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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (piata komora)

z 23. oktdbra 2014-*

»Névrh na zacatie prejudicidlneho konania — Aproximdcia pravnych predpisov —
Priemyselna politika — Smernica 2001/83/ES — Humadnne lieky — Clanok 6 — Povolenie na uvedenie
na trh — Clanok 8 ods. 3 pism. i) — Povinnost pripojit k ziadosti o povolenie vysledky
farmaceutickych, predklinickych a klinickych ski$ok — Vynimky tykajtce sa predklinickych
a klinickych skusok — Clanok 10 — Generické lieky — Pojem ,referen¢ny liek — Subjektivne pravo
drzitela povolenia na uvedenie na trh pre referencny liek namietat proti povoleniu na uvedenie na trh
pre genericky liek tohto prvého uvedeného lieku — Cldnok 10a — Lieky, ktorych aktivne latky maji
osvedcené lekarske pouzitie v Eurdpskej inii uz prinajmensom desat rokov — Moznost pouzit liek, pre
ktory bolo povolenie vydané vzhladom na vynimku stanovend v ¢lanku 10a, ako referenc¢ny liek na
ziskanie povolenia na uvedenie na trh pre genericky liek"

Vo veci C-104/13,
ktorej predmetom je ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Augstakas Tiesas Senats (Lotyssko) z 26. februira 2013 a doruceny Sddnemu dvoru
4. marca 2013, ktory suavisi s konanim:
Olainfarm AS
proti
Latvijas Republikas Veselibas ministrija,
Zalu valsts agentara,
za Ucasti:
Grindeks AS,
SUDNY DVOR (piata komora),

v zlozeni: predseda piatej komory T. von Danwitz, sudcovia C. Vajda, A. Rosas, E. Juhasz a D. Svaby
(spravodajca),

generalny advokat: N. Wabhl,
tajomnik: V. Tourres, referent,

so zretefom na pisomnu ¢ast konania a po pojedndvani z 20. marca 2014,

* Jazyk konania: lotystina.
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so zretefom na pripomienky, ktoré predlozili:
— Olainfarm AS, v zastipeni: M. Grudulis, advokats,

— Grindeks AS, v zastupeni: J. Bundulis, v postaveni predsedu predstavenstva, za pravnej pomoci
D. Lasmanis, advokats, ako aj L. Jagere a Z. Sedlova,

— lotysska vlada, v zastupeni: I. Kalnin$ a M. Osleja, splnomocneni zastupcovia,
— estonska vlada, v zastipeni: M. Linntam, splnomocnend zastupkyna,

— talianska vldda, v zastipeni: G. Palmieri, splnomocnena zastupkyna, za pravnej pomoci povodne
G. De Socio, neskor G. Fiengo, avvocati dello Stato,

— Eurépska komisia, v zastdpeni: A. Sipos, A. Sauka a M. Simerdova, splnomocneni zastupcovia,
po vypocuti navrhov generdlneho advokata na pojednavani 20. maja 2014,

vyhlasil tento

Rozsudok

Néavrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu smernice 2001/83/ES Eurépskeho
parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktor[ou] sa ustanovuje zdkonnik spoloc¢enstva o huméannych
liekoch (U. v. ES L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69), zmenenej a doplnenej nariadenim Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007 (U. v. EU L 324, s. 121, dalej len ,smernica
2001/83%).

Tento ndvrh bol podany v rdmci sporu medzi spolo¢nostou Olainfarm AS (dalej len ,Olainfarm®) na
jednej strane a Latvijas Republikas Veselibas ministrija (Ministerstvo zdravotnictva Lotysskej
republiky) a Zalu valsts agenttra (Statna agenttira pre lie¢ivd) na druhej strane vo veci rozhodnutia
posledného uvedeného subjektu, ktorym bolo spolo¢nosti Grindeks AS (dalej len ,Grindeks®) vydané

povolenie na uvedenie na trh (dalej len ,PUT*) pre genericky liek referen¢ného lieku, pre ktory ma
Olainfarm PUT.

Pravny ramec

Prdvo Unie
Smernica 2001/83 obsahuje tieto oddvodnenia:

ggeee

(2) Zékladnym cielom vs$etkych pravidiel, ktorymi sa riadi vyroba, distribicia a pouzivanie liekov musi
byt ochrana verejného zdravotnictva.

