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W Zbierka sudnych rozhodnuti

Rozsudok Vseobecného sudu (piata komora) z 20. oktobra 2016 —
August Wolff a Remedia/Komisia

(vec T-672/14)

,Humanne lieky — Cldnok 31 smernice 2001/83/ES — Cldnok 116 smernice 2001/83 — Aktivna latka

estradiol — Rozhodnutie Komisie, ktorym sa ¢lenskym $taitom nariaduje stiahnut a zmenit vnatrostétne

povolenia na uvedenie na trh liekov na lokdlne pouzitie s hmotnostnym podielom estradiolu 0,01 % —
Doékazné bremeno — Proporcionalita — Rovnost zaobchddzania®

1. Zaloba o neplatnost — Podmienky pripustnosti — Fyzické alebo prdvnické osoby — Zaloba podand
viacerymi Zalobcami proti tomu istému rozhodnutiu — Aktivna legitimdcia jedného z nich —
Pripustnost Zaloby v celom rozsahu (cldnok 263 stvrty odsek ZFEU) (pozri bod 18)

2. Prdvo Eurdpskej unie — Vyklad — Metody — Doslovny, systematicky a teleologicky vyklad —
Odvolanie sa na vyvoj ustanovenia — Pripustnost (pozri bod 30)

3. Prdvo Eurdpskej unie — Vyklad — Zdsady — Autonomny vyklad — Hranice — Odkaz v urcitych
pripadoch na prdvo clenskych Stdatov (pozri bod 31)

4.  Aproximdcia prdvnych predpisov — Humdnne lieky — Povolenie na uvedenie na trh —
Zmena povolenia — ZruSenie a zdkaz uvedenia na trh — PredloZenie veci vyboru pre lieky na
humdnne pouzitie — Predmet (smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83, clanok 31)
(pozri body 37, 38, 46)

5. Aproximdcia prdvnych predpisov — Humdnne lieky — Povolenie na wuvedenie na trh —
Prirucka Komisie vztahujica sa na konanie o povoleni na uvedenie na trh — Zdvdznd povaha —
Neexistencia — Zohladnenie siidom Unie — Pripustnost (smernica Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2001/83, clanok 31) (pozri bod 45)

6. Prdvo Eurdpskej tinie — Zdsady — Zdkaz zneuZitia prava — Rozsah (pozri bod 53)
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7. Aproximdcia prdvnych predpisov — Humdnne lieky — Povolenie na uvedenie na trh —
Zmena povolenia — ZruSenie a zdkaz uvedenia na trh — PredloZenie veci vyboru pre lieky na
humdnne pouzitie — Podmienky — Existencia zdujmu Unie — Pojem (smernica Eurdpskeho

parlamentu a Rady 2001/83, odévodnenie 57 a ¢lanok 31) (pozri body 61, 63, 64)

8. Aproximdcia prdvnych predpisov — Humdnne lieky — Povolenie na uvedenie na trh —
Zmena povolenia — ZruSenie a zdkaz uvedenia na trh — PredloZenie veci vyboru pre lieky na
humdnne pouzitie — Vymenovanie spravodajcu so Stdtnou prislusnostou clenského Stdtu, ktory je
ucastnikom konania — Okolnost, ktord nestaci na preukdzanie existencie porusenia poZiadavky
nestrannosti (Charta zdakladnych prdv Eurdpskej tinie, cldnok 41; smernica Eurdpskeho parlamentu
a Rady 2001/83, cldnok 31) (pozri body 90, 91, 94)

9. Aproximdcia prdavnych predpisov. — Humdnne lieky — Povolenie na uvedenie na trh —
Zmena povolenia — ZruSenie a zdkaz uvedenia na trh — Stanovisko vyboru pre lieky na
humdnne pouzitie — Sudne preskimanie — Hranice (smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/83, clanok 31) (pozri body 117-119)

10. Aproximdcia prdvnych predpisov. — Humdnne lieky — Povolenie na wuvedenie na trh —
Zmena  povolenia —  ZruSenmie a zdkaz uvedenia na trh —  Podmienky —
Nekumulativna povaha — Odvolanie sa na siuibor vdznych a presvedcivych nepriamych dékazov,
ktoré moézu spochybnit bezpecnost a terapeuticky ucinok lieku, prislusnym orgdnom — Pripustnost
(smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83, ¢ldnok 116) (pozri body 128—130)

11. Aproximdcia prdavnych predpisov. — Humdnne lieky — Povolenie na wuvedenie na trh —
Zmena  povolenia — ZruSenie a zdkaz uvedenia na trh —  Podmienky —
Poziadavky dokazovania — Rozdelenie medzi Ziadatela a prislusny orgdn — Pretrvdvanie vedeckej
neistoty o neskodnosti latky alebo o jej ucinnosti — Uplatnenie zdsady obozretnosti — Rozsah —
Hranice (smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83, cldnok 116) (pozri body 135-140,
174-178)

12. Prdvo Eurdpskej tinie — Zdsady — Proporcionalita — Rozsah (cldnok 5 ods. 4 ZEU) (pozri
bod 203)

13. Prdvo Eurdpskej tinie — Zdsady — Rovnost zaobchddzania — Pojem (pozri bod 211)

Predmet

Navrh zaloZeny na ¢ldnku 263 ZFEU na zrusenie vykondvacieho rozhodnutia Eurdpskej komisie
C(2014) 6030 final z 19. augusta 2014 o povoleni humdnnych liekov na lokdlne pouzitie s velkymi
koncentriciami estradiolu podla ¢ldnku 31 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES
v rozsahu, v akom uvedené rozhodnutie uklada ¢lenskym $tatom povinnosti vo vztahu k liekom na
lokdlne pouzitie s hmotnostnym podielom estradiolu 0,01% uvedenym a neuvedenym

2 ECLLEU:T:2016:623



INFORMACIE O NEUVEREJNENYCH ROZHODNUTIACH

v prilohe I vykondavacieho rozhodnutia, ktoré st uvedené vo vykondvacom rozhodnuti, s vynimkou
obmedzenia, ze lieky na lokdlne pouzitie s hmotnostnym podielom estradiolu 0,01 % uvedené v tejto
prilohe mézu byt aplikované iba intravagindlne

Vyrok

1. Zaloba sa zamieta.

2. Dr. August Wolff GmbH & Co. KG Arzneimittel a Remedia d.o.o. s povinné nahradit trovy
tohto konania, ako aj trovy konania o nariadeni predbezného opatrenia.
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