusené rizeni o vydani RLP, které pri dodrzeni nékterych podminek osvobozuje zadatele
o RLP pro generické lécivé pripravky od povinnosti predlozit vysledky predklinickych zkousek
a klinickych hodnoceni.

Clanek 10 odst. 2 smérnice 2001/83 vyzaduje, aby genericky lé¢ivy piipravek mél shodné kvalitativni
a kvantitativni slozeni, pokud jde o uc¢inné latky, a shodnou lékovou formu s referen¢nim lé¢ivym
pripravkem a aby byla prokdzana jeho bioekvivalence s referen¢nim lé¢ivym ptipravkem.

S ohledem na tento pozadavek totoznosti mezi referen¢nim lé¢ivym piipravkem a generickych lé¢ivym
pripravkem, ktery je soucasti zjednoduseného fizeni o vydani RLP, zddost o RLP pro genericky lécivy
pripravek nemize jit nad ramec indikaci, na které se vztahuje RLP pro referenc¢ni 1éCivy pripravek, ale
musi se v zasadé omezit na tyto indikace. Proto souhrn udaji o pripravku pripojeny k zadosti o RLP
pro genericky lécivy pripravek nemutize obsahovat indikace nebo 1ékové formy, které nejsou v souladu
s témi, na které se vztahuje RLP pro referenc¢ni 1é¢ivy pripravek.

Tyto skutecnosti potvrzuje okolnost, ze pokud se fizeni o RLP pro genericky 1éCivy pripravek stanovené
v clanku 10 smérnice 2001/83, jako ve véci v pavodnim fizeni, tykd referencniho 1é¢ivého pripravku
schvileného v ramci centralizovaného postupu podle narizeni ¢. 726/2004, ustanoveni ¢l. 3 odst. 3
pism. b) tohoto naftizeni vyslovné stanovi, Ze ,souhrn vlastnosti pripravku se ve vech vyznamnych
ohledech shoduje se souhrnem vlastnosti 1é¢ivého pripravku registrovaného [Unii]“.
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Jako vyjimku z této zasady shody mezi RLP pro genericky lécCivy pripravek a RLP pro referencni 1éc¢ivy
pripravek, stanovi ¢l. 11 druhy pododstavec smérnice 2001/83, co se tyce zadosti o RLP pro generické
1é¢ivé pripravky, ze ,nemusi byt zahrnuty ty c¢ésti souhrnu udajt referen¢niho lécivého pripravku, které
se tykaji indikaci nebo zplisobli ddvkovani a na které se je$té v dobé uvedeni generika na trh vztahovala
patentova ochrana®.

Toto ustanoveni tedy poskytuje zadateli o RLP pro genericky lécivy pripravek moznost odchylit se od
zasady shody mezi RLP pro genericky lécivy pripravek a RLP pro referen¢ni lécivy pripravek tim, zZe
omezi rozsah své zadosti na indikace nebo 1ékové formy, na které se nevztahuje patentova ochrana.

Divod pro tuto vyjimku je, aby se vstup na trh generickych lécivych pripravka neopozdoval az do
okamziku skonceni platnosti v§ech patenti, které se mohou vztahovat na vice indikaci nebo 1ékovych
forem referencniho 1é¢ivého pripravku, aniz by se vsak soucasné zmékcily normy bezpecnosti
a Gcinnosti, které musi splnovat generické lécivé pripravky (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
23. fijna 2014, Olainfarm, C-104/13, EU:C:2014:2316, body 27 a 28).

Pokud v ramci takového decentralizovaného postupu, jako je postup ve véci v plivodnim fizeni, zadatel
nebo drzitel [RLP] pro genericky lécivy pripravek vyuzije moznost stanovenou v ¢lanku 11 smérnice
2001/83, RLP pro tento pripravek zahrnuje pouze indikace a lékové formy, které nejsou chranény
patentem.

Z ¢lanku 8 odst. 3 pism. j) ve spojeni s ¢l. 11 druhé odrazky smérnice 2001/83 vyplyva, ze skutecnost,
ze do souhrnu udaji o generickém lécivém pripravku nebyly zahrnuty nékteré indikace nebo lékové
formy RLP pro referencni lécivy pripravek, znamend, Ze tyto indikace nebo lékové formy nejsou
soucasti zadosti o vydani RLP. Vyuzitim moznosti podle tohoto ¢l. 11 druhého pododstavce zadatel
o RLP omezi rozsah své zddosti, pricemz prislusny vnitrostatni organ nedisponuje v tomto ohledu

posuzovaci pravomoci, jak uvedla generalni advokatka v bodé 57 svého stanoviska.