(3) Tento ciel je vsak potrebné dosiahnut takymi prostriedkami, ktoré neobmedzuji rozvoj
farmaceutického priemyslu alebo obchod s liekmi v ramci spolocenstva.
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(9) Skusenosti ukazali, Ze je vhodné presnejsie urcit pripady, kedy nie je nutné poskytnut vysledky
toxikologickych a farmakologickych testov alebo klinickych skusok pre ziskaniu povolenia na liek,
ktory je v podstate rovnaky ako iny uz povoleny vyrobok, pricom sa zabezpeci, aby firmy
ponukajtice nové produkty neboli znevyhodnené.

(10) Je vsak vo verejnom zdujme, aby sa neuskutoc¢niovali opakované testy na Iudoch alebo zvieratich
bez zavazného dovodu.

Odévodnenie 14 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004, ktorou sa
meni a doplna smernica 2001/83 (U. v. EU L 136, s. 34; Mim. vyd. 13/034, s. 262) znie takto:

»Kedze generické lieky predstavuju velku cast trhu s liekmi, ich pristup na trh spolo¢enstva by mal byt
na zéklade ziskanych sktsenosti zjednoduseny. ...*

Podla ¢ldnku 6 ods. 1 smernice 2001/83:

,<Ziadny liek sa nesmie uviest na trh ¢lenského $tatu, pokial pren prisluiné organy tohto ¢lenského
$taitu nevydali [PUT] v sulade s touto smernicou alebo pokial nevydali povolenie podla nariadenia
[Eurdépskeho parlamentu a Rady] (ES) ¢. 726/2004 [z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuju postupy
spolocenstva pri povolovani liekov na huménne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani

dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentdra pre lieky (U. v. EU L 136, s. 1;
Mim. vyd. 13/034, s. 229)]...

“«

V c¢lanku 8 tejto smernice sa uvadza:

»1. Na ziskanie [PUT pre] liek... bez ohladu na postup ustanoveny [nariadenim ¢. 726/2004] je
potrebné podat ziadost na prislusny urad v dotknutom c¢lenskom $tate.

3. Ziadost sa dolozi nasledujticimi tidajmi a dokumentmi a poda sa v stilade s prilohou I:

i)  Vysledky:
— farmaceutickych (fyzikalno-chemickych, biologickych alebo mikrobiologickych skusok,
— predKklinickych (toxikologickych a farmakologickych) skusok,

— Kklinickych skusok.
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Z povinnosti takto stanovenej v ¢lanku 8 ods. 3 pism. i) smernice 2001/83 stanovuje tdto smernica
urcité vynimky, najma v ¢lankoch 10 a 10a, ktoré zneja:

,Cldnok 10

1. Odlisne od c¢lanku 8 ods. 3 pism. i) a bez toho, aby boli dotknuté zdkony tykajice sa ochrany
priemyselného a obchodného vlastnictva, od ziadatela sa nepozaduje, aby predlozil vysledky
predklinickych skusok a klinickych skasok, ak méze dokdazat, ze liek je genericky liek referen¢ného
lieku, pre ktory je alebo bolo v ¢lenskom $tate alebo v spolocenstve vydané povolenie podla ¢lanku 6,
najmenej pred 6smimi rokmi.

Genericky liek, pre ktory bolo vydané povolenie na zaklade tohto ustanovenia, sa neumiestni na trh
dovtedy, kym neuplynie desat rokov od vydania prvotného povolenia pre referen¢ny liek.

Desatro¢na lehota, uvedena v druhom pododseku, sa predlzi maximalne na jedenast rokov, ak pocas
prvych 6smich rokov tohto desatro¢ného obdobia drzitel [PUT] ziska povolenie pre jednu alebo viac
novych terapeutickych indikacii, o ktorych sa na zéklade vedeckého hodnotenia vykonaného pred
vydanim povolenia predpokladd, ze budu predstavovat vyrazny klinicky prinos v porovnani
s existujucimi terapiami.

