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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (patého senatu)

3. ¢ervence 2019*

,Rizeni o predbézné otazce — Clanky 34 a 36 SFEU — Volny pohyb zbozi — Opatfeni s Gi¢inkem
rovnocennym mnozstevnimu omezeni — Ochrana zdravi a zZivota lidi — Paralelni dovoz lécivych
pripravkii — Referencni 1é¢ivé pripravky a generika — Podminka, podle niz dovazeny lécivy pripravek
a lé¢ivy pripravek, pro ktery byla vyddna registrace v ¢lenském stité dovozu, musi byt oba bud
referencnimi 1é¢ivymi pripravky, nebo generiky”

Ve véci C-387/18,

jejimz predmétem je Zddost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zdkladé ¢lanku 267 SFEU, podana
rozhodnutim Wojewddzkiego Sadu Administracyjnego w Warszawie (Vojvodsky spravni soud ve
Varsavé, Polsko) ze dne 18. dubna 2018, doslym Soudnimu dvoru dne 12. ¢ervna 2018, v fizeni
Delfarma sp. z o.o.

proti

Prezesovi Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéow
Biobéjczych,

SOUDNI DVUR (péty senat),

ve slozeni E. Regan, predseda sendtu, C. Lycourgos, E. Juhdsz, M. Ilesi¢ a I. Jarukaitis (zpravodaj),
soudci,

generalni advokat: G. Hogan,

vedouci soudni kancelare: A. Calot Escobar,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Delfarma sp. z o.0. J. Dudzikem, radcem prawnym,

— za polskou vladu B. Majczynou, jako zmocnéncem,

— za Ceskou vladu M. Smolkem a J. VIacilem, jako zmocnénci,

— za Irsko M. Browne, G. Hodge a J. Quaney, jakoz i A. Joycem, jako zmocnénci, ve spolupraci
s C. Donnellym, barrister,

* Jednaci jazyk: polstina.
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— za italskou vladu G. Palmieri, jako zmocnénkyni, ve spolupréaci s M. Russo, avvocato dello Stato,
— za Evropskou komisi K. Herrmann, jakoz i E. Manhaevem a A. Siposem, jako zmocnénci,

s prihlédnutim k rozhodnuti, pfrijatému po vyslechnuti generdlniho advokata, rozhodnout véc bez
stanoviska,

vydava tento

Rozsudek
Z4dost o rozhodnuti o predbézné otdzce se tykd vykladu ¢lanké 34 a 36 SFEU.

Tato zadost byla predlozena v ramci sporu mezi spolecnosti Delfarma sp. z 0.0. a Prezesem Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych (predseda Uradu
pro registraci 1é¢ivych pripravki, zdravotnickych prostiedka a biocidnich pripravkd, Polsko) (déle jen
,predseda Uradu), jehoz piedmétem je odmitnuti vydat povoleni pro paralelni dovoz generika.

Pravni ramec

Unijni pravo

Clanek 6 odst. 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lé¢ivych pripravka (Ur. vést. 2001, L 311, s. 67;
Zvl. vyd. 13/27, s. 69, a opravy Ui. vést. 2009, L 87, s. 174, a Uf. vést. 2011, L 276, s. 63), ve znéni
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2012/26/EU ze dne 25. fijna 2012 (Uf. vést. 2012, L 299,
s. 1) (dale jen ,smérnice 2001/83%) stanovi:

,Zadny lécivy pripravek nesmi byt uveden na trh v ¢élenském staté, aniz by piisluiny organ daného
¢lenského statu vydal v souladu s touto smérnici rozhodnuti o registraci tohoto pripravku nebo aniz
by byla udélena registrace v souladu s nafizenim [Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze
dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich
lécivych pripravktt a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé pripravky
(Ut. vést. 2004, L 136, s. 1; Zvl. vyd. 13/34, s. 229)], ve spojeni s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1901/2006 [ze dne 12. prosince 2006 o lécivych pripravcich pro pediatrické pouziti
a o zméné narizeni (EHS) ¢. 1768/92, smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a narizeni
¢. 726/2004 (Ut. vést. 2006, L 378, s. 1)] a naiizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
. 1394/2007 [ze dne 13. listopadu 2007 o 1é¢ivych pripravcich pro moderni terapii a o zméné smérnice
001/83 a naiizeni ¢. 726/2004 (UF. vést. 2007, L 324, s. 121)].

[...]"

N Q< O

Clanek 8 odst. 3 této smérnice upfesiiuje udaje a dokumenty, které musi byt piilozeny k Zadosti
o registraci podané prislusnému organu doty¢ného clenského stitu, které zahrnuji vysledky
farmaceutickych zkousek (fyzikalné-chemické, biologické ¢i mikrobiologické), predklinickych zkousek
(toxikologické a farmakologické) a klinickych hodnoceni.
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Clanek 10 uvedené smérnice stanovi:

»1. Odchylné od ¢l. 8 odst. 3 pism. i) a aniz je dot¢ena pravni ochrana pramyslového 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 clenském staté nebo v [Evropské unii] po dobu nejméné osmi let.