Ackoli se vsichni zacastnéni, ktefi predlozili vyjadfeni Soudnimu dvoru, na tomto shoduji, nizozemska
vlada uvadi, Ze pokud se drzitel RLP pro genericky lécivy pripravek rozhodne vyuzit moznost podle
¢l. 11 druhého pododstavce smérnice 2001/83, nema toto rozhodnuti vliv na rozsah RLP pro
genericky 1écivy pripravek.

Takovy vyklad smérnice 2001/83 je vSak v rozporu se zadsadou uvedenou v bodé 34 tohoto rozsudku,
podle niz kazdy lécCivy pripravek uvedeny na trh musi splnovat podminky RLP, které musi byt
zohlednény v souhrnu udaji o pripravku. V souladu s touto zdsadou v takové situaci, jakou uvadi
nizozemska vldda, muze piislusny vnitrostatni orgdn zménit RLP tak, aby zajistil jeho shodu se
souhrnem udaji o pripravku. Ozndmeni souhrnu ddaji o pripravku, ktery nezahrnuje nékteré tdaje
o RLP, predstavuje totiz vypusténi lécebnych indikaci, coz patfi mezi malé zmény typu IB, na které se
vztahuje postup podle clanku 9 nafizeni ¢. 1234/2008.

Na rozdil od toho, co tvrdi nizozemskd vlada, tento vyklad neni zpochybnén skutecnosti, Ze by se
rovnalo ulozit drziteli RLP povinnost pozddat o novou zménu této RLP, pokud by si po uplynuti doby
ochrany indikace spadajici do RLP pro referencni 1écivy pripravek chranéné patentem, pral pridat tuto
indikaci k indikacim, které jsou jiz registrovany pro genericky lécivy pripravek. Za takové situace drzitel
muze RLP pozadat o zménu typu II v souladu s postupem stanovenym v c¢lanku 10 nafizeni
¢. 1234/2008.

Vzhledem k vySe uvedenym tvahdm je tfeba na prvni otizku odpovédét tak, ze ¢l. 11 druhy
pododstavec smérnice 2001/83 musi byt vyklddan v tom smyslu, ze pokud v ramci takového fizeni
o vydani RLP, jako je fizeni v ptivodnim fizeni, zadatel ¢i drzitel RLP pro genericky lécivy pripravek
oznami prislusnému vnitrostatnimu organu pribalovou informaci nebo souhrn tdajii o tomto 1é¢ivém
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pripravku, ktery neobsahuje odkaz na indikace nebo lékové formy, které byly v okamziku, kdy byl
uvedeny lécivy pripravek uveden na trh, jesté chrdnény patentovym pravem, jednd se o zadost
o omezeni rozsahu RLP pro dotceny genericky 1é¢ivy pripravek.

Ke druhé a treti otdzce

Druhou a tfeti otazkou se predkladajici soud tdze, zda v pripadé zaporné odpovédi na prvni otazku
musi byt ¢lanek 11 smérnice 2001/83 vykladdn v tom smyslu, Ze brani tomu, aby vnitrostatni organ
zverejnil Uplné znéni pribalové informace nebo souhrnu tdaji o generickém lécivém pripravku, pro
néjz drzitel RLP vyuzil moznosti pfiznané timto ustanovenim nezahrnout nékteré indikace ¢i 1ékové
formy do pribalové informace nebo souhrnu tdaja o dot¢eném lécivém pripravku.

Vzhledem ke kladné odpovédi na prvni otdazku neni tieba na tyto otazky odpovidat.

K ndkladam rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni ma, pokud jde o ucastniky ptivodniho rizeni, povahu incidenc¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o nakladech fizeni
predkladajici soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadfeni
uvedenych Gcastnikd fizeni se nenahrazuji.

Z téchto diivodd Soudni dvir (Sesty sendt) rozhodl takto:

Clianek 11 druhy pododstavec smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych pripravka, ve znéni
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/26/EU ze dne 25. rijna 2012 musi byt vykladan
v tom smyslu, ze pokud v ramci takového rizeni o vydani registrace 1écivého pripravku, jako je
rizeni v ptivodnim frizeni, oznami zadatel ¢i drzitel registrace 1écivého pripravku pro genericky
lécivy pripravek prislusnému vnitrostitnimu organu pribalovou informaci nebo souhrn udajia
o tomto lécivém pripravku, ktery neobsahuje odkaz na indikace nebo lékové formy, které byly
v okamziku, kdy byl uvedeny lécivy pripravek uveden na trh, jesté chranény patentovym pravem,
jedna se o zadost o omezeni rozsahu registrace 1écivého pripravku pro dotceny genericky lécivy
pripravek.

Podpisy.
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