2. Na ucely tohto ¢lanku:
a) referen¢ny liek’ je liek povoleny na zdklade ¢lanku 6 v stlade s ustanoveniami ¢lanku 8,

b) ,genericky liek‘ je liek, ktory ma rovnaké kvalitativne a kvantitativne zlozenie Gcinnych latok
a rovnaku liekovi formu ako referen¢ny liek a ktorého biologickd rovnocennost s referené¢nym
liekom bola dokdzand primeranymi $tddiami biologickej dostupnosti. Rozlicné soli, estery, étery,
izoméry, zmesi izomérov, komplexy alebo derivaty ucinnej latky sa pokladaji za rovnakd G¢innd
latku, ak sa ich vlastnosti vyrazne neli§[ila z hladiska bezpecnosti a/alebo uc¢innosti. V takych
pripadoch Ziadatel musi predlozit dopliujice informécie, dokazujtce bezpec¢nost a/alebo t¢innost
rozli¢nych soli, esterov alebo derivatov a Gcinnej latky, pre ktort bolo vydané povolenie. Rozli¢né
perordlne liekové formy s okamzitym uvolnovanim sa pokladaju za rovnaku liekovi formu. Od
ziadatela netreba pozadovat $tadie biologickej dostupnosti, ak moéze dokézat, Ze genericky liek
vyhovuje prislusnym kritéridm, definovanym v prislusnych podrobnych metodickych pokynoch.

5. Ak sa predkladd ziadost pre novu indikdciu osvedcenej latky, poskytne sa okrem ustanoveni
odseku 1 nekumulativne jednoro¢né obdobie exkluzivnosti idajov za predpokladu, ze na potvrdenie
novej indikacie boli vykonané predklinické alebo klinické studie.

6. Realizdcia potrebnych studii a skisok na acely uplatnenia odsekov 1, 2, 3 a 4 a splnenie naslednych
praktickych poziadaviek sa nepokladd za porusenie patentovych prav alebo dodato¢nych ochrannych
osvedceni pre lieky.”

Cldnok 10a

»,Odlisne od ¢lanku 8 ods. 3 pism. i) a bez toho, aby boli dotknuté pravne predpisy, vztahujice sa na

ochranu priemyselného a obchodného vlastnictva, od Ziadatela sa nepozaduje, aby predlozil vysledky
predklinickych skdsok a klinickych skasok, ak méze dokdzat, ze Gc¢inné latky lieku sa osvedcili pri
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liecebnom vyuziti v ramci spolocenstva v priebehu minimalne desiatich rokov, uznava sa ich uc¢innost
a maju prijatelna droven bezpecnosti podla podmienok, uvedenych v prilohe I. V takom pripade sa
vysledky skusok nahrddzaju prislusnou vedeckou literatarou.”

Priloha I cast II bod 1 smernice 2001/83 sa tyka osobitnych poziadaviek kladenych na spisovi
dokumentaciu k PUT predlozent na zaklade ¢lanku 10a tejto smernice. Tento bod znie takto:

»Pre lieky, ktorych uc¢innd latka (latky) maja ,osvedcené lekérske pouzitie’ podla ¢ldnku [10a] s uznanou
uc¢innostou a prijatelnou droviiou bezpec¢nosti, sa uplatnuja tieto osobitné pravidld.

Ziadatel predlozi moduly 1, 2 a 3 [(tykajice sa informacii administrativnej povahy, zhrnuti
a chemickych, farmaceutickych a biologickych informacii pre lieky obsahujice chemické latky a/alebo
aktivne biologické latky)] opisané v casti I tejto prilohy.

V moduloch 4 a 5 [(tykajucich sa neklinickych sprav a sprav o klinickych stidiach)] sa uvedie podrobnd
vedecka bibliografia tykajiaca sa neklinickych a klinickych charakteristik.

Na preukazanie osved¢eného lekarskeho pouzitia sa uplatnia tieto osobitné pravidla:

a) Cinitele, ktoré musia byt vzaté do Gvahy na preukazanie osved¢eného lekarskeho pouzitia zloziek
lieku, su:

— cas pouzivania latky,
— kvantitativne hladiskd pouzitia latky,
— miera vedeckého zdujmu o pouzitie latky (preukdzand v publikovanej vedeckej literattre) a

— stlad vedeckych hodnoteni.

b) Dokumentécia predlozend Ziadatelom by mala zahriiovat vSetky hladiskd bezpecnosti a/alebo
posudzovania ucinnosti a musi obsahovat alebo poskytnit odkazy na prehlad prislusnej literatary,
bertic do Gvahy studie pred a po umiestneni na trh a najmé porovnavacie epidemiologické studie.
Musi byt poskytnutd kompletnd dokumentdcia, priaznivd aj nepriaznivd. So zretelom na opatrenia
pre ,osvedCené lekdrske pouzitie’ je hlavne potrebné objasnit, ze ,bibliograficky odkaz’ na iné
zdroje ddkazu (Studie po umiestneni na trh, epidemiologické studie, atd.) a zjednodusene vsetky
skasky sa moézu povazovat ako platné overenie bezpec¢nosti a ucinnosti vyrobku, ak ziadost
uspokojivo vysvetluje a potvrdzuje pouzitie tychto zdrojov informécii.