[...]
2. Pro ucely tohoto clanku se rozumi:

a) referenénim lé¢ivym pripravkem’ lécivy pripravek registrovany podle clinku 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 piipravkem a jehoz bioekvivalence
s referen¢nim 1é¢ivym pripravkem byla prokdzana odpovidajicimi studiemi biologické dostupnosti.

[...]
[...]"

Polské pravo

Clanek 2 bod 7b Ustawy — Prawo farmaceutyczne (zdkon o farmaceutickém pravu) ze dne 6. zafi 2001
(déle jen ,zakon o léc¢ivych pripravcich®) definuje pojem ,paralelni dovoz® nasledovné:

»[-..] [jlakdkoli ¢innost ve smyslu ¢l. 72 odst. 4 spocivajici v dovozu lé¢ivého pripravku z clenskych
stat Evropské unie nebo clenskych stati Evropského sdruzeni volného obchodu (ESVO) — smluvnich
stran Dohody o Evropském hospodarském prostoru — jsou-li splnény nasledujici kumulativni
podminky:

a) dovazeny lécivy pripravek ma stejnou ucinnou latku (dcinné latky), alespon stejné ukazatele do treti
urovné kdédu ATC/ATCvet (kéd anatomicko-terapeuticko-chemicka Kklasifikace 1éc¢iv/kod
anatomicko-terapeuticko-chemické klasifikace veterinarnich 1éc¢iv), stejnou silu, stejny zpusob
podavani, stejnou formu jako 1éc¢ivy pripravek uvedeny na trh v Polsku nebo podobnou formu,
kterd nepusobi vznik terapeutickych rozdilti ve vztahu k 1é¢ivému pripravku uvedenému na trh na
uzemi Polské republiky,

b) dovazeny lécivy pripravek a lécivy pripravek uvedeny na trh na tizemi Polské republiky jsou v zemi,
ze které je pripravek dovdzen, a na uzemi Polské republiky soubézné referen¢nimi lécivymi
pripravky nebo jsou generiky referencnich lécivych pripravka.”

Clanek 21a odst. 5 zdkona o lécivych pripravcich stanovi:

,V piipadé, kdy predseda Uiadu neni schopen rozhodnout na zikladé dokumentace, kterou md
k dispozici, zda rozdily mezi paralelné dovdzenym pripravkem a lécivym pripravkem, ktery ma
povoleni pro uvedeni na trh Polské republiky, by mohly byt z pohledu bezpecnosti nebo Gc¢innosti
pripravku vyhodnoceny jako zdsadni, pozadd prislusné organy clenského statu Evropské unie nebo
¢lenského statu Evropského sdruzeni volného obchodu (ESVO) — smluvni strany dohody o Evropském
hospodarském prostoru — z néhoz je lécivy pripravek dovazen, o dodate¢nou dokumentaci, jinou nez
uvedenou v odstavci 7 a 8.
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Spor v pavodnim rizeni a predbézna otazka

Spolec¢nost Delfarma je podnik, ktery provadi paralelni dovoz lécivych pripravka na polsky trh. Tato
spole¢nost padala k predsedovi Uradu zddost o povoleni paralelniho dovozu ze Spojeného kralovstvi
lé¢ivého pripravku ,Sumamed, Azithromycinum, potahované tablety, 500 mg“ (déle jen ,Sumamed®),
ktery je ve Spojeném kralovstvi zndm pod nazvem ,Azithromycin 500 mg Film-Coated Tablets“ (dale
jen ,Azithromycin®). Ve své zadosti uvedla, ze Azithromycin, zaregistrovany ve Spojeném kréalovstvi,
a Sumamed, zaregistrovany v Polsku, jsou zcela totozné.

Rozhodnutim ze dne 13. ¢ervna 2017 piedseda Ufadu tuto zadost zamitl podle ¢l. 2 bodu 7b zikona
o lécivych pripravcich poté, co konstatoval, ze Azithromycin byl ve Spojeném kralovstvi zaregistrovan
na zdkladé zkracené dokumentace jako pripravek odpovidajici referen¢nimu lécivému pripravku,
zatimco Sumamed byl v Polsku zaregistrovan na zdkladé uplné dokumentace jako referen¢ni 1éc¢ivy
pifpravek. V oddvodnéni svého rozhodnuti predseda Uradu zejména uvedl, Ze zdkaz mnoZstevnich
omezeni dovozu a opatfeni s rovnocennym ucinkem, ktery vyplyvd z clanku 34 SFEU, nebrani
uplatnovani zakazi a omezeni, které jsou od@ivodnény ochranou zdravi a zivota lidi.

Spole¢nost Delfarma pozadala o opétovné piezkoumani své zddosti a predsedu Uiadu piitom vyzvala,
aby nepouzil ¢l. 2 bod 7b pism. b) zdkona o lécivych pripravcich, protoze toto ustanoveni predstavuje
omezeni volného pohybu zbozi zakazané clinkem 34 SFEU. Na podporu této zddosti spole¢nost
Delfarma na strané jedné zpochybnila ndzor, ze pripravek odpovidajici referen¢nimu lé¢ivému
pripravku a referen¢ni pripravek nemohou byt povazovany za totozné nebo podobné jen proto, ze byly
zaregistrovany na zdkladé odliSnych dokumentaci. Na strané druhé uvedla, Ze dodatecny pozadavek
stanoveny v ¢l. 2 bodé 7b pism. b) zdkona o léCivych pripravcich, podle néhoz dovazeny lécivy
pripravek a léCivy pripravek zaregistrovany ve stité dovozu musi spadat do stejné kategorie registrace
lécivych pripravkd, ma formalni povahu a neni odivodnén dtvody ochrany verejného zdravi.

Rozhodnutim ze dne 3. srpna 2017 predseda Uiadu potvrdil své piedchozi rozhodnuti, pficemz uvedl,
ze dokumentace tykajici se referencniho pripravku nemohla potvrdit kvalitu, bezpecnost a ucinnost
pripravku odpovidajictho referen¢nimu léc¢ivému pripravku, a ze registrace 1é¢ivého pripravku, pro
ktery prislusny organ nemél dokumentaci umoznujici ovérit tyto ddaje, predstavuje ohrozeni Zivota
a zdravi, coz odivodnuje pozadavek stanoveny v ¢l. 2 bodé 7b pism. b) zdkona o 1éc¢ivych pripravcich.

Na podporu své zaloby, kterou proti tomuto rozhodnuti podala k predkladajicimu soudu, spolecnost
Delfarma predsedovi Ufradu vytykd, Ze doty¢né dva lécivé pripravky neporovnal, piestoze mél
informace ziskané od prislusného organu Spojeného kralovstvi a prestoze byl podle ¢l. 21a odst. 5
zédkona o léc¢ivych pripravcich oprdavnén pozadat uvedeny orgin o dodate¢né informace, pokud by to
povazoval za nezbytné. Spole¢nost Delfarma tvrdi, Ze predseda Uradu nespravné vychézel z toho, Ze
¢l. 2 bod 7b pism. b) uvedeného zdkona je odidvodnén divody bezpecnosti, pricemz vyklad tohoto
ustanoveni, ktery predseda provedl, ho vedl k vylouceni moznosti provést prezkum terapeutické
totoznosti téchto dvou lécivych pripravktl a k prijeti rozhodnuti predstavujictho omezeni volného
pohybu zbozi, které neni odéivodnéno podle ¢lanku 36 SFEU.

Predklddajici soud m4 za to, Ze pro feSeni sporu v ptivodnim fizeni je nezbytnd odpovéd na otazku, zda
Smlouva o FEU brani pouziti ¢l. 2 bodu 7b pism. b) zdkona o lécCivych pripravcich, na jehoz zakladé
muze nesplnéni pozadavku, ktery stanovi, predstavovat samostatny a vyluény d@vod pro odmitnuti
vydat povoleni pro paralelni dovoz lécivého pripravku.

Predkladajici soud zastava nazor, ze z judikatury Soudniho dvora tykajici se zavedeni omezeni volného
pohybu zbozi vyplyva v souvislosti s léCivymi pripravky striktni postoj. Ma proto pochybnosti, zda
unijni prdvo umoznuje odmitnout vydat povoleni pro paralelni dovoz lécivych pripravka pouze proto,
ze zadost nesplnila takovy dodatecny formalni pozadavek, jako je ten, ktery stanovi ¢l. 2 bod 7b
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pism. b) zdkona o 1éc¢ivych pripravcich, ktery vede k tomu, ze je vyzadovano, aby se na dovazeny 1écivy
pripravek a na léc¢ivy pripravek jiz zaregistrovany v ¢lenském staté dovozu, vztahovala registrace vydana
na zdkladé stejné dokumentace.

Predkladajici soud se zamysli zejména nad souladem se zasadou proporcionality takového ustanoveni,
které umoznuje odmitnout vydat povoleni pro paralelni dovoz lécivého pripravku v pripadé
neexistence totozné dokumentace, i kdyz podle vnitrostitniho prava piedseda Uradu mize pozadat
prislusné organy clenského statu vyvozu, aby mu za tGcelem porovnini dotcenych lécivych pripravki
zaslaly prislusnou dokumentaci.