Lotysské prdvo
Vynimky stanovené v c¢lankoch 10 a 10a smernice 2001/83 boli prebraté do loty$ského prava § 28

vyhlasky Rady ministrov ¢. 376 z 9. maja 2006 o registracnom postupe pre lieky (Ministru kabineta
2006. gada 9. maija noteikumi Nr. 376 ,Zalu registrésanas kartiba“).

ECLILEU:C:2014:2316 5
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Zéakon o lekarnach (Farmacijas likuma) stanovuje v § 31:

»Registracia liekov sa prerusi alebo zrusi ak:

4. poskytnuté informdcie si nepravdivé alebo ak st informdacie uvedené v dokumenticii predlozenej
na registraciu nedplné, alebo ak sa neuskutoc¢nila kontrola liekov a ich zloziek v sulade
s informéciami uvedenymi v dokumentdcii predlozenej na registraciu;

6. existuje sudne rozhodnutie tykajice sa porusenia prav dusevného vlastnictva;

7. dokumentacia predloZend na registraciu liekov nezodpovedd poziadavkdm prava [Unie];

Spor vo veci samej a prejudicidlne otazky

V roku 2003 Olainfarm nechala zaregistrovat v Lotyssku liek NEIROMIDIN, na zdklade pravnych
predpisov vtedy uplatnitelnych v tomto c¢lenskom stite, ktoré zodpovedali len c¢iasto¢ne pravu
Spolocenstva, ktoré platilo v danom case.

V roku 2008 Olainfarm ziskala PUT pre tento liek v uvedenom c¢lenskom $tate v silade s ¢lankom 10a
smernice 2001/83, pricom tato spolo¢nost najmé preukdzala, ze aktivne latky uvedeného lieku mali
osvedcené lekdrske pouzitie prinajmensom desat rokov v Spolocenstve.

V  roku 2011 Grindeks ziskala od Zalu valsts agentara PUT pre genericky liek,
IPIDAKRINE-GRINDEKS, pricom v ziadosti o povolenie uviedla NEIROMIDIN ako referen¢ny liek
v zmysle ¢lanku 10 smernice 2001/83.

Olainfarm napadol toto posledné uvedené PUT na Latvijas Republikas Veselibas ministrija a pozadoval
jeho zru$enie, pricom tvrdil, Ze dokumentdcia predlozend na registriciu referencného lieku nebola
v stlade s poziadavkami préva Unie, pokial ide o PUT pre genericky liek. Tato ndmietka bola
zamietnutd z dovodu, ze drzitel PUT pre referencny liek nemd subjektivne pravo umoznujice mu
napadnat PUT vydané pre genericky liek uvedeného lieku.

Olainfarm nasledne podala Zalobu o neplatnost PUT pre IPIDAKRINE-GRINDEKS.

V ramci tejto zaloby Olainfarm tvrdila, ze ako vyrobca referen¢ného lieku md subjektivne pravo
umoznujice jej spochybnit protipravnu vyhodu, ktord bola podla nej poskytnutd vyrobcovi dotknutého
generického lieku.

Pokial ide o vec samu, Olainfarm sa domnieva, ze liek, ktory bol predmetom PUT na zéklade
¢lanku 10a smernice 2001/83, nepatri do rdmca pojmu ,referenc¢ny liek” v zmysle ¢lanku 10 ods. 2
pism. a) tejto smernice. Toto ustanovenie by sa malo vykladat striktne, takze referenénymi liekmi
moézu byt len tie, ktorych PUT bolo vydané tak, Ze boli dodrzané podmienky stanovené v clanku 8
uvedenej smernice, medzi ktoré patri predlozenie vysledkov predklinickych a klinickych $tadii v stlade
s prilohou I tejto smernice.

Zalovani vo veci samej a Grindeks tvrdia, Ze vydanie PUT pre genericky liek nemd dosah na prava
vyrobcu referen¢ného lieku.