Za téchto podminek se Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie (Vojvodsky spravni soud ve
Varsavé, Polsko) rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru nasledujici otazku:

»Brani unijni pravo, zejména c¢lanky 34 a 36 SFEU, vnitrostatni pravni Gpravé, podle které nemuze byt
povoleni k uvedeni paralelné dovazeného lécivého pripravku na trh v clenském staté vydano jiz
z pouhého dtvodu, ze paralelné dovazeny lécivy pripravek byl povolen v ¢lenském stité vyvozu jako
pripravek odpovidajici referen¢nimu lé¢ivému pripravku, tedy na zakladé zjednodusené dokumentace,
zatimco v clenském stité dovozu bylo povoleno uvedeni tohoto lécivého pripravku na trh jako
referencntho 1é¢ivého pripravku, tedy na zdkladé dplné dokumentace, pficemz zamitavé rozhodnuti je
vydédno bez posouzeni zdsadni terapeutické shody obou pripravkil a bez toho, aby vnitrostitni orgin
pozadal prislusny organ statu vyvozu o poskytnuti dokumentace, prestoze tuto moznost ma?“

K predbézné otazce

Podstatou otazky predkladajictho soudu je, zda musi byt ¢lanky 34 a 36 SFEU vykladany v tom smyslu,
Ze brani takové pravni upravé Clenského statu, jako je ta, o kterou se jedna ve véci v pavodnim fizeni,
ktera pro tcely vydani povoleni pro paralelni dovoz lécivého pripravku vyzaduje, aby tento 1éc¢ivy
pripravek, jakoz i lécivy pripravek, pro ktery byla vyddna registrace v tomto ¢lenském staté, byly oba
referen¢nimi lécivymi pripravky nebo oba generickymi léc¢ivymi pripravky, a ktera v dusledku toho
zakazuje vydavani jakychkoli povoleni pro paralelni dovoz lécivého pripravku, pokud se jedna
o genericky lécivy pripravek, zatimco lécivy pripravek, ktery uz byl v uvedeném clenském staté
zaregistrovan, je referen¢nim lécivym pripravkem.

V této souvislosti je tieba pripomenout, ze podle ¢l. 6 odst. 1 prvniho pododstavce smérnice 2001/83
nesmi byt zadny léCivy pripravek poprvé uveden na trh v clenském stité, aniz by prislusny orgin
daného c¢lenského statu vydal v souladu s touto smérnici rozhodnuti o registraci tohoto pripravku
nebo aniz by byla udélena registrace v souladu s nafizenim ¢. 726/2004. K zadosti o registraci musi
byt pfilozeny tdaje a dokumenty stanovené v ¢l. 8 odst. 3 uvedené smérnice, a to i v pripadé, pokud
doty¢ny 1éc¢ivy pripravek jiz byl zaregistrovan prislusnym orginem jiného clenského stitu (v tomto
smyslu viz rozsudky ze dne 12. listopadu 1996, Smith & Nephew a Primecrown,
C-201/94, EU:C:1996:432, bod 19; ze dne 16. prosince 1999, Rhone-Poulenc Rorer a May & Baker,
C-94/98, EU:C:1999:614, bod 23, a ze dne 10. zafi 2002, Ferring, C-172/00, EU:C:2002:474, bod 19).

Nicméné z judikatury Soudniho dvora vyplyva, ze smérnice 2001/83 se nepouzije na 1é¢ivy pripravek,
ktery byl zaregistrovan v clenském staté a jehoz dovoz do jiného clenského statu predstavuje paralelni
dovoz ve vztahu k 1é¢ivému pripravku, ktery jiz byl v tomto druhém c¢lenském stité zaregistrovan,
protoze tento dovazeny lécCivy pripravek nemtze byt v tomto pripadé povazovan za pripravek, ktery je
v Clenském staté dovozu uvadén na trh poprvé. Takovéto situace proto spadd do pisobnosti ustanoveni
Smlouvy o FEU tykajicich se volného pohybu zbozi (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 12. listopadu
1996, Smith & Nephew a Primecrown, C-201/94, EU:C:1996:432, bod 21, a ze dne 16. prosince 1999,
Rhone-Poulenc Rorer a May & Baker, C-94/98, EU:C:1999:614, bod 27; pokud jde o pfipravky na
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ochranu rostlin, viz rovnéz rozsudek ze dne 6. listopadu 2014, Mac, C-108/13, EU:C:2014:2346, bod 27
a citovand judikatura, a pokud jde o veterindrni 1écCivé pripravky, viz rozsudek ze dne 27. fijna 2016,
Audace a dalsi, C-114/15, EU:C:2016:813, bod 51 a citovana judikatura).

Je tfeba pripomenout, ze z ustdlené judikatury vyplyva, ze kazdé opatieni clenského statu, které by
mohlo at pfimo nebo nepfimo, skutecné nebo potencidlné narusit obchod uvnitt Unie, je tfeba
povazovat za opatfeni s ucinkem rovnocennym mnozstevnim omezenim ve smyslu ¢lanku 34 SFEU
(v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 20. kvétna 1976, de Peijper, 104/75, EU:C:1976:67, bod 12, a ze
dne 23. prosince 2015, Scotch Whisky Association a dalsi, C-333/14, EU:C:2015:845, bod 31
a citovand judikatura).

Volny pohyb zbozi znamend, ze hospodarsky subjekt, ktery nakoupil 1é¢ivy pripravek, jenz je v urcitém
Clenském staté legilné prodavany na zdkladé registrace vydané v tomto stité, mize tento lécCivy
pripravek dovézt do jiného c¢lenského statu, v némz jiz byl tento léCivy pripravek zaregistrovan, aniz by
byl povinen ziskat takovéto povoleni na zakladé smérnice 2001/83 a aniz by musel poskytnout veskeré
udaje a dokumenty, které tato smérnice vyzaduje za ucelem kontroly Gc¢innosti a bezpec¢nosti lécivého
pripravku (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 10. zari 2002, Ferring, C-172/00, EU:C:2002:474,
bod 21 a citovana judikatura).

Z clankt 34 a 36 SFEU vyplyva, Ze ¢lensky stit nesmi omezovat paralelni dovoz 1é¢ivého pripravku tim,
ze od dovozce bude vyzadovat, aby splnil stejné pozadavky, jako jsou ty, které plati pro podniky zadajici
o prvni registraci 1écivého pripravku. To vsak plati za podminky, ze dovoz tohoto lécivého pripravku
neohrozuje ochranu vefejného zdravi (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 16. prosince 1999,
Rhoéne-Poulenc Rorer a May & Baker, C-94/98, EU:C:1999:614, bod 40).

Je proto dtlezité, aby se prislusny orgin clenského stitu dovozu v okamziku dovozu a na zakladé
informaci, které ma k dispozici, ujistil, Ze paralelné dovazeny lécivy pripravek a lécivy pripravek
zaregistrovany v Clenském staté dovozu, ktery vsak neni zcela totozny, byly prinejmensim vyrobeny
stejnym zpusobem za pouziti stejné tc¢inné latky a se stejnymi 1éCivymi tucinky, a aby dovazeny lécivy
pripravek neptisobil zadné problémy, pokud jde o kvalitu, ic¢innost a bezpe¢nost (v tomto smyslu viz
rozsudky ze dne 12. listopadu 1996, Smith & Nephew a Primecrown, C-201/94, EU:C:1996:432,
bod 26, jakoz i ze dne 16. prosince 1999, Rhone-Poulenc Rorer a May & Baker,
C-94/98, EU:C:1999:614, bod 45).

Pokud na zdkladé provedeného prezkumu prislusny organ clenského statu dovozu zjisti, Zze jsou
splnéna vsSechna kritéria uvedend v predchozim bodé tohoto rozsudku, musi byt dovazeny lécivy
pripravek povazovan za pripravek jiz uvedeny na trh v tomto stité, a v dusledku toho musi mit
moznost vyuzit registraci, ktera jiz byla vydana pro tento léCivy pripravek, ktery jiz byl uveden na trh,
pokud tomu nebrani diévody vyplyvajici z G¢inné ochrany zivota a zdravi lidi (v tomto smyslu viz
rozsudek ze dne 12. listopadu 1996, Smith & Nephew a Primecrown, C-201/94, EU:C:1996:432,
bod 29; pokud jde o pripravky na ochranu rostlin, viz rovnéz rozsudky ze dne 11. biezna 1999, British
Agrochemicals Association, C-100/96, EU:C:1999:129, bod 36, a ze dne 6. listopadu 2014, Mac,
C-108/13, EU:C:2014:2346, bod 28). Tento organ je tedy povinen povolit paralelné dovazeny lécivy
pripravek spliujici tato kritéria, pokud je presvédcen, Ze tento 1éCivy pripravek, navzdory pripadné
existenci rozdila tykajicich se pomocnych latek, nevyvoliva zadné problémy, pokud jde o kvalitu,
ucinnost a bezpecnost (rozsudek ze dne 16. prosince 1999, Rhone-Poulenc Rorer a May & Baker,
C-94/98, EU:C:1999:614, bod 45).

Opirajice se o judikaturu Soudniho dvora sdéleni Komise o paralelnich dovozech hromadné
vyrabénych léc¢ivych pripravki, které jiz byly registrovany, ze dne 30. prosince 2003 [COM(2003) 839
final], v bodé 3 uvadi, ze ,zejména, pokud informace nezbytné k ochrané verejného zdravi jsou jiz
k dispozici prislusnym orgdntim clenského statu urceni jako vysledek prvniho uvedeni lécivého
pripravku v tomto clenském staté na trh, paralelné dovazeny lécivy pripravek podléhda dovoznimu
povoleni, které se udéluje na zdkladé primérené zjednoduseného fizeni, pokud [registrace] dovazeného
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vyrobku byla vyddna v ¢lenském staté vyvozu, [a pokud] dovdzeny vyrobek je dostate¢né podobny
vyrobku, ktery jiz ziskal [registraci] v clenském staté urceni, i kdyz existuji rozdily v pomocnych
latkach®.