6 ECLLEU:C:2014:2316
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Okrem toho vydanie PUT pre IPIDAKRINE-GRINDEKS bolo zdkonné, pretoze z dovodu, ze druhé
PUT bolo vydané v roku 2008 pre NEIROMIDIN v stulade so smernicou 2001/83, boli splnené
podmienky na to, aby NEIROMIDIN mohol byt pouzity ako referen¢ny liek ktorymkolvek vyrobcom
liekov na zaklade ¢lanku 10 tejto smernice. V tejto stvislosti Grindeks tvrdi, Ze lehota na ochranu
udajov, ktort mohla vyuzivat Olainfarm pre dotknuty referenc¢ny liek, uz uplynula. Okrem toho
vzhladom na nemoznost ziskania viacerych PUT pre ten isty liek, by zbyto¢ne vyrobca referen¢ného
lieku vykonal nové predklinické a klinické skasky a tvrdil, Ze moze cCerpat nova ochrannt lehotu, lebo
ta by sa tykala len naozaj novych aktivnych latok a je mozné ju vyuzit len raz.

Nakoniec Zalu valsts agentira odkazuje na bod 5.3.1 usmerneni Eurdpskej komisie uverejnenych
v novembri 2005 v rdmci dokumentu nazvaného ,Notice to applicants Volume 2A Procedures for
marketing authorisation Chapter 1 Marketing Autorisation” (Upozornenie pre ziadatelov, Zvizok 2A,
Postupy vydavania povolenia na uvedenie na trh, Kapitola 1, Povolenie na uvedenie na trh), podla
ktorého sa musi referencny liek zaregistrovat v stlade s ¢lankom 8 ods. 3, ¢lankom 10a, 10b alebo 10c
smernice 2001/83.

Vnutrostatny sid sa domnieva, Ze z tejto smernice nevyplyva jasne ani ze vyrobca referencného lieku
mé subjektivne pravo umoznujice mu namietat proti vydaniu PUT pre genericky liek, ani ze liek,
ktory bol predmetom PUT na zdklade ¢lanku 10a uvedenej smernice mdze byt pouzity ako referencny
liek s cielom ziskat PUT pre genericky liek.

Za tychto okolnosti Augstakas Tiesas Senats (sendt Najvyssieho sidu) rozhodol prerusit konanie
a polozit Sidnemu dvoru nasledujtce prejudicidlne otazky:

»1. Ma sa ¢lanok 10 alebo iné ustanovenie smernice... 2001/83... vykladat v tom zmysle, ze vyrobca
referencného lieku [A, zaregistrovaného na jeho ziadost,] md subjektivhe pravo napadnut
rozhodnutie prislusného organu o registracii generického lieku iného vyrobcu liekov, v ktorom sa
ako referen¢ny liek pouziva [uvedeny] liek [A]? Inymi slovami, poskytuje tito smernica vyrobcovi
referencného lieku pravo na sidnu ochranu smerujice k preskimaniu, ¢i sa vyrobca generického
lieku zakonnym spdsobom a odovodnene odvolal na registrovany liek vyrobcu referen¢ného lieku
na zaklade ustanoveni uvedenych v ¢lanku 10 smernice?

2. Maju sa v pripade kladnej odpovede na prvi otdzku vykladat ustanovenia ¢lankov 10 a 10a
smernice [2001/83] v tom zmysle, Ze liek zaregistrovany ako... liek [ktorého aktivne latky maja
osvedcené lekdrske pouzitie] v sulade s [uvedenym] c¢lankom 10a... sa moze vyuzivat ako
referen¢ny liek v zmysle ¢lanku 10 ods. 2 pism. a) [tejto smernice]?“

O prejudicialnych otazkach

O druhej otdzke

Druhou otazkou, ktoru treba skimat ako prvi z dovodov uvedenych generalnym advokidtom v bode 19
jeho navrhov, sa vnuatrostatny sud v podstate pyta, ¢i sa ma pojem ,referencny liek“ v zmysle ¢lanku 10
ods. 2 pism. a) smernice 2001/83 vykladat v tom zmysle, ze zahfna liek, pre ktory bolo PUT vydané na
zaklade clanku 10a tejto smernice.

Pojem ,referen¢ny liek” je definovany v ¢lanku 10 ods. 2 pism. a) tejto smernice ako liek povoleny
v zmysle ¢lanku 6 uvedenej smernice v stlade s ¢lankom 8 tejto smernice.