V projedndvaném pripadé je nesporné, ze ¢l. 2 bod 7b pism. b) zdkona o lécivych pripravcich, ktery pro
to, aby v Polsku mohlo byt vyddno povoleni pro paralelni dovoz 1é¢ivého pripravku vyzaduje, aby tento
lécivy pripravek, jakoz i 1éCivy pripravek, pro ktery byla vyddna registrace v tomto ¢lenském state, byly
oba referen¢nimi pripravky nebo oba generickymi léCivymi pripravky, a kterd v dusledku toho zakazuje
vydavani jakychkoli povoleni pro paralelni dovoz léc¢ivého pripravku, pokud se jedna o genericky lécivy
pripravek, zatimco lécivy pripravek, ktery uz byl v uvedeném clenském stité zaregistrovan, je
referen¢nim 1é¢ivym pripravkem, omezuje pristup tohoto generického léc¢ivého pripravku na doty¢ny
trh, a predstavuje proto opatieni s ucinkem rovnocennym mnozstevnimu omezeni dovozu, které
¢lanek 34 SFEU zakazuje, pokud neni odivodnéno dévody ochrany zdravi a zivota lidi uvedenymi
v ¢lanku 36 SFEU.

Polska vlada tvrdi, Ze tento pozadavek je odiivodnén divody ochrany zdravi a zZivota lidi. Podle ni totiz
tento pozadavek predstavuje jeden z faktord, které umoznuji zajistit, aby dotcené 1éc¢ivé pripravky byly
v zdsadé podobné, coz by nebylo mozné, pokud by podléhaly odlisnym registracim, které se opiraji
o odlisnou dokumentaci. Je tomu tak podle ni i v pripadé, pokud by piedseda Uradu ziskal
z Clenského statu vyvozu dplnou dokumentaci tykajici se dovazeného lécivého pripravku, protoze pro
potvrzeni bioekvivalence dotcenych lécivych pripravka je nezbytné, aby referen¢ni 1écivy pripravek
registrovany v tomto staté byl totozny s referen¢nim lé¢ivym piipravkem registrovanym v Polsku.
Tento pozadavek tedy brani tomu, aby byly na trh uvadény lé¢ivé pifpravky, u nichz piedseda Uiadu
nemd dokumentaci umoznujici potvrdit jejich podobnost s 1é¢ivymi pripravky registrovanymi v Polsku,
a tedy zarudit jejich bezpec¢nost a Gcinnost.

Uvedend vlada dodavd, ze prislusny organ clenského statu dovozu by nemél pozadovat predlozeni
kompletni dokumentace tykajici se dovazeného lécivého pripravku vzhledem ke zjednodusené povaze
fizeni o paralelnim dovozu v porovnani s registra¢nim fizenim stanovenym ve smérnici 2001/83.
Kromé toho, v pripadé neexistence pozadavku stanoveného v ¢l. 2 bodé 7b pism. b) zakona o 1écivych
pripravcich by podle ni existovalo riziko obchazeni posledné uvedeného fizeni, protoze frizeni
o paralelnim dovozu by umoznovalo dosdhnout stejného vysledku s niz§imi naklady a rychleji.

V této souvislosti je tieba zdiraznit, Ze i kdyZz mezi statky nebo zdjmy chranénymi ¢ldnkem 36 SFEU
zaujima zdravi a zivot lidi prvni misto, a i kdyz je véci clenskych statd, aby v ramci mezi stanovenych
Smlouvou o FEU zvolily troven, na niz zamysli zajistit jejich ochranu, zejména miru prisnosti kontrol,
jez maji byt provadény, nic to neméni na tom, ze podle ustilené judikatury opatfeni s tcinkem
rovnocennym mnozstevnimu omezeni dovozu miize byt odivodnéno mj. divody ochrany zdravi
a zivota lidi ve smyslu ¢lanku 36 SFEU pouze tehdy, je-li zptsobilé zarudit uskute¢néni sledovaného
cile a neprekracuje meze toho, co je nezbytné k jeho dosazeni (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne
20. kvétna 1976, de Peijper, 104/75, EU:C:1976:67, body 15 az 17, a ze dne 23. prosince 2015, Scotch
Whisky Association a dalsi, C-333/14, EU:C:2015:845, bod 33).