Tym, ze ¢lanok 10a tejto smernice zriaduje vynimku z ¢ldnku 8 ods. 3 pism. i) smernice 2001/83, tento

¢lanok stanovuje, ze ziadatel o PUT pre dany liek nie je povinny poskytnut vysledky predklinickych
a klinickych skasok, ale ich méze nahradit vhodnou vedeckou bibliografickou dokumentéciou, ak
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preukaze, ze aktivne latky tohto lieku maji osvedcené lekarske pouzitie uz aspon desat rokov v Unii
a uznand ucinnost, ako aj prijatelnd Uroven bezpecnosti v stlade s podmienkami stanovenymi
v prilohe I tejto smernice.

Utinkom ¢lanku 10a smernice 2001/83 tak je oslobodenie Ziadatela od jednej z povinnosti stanovenych
v ¢lanku 8 tejto smernice s cielom ziskat PUT v zmysle ¢ldnku 6 tejto smernice. Preto liek, ktorého
PUT bolo vydané na zdklade ¢lanku 10a tejto smernice, pricom ziadatel o toto povolenie pouzil
vynimku stanovenu tymto clankom a splnil okrem toho vsetky ostatné povinnosti stanovené
v ¢lanku 8 uvedenej smernice, sa musi povazovat za liek povoleny v zmysle ¢lanku 6 uvedenej smernice
v stlade s ¢lankom 8 tejto istej smernice.

V tejto suvislosti treba uviest to, Ze povinnost Ziadatelov o PUT pripojit k Zziadosti vysledky
predklinickych a klinickych sku$ok uvedené v ¢lanku 8 ods. 3 pism. i) smernice 2001/83 sleduje ucel
poskytnutia dékazu bezpecnosti a tc¢innosti dotknutého lieku [pozri v tomto zmysle rozsudok Generics
(UK), C-527/07, EU:C:2009:379, bod 22 a citovand judikataru].

Dalej, vzhladom najmi na to, Ze akdkolvek pravna tprava v oblasti vyroby a distribucie liekov musi mat
ako hlavny ciel ochranu zdravia verejnosti, ako sa uvddza v od6vodneni 2 smernice 2001/83, pojem
sreferencny liek“ v zmysle clanku 10 ods. 2 pism. a) tejto smernice nemozno vykladat tak)'fm
sposobom, ze skriatené konanie uvedené v tomto clanku by sa prejavilo ako zmédkéenie noriem
bezpe¢nosti a tcinnosti, ktoré musia lieky spliiat [rozsudok Generics (UK), EU:C:2009:379, bod 24
a citovana judikatura]. Teda, ¢o je dolezité na to, aby PUT pre genericky liek mohlo byt vydané na
zdklade tohto skrateného konania, je, aby vsSetky informicie a dokumenty tykajice sa referen¢ného
lieku, ktoré preukazuji jeho bezpecnost a uc¢innost, boli k dispozicii prislusnému organu dotknutého
Ziadostou o povolenie [pozri v tomto zmysle rozsudok Generics (UK), EU:C:2009:379, bod 25
a citovanu judikatdru].

Pokial ide o ¢ldnok 10a smernice 2001/83, treba v prvom rade konstatovat, Ze nim upraveny postup
21adr1ym sposobom nezmlernu]e normy bezpe¢nosti a tc¢innosti, ktoré musia spinat lieky, ale jeho
ciefom je len skrétit obdobie pripravy ziadosti o PUT tak, ze oslobodi ziadatela od povinnosti vykonat
predklinické a klinické skusky uvedené v ¢lanku 8 ods. 3 pism. i) smernice 2001/83, pokial sa preukaze
vhodnou vedeckou bibliografickou dokumentaciou, pri stcasnom dodrzani poziadaviek uveden}'fch
v prllohe I casti II bode 1 tejto smernice, ze tieto skusky sa vykonali uz predtym a preukazali, ze jedna
alebo viacero zloziek dotknutého lieku spina kritéria stanovené v uvedenom ¢lanku 10a [pozrl, pokial
ide o porovnatelné ustanovenie smernice Rady 65/65/EHS z 26. janudra 1965 o aproximdcii zdkonov,
inych prdvnych predpisov a spravnych opatreni tykajucich sa farmaceutickych osobitosti [neoficidlny
preklad] (U. v. ES 22, s. 369), zmenenej a doplnenej smernicou Rady 87/21/EHS z 22. decembra 1986
(U. v. ES L 15, 1987, s. 36), rozsudok Scotia Pharmaceuticals, C-440/93, EU:C:1995:307, bod 17]. Preto,
ako uviedol generdlny advokat v bode 39 svojich navrhov, takyto liek sa uvedie na trh az po tom, ako
prislusny organ overil jeho bezpecnost a Gc¢innost.