Na clanek 36 SFEU se mimo jiné nelze odvolavat za ucelem odtvodnéni pravni Gpravy nebo praktik,
které — i kdyz jsou uzite¢né — sleduji zejména potiebu snizit administrativni zatizeni nebo vefejné
vydaje, kromé pripadu, v némz by v pripadé neexistence uvedené pravni Gpravy nebo praktik toto
zatizeni nebo tyto vydaje zjevné prekrocily meze toho, co lze rozumné vyzadovat (rozsudek ze dne
20. kvétna 1976, de Peijper,104/75, EU:C:1976:67, bod 18).

V projednavaném pripadé je tfeba konstatovat, Ze na strané jedné, jak uvedl predkladajici soud, ¢l. 2
bod 7b pism. b) zdkona o lécivych pripravcich stanovi formélni pozadavek, jehoz nedodrzeni mize
samo o sobé predstavovat samostatny divod pro odmitnuti vydat povoleni pro paralelni dovoz lécivého
pripravku. Podle tohoto ustanoveni mtize prislusny vnitrostatni organ odmitnout vydat takovéto
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povoleni, aniz by pfezkoumal informace, které ma k dispozici, tykajici se dotcenych 1éc¢ivych pripravka
s cilem zjistit, zda jsou tyto 1éc¢ivé pripravky podobné, a to navzdory tomu, Ze z judikatury uvedené
v bodech 23 a 24 tohoto rozsudku vyplyva, Ze je povinen takovyto prezkum provést.

Na strané druhé se nezda, ze v takové situaci, jako je ta, o kterou se jedna ve véci v ptivodnim fizeni,
kdy dovazeny lécivy pripravek je generickym lé¢ivym pripravkem, zatimco 1é¢ivy pripravek, ktery jiz byl
v Clenském staté dovozu zaregistrovan, je referencnim lécivym pripravkem, by dokumentace tykajici se
tohoto generického 1éc¢ivého pripravku predlozenda dovozcem a dokumentace tykajici se tohoto
referencniho 1é¢ivého pripravku, kterou ma k dispozici tento orgdn, byla systematicky nedostatecna
a ze by uplnéjsi dokumentace zahrnujici dokumentaci tykajici se referen¢niho lécivého pripravku,
ktery byl zaregistrovan v ¢lenském staté vyvozu, byla v kazdém pripadé nezbytna pro ovéfeni, ze tyto
lécivé pripravky byly prinejmensim vyrobeny stejnym zplisobem za pouziti stejné ucinné latky a maji
stejné 1é¢ivé ucinky.

Kromé toho, pokud jde o informace nezbytné pro prezkum zadosti o povoleni pro paralelni dovoz
lé¢ivého pripravku, Soudni dvir jiz konstatoval, Ze prislusné vnitrostatni organy maji legislativni
a administrativni prostredky, kterymi mohou ulozit vyrobci nebo jeho smluvnimu zastupci, aby poskytli
informace, které maji k dispozici a které tyto orgadny povazuji za nezbytné, a zZe pouha spoluprice mezi
organy clenskych stattt jim umoznuje vzijemné ziskat dokumenty nezbytné pro ovéfeni (v tomto
smyslu viz rozsudky ze dne 20. kvétna 1976, de Peijper, 104/75, EU:C:1976:67, body 26 a 27, a ze dne
12. listopadu 1996, Smith & Nephew a Primecrown, C-201/94, EU:C:1996:432, body 27 a 28; pokud jde
o pripravky na ochranu rostlin, viz rovnéz rozsudek ze dne 6. listopadu 2014, Mac,
C-108/13, EU:C:2014:2346, bod 36 a citovana judikatura).

Soudni dvir upresnil, ze pokud zadatel nema pristup ke véem nezbytnym informacim, ale predlozi
dukazy, které alespon pravdépodobné nasvédcuji tomu, Ze doty¢né dva lécivé pripravky nevykazuji
vyznamné rozdily pro ucely posouzeni jejich bezpecnosti a Gcinnosti, prislusné orgdny musi zajistit,
aby jejich rozhodnuti o moznosti rozsirit registraci, ktera byla vydana pro prvni lécivy pripravek, na
druhy lécivy pripravek, bylo prijato na zakladé nejaplnéjsich moznych informaci, vcetné informaci,
které maji k dispozici nebo které mohou ziskat v ramci spoluprace se zdravotnickymi organy jinych
¢lenskych stat (rozsudek ze dne 1. dubna 2004, Kohlpharma, C-112/02, EU:C:2004:208, bod 20).

Z toho vyplyva, Ze je povinnosti prislusného vnitrostatniho organu, pokud se domnivd, Ze nema
dostatek informaci pro posouzeni podobnosti dovazeného lécivého pripravku s referencnim 1é¢ivym
pripravkem, ktery jiz byl v clenském stité dovozu zaregistrovan, pozadat dovozce o predlozeni
doplnujicich Gdaji a pripadné pozadat prislusny vnitrostitni organ clenského statu vyvozu, v ramci
spolupriace mezi clenskymi staty, o dokumenty nezbytné pro ovéreni, véetné téch, které se tykaji
referencniho 1é¢ivého pripravku, pro ktery byla v tomto clenském stité vydana registrace. Takovéto
Setfeni, o némz predkladajici soud uvadi, Ze je upraveno v ¢l. 2la odst. 5 zdkona o lécivych
pripravcich, nelze povazovat za zatéz, ktera by zjevné prekracovala meze toho, co lze rozumné
vyzadovat.