V druhom rade a v dosledku toho spisova dokumentacia PUT vydaného pre liek na zdklade uvedeného
clanku 10a obsahuje vsetky informacie a dokumenty vyzadované na preukdazanie bezpecnosti
a ucinnosti tohto lieku.

Preto Ziadna prekdzka nebrdni tomu, aby takyto liek mohol byt pouzity ako referen¢ny liek s cielom
ziskat PUT pre genericky liek.

Na druht otdzku treba preto odpovedat tak, ze pojem ,referencny liek” v zmysle ¢lanku 10 ods. 2

pism. a) smernice 2001/83 sa md vykladat v tom zmysle, ze zahrna liek, pre ktory PUT bolo vydané
na zaklade ¢lanku 10a tejto smernice.
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O prvej otdzke

Vndtrostatny sud sa svojou prvou otdzkou pyta, ¢i vyrobcovi lieku pouzivaného inym vyrobcom ako
referen¢ny liek s ciefom dosiahnut vydanie PUT pre genericky liek na zdklade ¢lanku 10 smernice
2001/83 vyplyva z tejto smernice prdvo obritit sa na sud s cielom overit to, ¢i vyrobca tohto
generického lieku odkazal zakonne a dovodne na svoj vlastny liek v stlade s uvedenym ¢lankom 10.

Na tvod treba konstatovat, Ze v ramci smernice 2001/83 postup vydania PUT je koncipovany ako
bilaterdlny postup implikujuci len ziadatela a prislusny orgdn (pozri analogicky rozsudok
Olivieri/Komisia a EMEA, T-326/99, EU:T:2003:351, bod 94), a ze tito smernica neobsahuje ziadne
vyslovné ustanovenie, pokial ide o pravo na napadnutie, ktoré md drzitel PUT vydaného pre pévodny
liek, rozhodnutia prislusného organu vydavajiceho na zdklade ¢lanku 10 uvedenej smernice PUT pre
genericky liek, ktorému je tento pévodny liek referenénym liekom.

V sulade s ¢lankom 47 Charty zékladnych prav Eurépskej unie (dalej len ,Charta®) ma vsak pravo na
ucinny opravny prostriedok pred stidom najmai ktordkolvek osoba, ktorej préva zaruc¢ené pravom Unie
boli porusené.

Preto treba prvd otazku vnimat tak, Ze sa tyka v podstate toho, ¢i sa md ¢lanok 10 smernice 2001/83
v spojeni s ¢lankom 47 Charty vykladat v tom zmysle, Ze udeluje drzitelovi PUT pre liek pouzivany
ako referenc¢ny liek v ramci ziadosti o PUT pre genericky liek iného vyrobcu, podanej na zaklade tohto
¢lanku 10, pravo podat opravny prostriedok proti rozhodnutiu prislusného organu vydavajicemu PUT
pre tento posledny uvedeny liek.

V tejto stvislosti treba uviest, ze ¢lanok 10 smernice 2001/83 stanovuje podmienky, za ktorych drzitel
PUT pre liek musi strpiet, Ze vyrobca iného lieku sa moéze odvoldvat na vysledky predklinickych
a klinickych skasok, obsiahnuté v ziadosti o vydanie PUT pre tento prvy uvedeny liek, a nemusi
vykonat sdm takéto skasky s cielom ziskat PUT pre tento druhy liek. Z toho vyplyva, Ze uvedeny
¢lanok korelativne poskytuje drzitelovi PUT pre prvy liek pravo pozadovat dodrzanie vysad, ktoré
vyplyvajui, pokial ide o neho, z tychto podmienok.