Pouze tehdy, pokud i navzdory témto Setfenim je pfislusny vnitrostatni organ i nadale nedostatecné
informovan, nebo v kazdém pripadé tehdy, pokud ma po ukonceni nezbytnych ovéfeni pochybnosti
o tom, ze dovazeny léCivy pripravek nevykazuje zadné problémy z hlediska kvality, Gcinnosti
a bezpecnosti, musi v souladu s judikaturou uvedenou v bodech 22 az 24 tohoto rozsudku odmitnout
vydat povoleni pro paralelni dovoz lécivého pripravku.

V této souvislosti je tieba pripomenout, Ze ve véci v piivodnim fizeni mél predseda Uradu k dispozici
kompletni dokumentaci tykajici se referen¢niho 1é¢ivého pripravku Sumamed, pro ktery byla v Polsku
vyddna registrace, a ze odmitnuti povolit paralelni dovoz se neopiralo o diivody uvedené v predchozim
bodé tohoto rozsudku, nybrz pouze o skute¢nost, ze tyto 1é¢ivé pripravky nespadaly pod stejny druh
registrace, protoze jeden byl referen¢nim lécivym pripravkem a druhy generickym lécivym pripravkem.
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Z toho vyplyvd, ze pozadavek stanoveny v ¢l. 2 bodé 7b pism. b) zdkona o lécivych pripravcich
v rozsahu, v némz brani jakémukoli pfezkumu podobnosti dotcenych lécivych pripravka a v némz je
zalozen na udajné systematické nedostate¢nosti dokumentace pro tcely provedeni nezbytnych ovéfeni
nebo na riziku takovéto nedostate¢nosti, jde nad ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni uvedeného
cile ochrany zdravi a zivota lidi.

Kromé toho tento pozadavek neni nezbytny ani k tomu, aby se zabranilo riziku obchdzeni smérnice
2001/83, protoze aby dovazené lécivé pripravky nepodléhaly registracnim postupim stanovenym
v této smérnici, musi striktné splnovat kritéria uvedend v bodé 23 tohoto rozsudku a splnéni téchto
kritérii musi byt v kazdém pripadé ovéfeno prislusnym vnitrostitnim organem.

S ohledem na vSechny tyto tGvahy nelze tento pozadavek povazovat za odléivodnény na zdkladé
¢lanku 36 SFEU.

V dasledku toho je tfeba na poloZenou otdzku odpovédét, ze ¢lanky 34 a 36 SFEU musi byt vykladany
v tom smyslu, ze brani takové pravni dpravé clenského statu, jako je ta, o kterou se jednd ve véci
v pavodnim fizeni, kterd pro Gcely vydani povoleni pro paralelni dovoz lécivého pripravku vyzaduje,
aby tento lécivy pripravek, jakoz i 1écivy pripravek, pro ktery byla vyddna registrace v tomto clenském
staté, byly oba referen¢nimi lé¢ivymi piipravky nebo oba generickymi lécivymi pripravky, a kterd
v dtsledku toho zakazuje vydavani jakychkoli povoleni pro paralelni dovoz 1éc¢ivého pripravku, pokud
se jednd o genericky lécivy pripravek, zatimco 1éc¢ivy pripravek, ktery uz byl v uvedeném clenském staté
zaregistrovan, je referen¢nim léc¢ivym pripravkem.

K nakladum rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni m4, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o nédkladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadieni
uvedenych ucastniki fizeni se nenahrazuji.

Z téchto divodd Soudni dvar (paty senat) rozhodl takto:

Clanky 34 a 36 SFEU musi byt vykladany v tom smyslu, Ze brani takové pravni tpravé ¢lenského
statu, jako je ta, o kterou se jedna ve véci v puvodnim rizeni, ktera pro ucely vydani povoleni pro
paralelni dovoz lécivého pripravku vyzaduje, aby tento 1écCivy pripravek, jakoz i lécCivy pripravek,
pro ktery byla vydana registrace v tomto clenském staté, byly oba referencnimi 1écivymi
pripravky nebo oba generickymi léCivymi pripravky, a ktera v dasledku toho zakazuje vydavani
jakychkoli povoleni pro paralelni dovoz lécivého pripravku, pokud se jedna o genericky lécivy
pripravek, zatimco lécivy pripravek, ktery uz byl v uvedeném clenském staté zaregistrovan, je
referencnim lécivym pripravkem.

Podpisy.
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