Teda, bez toho, aby bola dotknutd pravna uprava v oblasti ochrany priemyselného a obchodného
vlastnictva, drzitel PUT pre liek md pravo vyzadovat, aby v sdlade s ¢ldnkom 10 ods. 1 prvym, druhym
a piatym pododsekom tejto smernice nebol tento liek pouzity ako referenc¢ny liek s cielom povolit
uvedenie na trh pre liek iného vyrobcu pred uplynutim lehoty 6smich rokov odo dna vydania tohto
PUT alebo aby liek, ktorého uvedenie na trh bolo povolené na zdklade tohto ¢lanku, nebol uvedeny na
trh pred uplynutim obdobia desiatich rokov, pripadne predizeného na jedenast rokov od vydania
uvedeného PUT. Takisto uvedeny drzite] mdze namietat, aby jeho liek nebol pouzity s cielom ziskat
PUT, na zdklade tohto ¢lanku 10, pre liek, v pripade ktorého jeho vlastny liek nemozno povazovat za
referen¢ny liek v zmysle uvedeného ¢lanku 10 ods. 2 pism. a), ako to tvrdi Olainfarm na vnutro$tatnom
stde, alebo ktory nesplita podmienku podobnosti s poslednym uvedenym lieckom, pokial ide o zloZenie
z aktivnych latok a liekovd formu, tak ako vyplyva z ¢lanku 10 ods. 2 pism. b) uvedenej smernice.

Drzitelovi PUT pre liek pouZivany ako referen¢ny liek v rdmci Ziadosti o PUT zalozenej na ¢lanku 10
smernice 2001/83 sa musi teda podla tohto ¢lanku v spojeni s ¢lankom 47 Charty priznat pravo na
sudnu ochranu, pokial ide o dodrzanie tychto vysad.

Vzhladom na vyssie uvedené dvahy treba odpovedat na prva otdzku tak, Ze ¢ldnok 10 smernice
2001/83 v spojeni s ¢ldnkom 47 Charty sa md vykladat v tom zmysle, ze drzitel PUT pre liek
pouzivany ako referen¢ny liek v ramci ziadosti o PUT pre genericky liek iného vyrobcu, podanej na
zaklade ¢lanku 10 tejto smernice, ma pravo podat opravny prostriedok proti rozhodnutiu prislusného
organu vydavajucemu PUT pre tento posledny uvedeny liek, ak ide o ziskanie sidnej ochrany vysady,
ktoru tento ¢ldnok 10 prizndva tomuto drzitelovi. Takéto pravo na opravny prostriedok existuje najma
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vtedy, ak uvedeny drzitel namieta proti tomu, aby bol jeho liek pouzity s cielom ziskat PUT na zdklade
uvedeného clanku 10 pre liek, v pripade ktorého jeho vlastny liek nemozno povazovat za referencny
liek v zmysle uvedeného clanku 10 ods. 2 pism. a).

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Sidnym dvorom md vo vztahu k Gc¢astnikom konania vo veci samej
incidenény charakter a bolo zacaté v suvislosti s prekdzkou postupu v konani pred vnutrostatnym
sidom, o trovach konania rozhodne tento vnutrostitny sid. Iné trovy konania, ktoré wvznikli
v savislosti s predlozenim pripomienok Stdnemu dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov
konania, nemo6zu byt nahradené.

Z tychto dovodov Sudny dvor (piata komora) rozhodol takto:

1.

Pojem ,referencny liek“ v zmysle ¢lanku 10 ods. 2 pism. a) smernice 2001/83/ES Europskeho
parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktor[ou] sa ustanovuje zakonnik spolocenstva
o humannych liekoch, zmenenej a doplnenej nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1394/2007 z 13. novembra 2007, sa ma vykladat v tom zmysle, Ze zahfna liek, pre
ktory povolenie na uvedenie na trh bolo vydané na ziklade ¢lanku 10a tejto smernice.

Clanok 10 smernice 2001/83, zmenenej a doplnenej nariadenim ¢. 1394/2007, v spojeni
s Clankom 47 Charty zikladnych prav Eurdpskej unie sa ma vykladat v tom zmysle, Ze
drzitel povolenia na uvedenie na trh pre liek pouzivany ako referen¢ny liek v ramci Ziadosti
o povolenie na uvedenie na trh pre genericky liek iného vyrobcu, podanej na zaklade
¢linku 10 tejto smernice, ma priavo podat opravny prostriedok proti rozhodnutiu
prislusného organu vydavajucemu povolenie na uvedenie na trh pre tento posledny uvedeny
liek, ak ide o ziskanie stidnej ochrany vysady, ktort tento clanok 10 priznava tomuto
drzitelovi. Takéto pravo na opravny prostriedok existuje najmi vtedy, ak uvedeny drzitel
namieta proti tomu, aby bol jeho liek pouzity s cielom ziskat povolenie na uvedenie na trh
na zaklade uvedeného clanku 10 pre liek, v pripade ktorého jeho vlastny liek nemozno
povazovat za referenc¢ny liek v zmysle uvedeného ¢linku 10 ods. 2 pism. a).

Podpisy
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