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W Zbierka sudnych rozhodnuti

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
MICHAL BOBEK
prednesené 7. decembra 2017

Vec C-557/16

Astellas Pharma GmbH
za Ucasti
Helm AG,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus (FIMEA)

[navrh na zacatie prejudicidlneho konania, ktory podal Korkein hallinto-oikeus (Najvyssi spravny sud,
Finsko)]

»,Navrh na zacatie prejudicidlneho konania — Humadnne lieky — Povolenie na uvedenie generického
lieku na trh — Decentralizovany postup — Pravomoc prislusného organu dotknutého clenského statu —
Sadne preskiimanie — Stanovenie doby exkluzivnosti udajov”

L. Uvod

1. V roku 2014 ziskala spolo¢nost Helm AG povolenie na uvedenie generickej képie liekov vyvinutych
predtym spolo¢nostou Astellas Pharma GmbH na trh vo Finsku. Toto povolenie bolo vydané na
zéklade decentralizovaného postupu upraveného smernicou 2001/83/ES”®. Finsko bolo v ramci tohto
postupu jednym z dotknutych clenskych statov. Dansko bolo referencnym clenskym statom.

2. Spolo¢nost Astellas Pharma GmbH nesthlasila s vypo¢tom doby exkluzivnosti tidajov vykonanym
v ramci posudenia Ziadosti spolo¢nosti Helm AG. Napadla preto povolenie na uvedenie na trh vydané
prislusnym finskym organom na stdoch vo Finsku.

3. Pravna otdzka polozend Sddnemu dvoru, ktord vznikla vzhladom na vys$$ie uvedend situdciu, je
otdzkou pravomoci vnitrostitnych orgdnov preskimat takéto postidenie: modze regulaény orgdn
dotknutého clenského statu, akym je prislusny finsky organ, a/alebo sudy toho istého dotknutého
¢lenského statu, preskiumat predchddzajice rozhodnutie tykajice sa doby exkluzivnosti udajov, ktoré
bolo vydané v ramci decentralizovaného postupu?

II. Skutkovy stav, konanie vo veci samej a prejudicialne otazky

4. Dna 19. jula 2005 prislusny orgédn Spolkovej republiky Nemecko v stlade s uplatnitelnymi
vnatro$tatnymi pravnymi predpismi® vydal spolo¢nosti Astellas Pharma GmbH (dalej len ,Astellas
Pharma“) povolenie na uvedenie liecku Ribomustin na trh. Ué¢innou litkou uvedeného lieku bol
bendamustin (dalej len ,povolenie pre Ribomustin MA 2005).

1 Jazyk prednesu: anglictina.
2 Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zikonnik Spolo¢enstva o humdnnych liekoch (U. v. ES
L 311, 2001, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69).

3 Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln (nemecky zédkon o uvadzani liekov na trh) z 24. augusta 1976, (BGBL. I, s. 2445).
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5. Dna 15. jala 2010 ziskala spolo¢nostAstellas Pharma povolenie na uvedenie na trh pre dalsi liek
nazvany Levact. U¢innou latkou tohto lieku bol tiez bendamustin, av$ak terapeutickd indikicia bola
odlisna (dalej len ,povolenie pre Levact MA 2010“). Povolenie pre Levact MA 2010 vydal prislusny
francizsky orgdn v rdmci decentralizovaného postupu stanoveného v clanku 28 ods. 3 smernice
2001/83.

6. Diia 7. novembra 2012 podala spolo¢nost Helm AG (dalej len ,spolo¢nost Helm*) ziadost
o povolenie na uvedenie lieku Alkybend na trh. Uvedend Ziadost bola podand tiez v ramci
decentralizovaného postupu. Spolo¢nost Helm poziadala, aby Dansko bolo referenény clensky stat
a Finsko a Nérsko boli dotknuté clenské staty. V ziadosti sa uvadzalo, ze Alkybend je generickym
liekom v zmysle ¢ldnku 10 ods. 1 smernice 2001/83.* Ako jeho referen¢ny liek sa uvadzal Levact.

7. Dna 17. janudra 2014 vydal prislusny dansky orgdn hodnotiacu spravu. V tejto sprave sa uvadzalo, ze
vSetky Staty zacastiujice sa na decentralizovanom postupe pouzivali Levact ako referen¢ny liek. Pre
vypocet doby exkluzivnosti tidajov bol vSak ako referencny liek pouzity Ribomustin. Prislusny organ
zastaval totiz nézor, ze zdpis pre Levact MA 2010 bol sti¢astou véeobecného povolenia na uvedenie na
trh® pre Ribomustin. Hodnotiaca sprava dalej uvddzala, ze doba exkluzivnosti udajov uplynula v tych
$tatoch, v ktorych platila Sestro¢nd doba ochrany udajov. °

8. Dna 28. marca 2014 vydal prislusny finsky organ, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (Finska
agentdra pre lieky ,FIMEA®) vndtrostitne povolenie na uvedenie na trh pre Alkybend (dalej len
»povolenie Alkybend MA 2014°).

9. Spolo¢nost Astellas Pharma napadla uvedené rozhodnutie zalobou podanou na Helsingin
hallinto-oikeus (Spravny std Helsinki, Finsko). Uvedeny std Zalobu zamietol. Rozhodol okrem iného,
ze spoloc¢nosti Astellas Pharma bolo vydané prvé povolenie na uvedenie referencného lieku
(Ribomustin) na trh dna 19. jila 2005. Doba exkluzivnosti udajov, ktord zacala od uvedeného datumu
a ktord sa uplatnovala aj na Levact, trvala 6 rokov. FIMEA bola teda oprdvnend vydat povolenie pre
Alkybend MA 2014.

10. Spoloc¢nost Astellas Pharma podala proti tomuto rozhodnutiu odvolanie na Korkein hallinto-oikeus
(Najvyssi spravny sud, Finsko), ktory v prejednavanej veci podal ndvrh na zacatie prejudicidlneho
konania. Spolo¢nost navrhla, aby neskor uvedeny sud zrusil prvostupnové rozhodnutie a sicasne tiez
povolenie pre Alkybend MA 2014.

11. Spolo¢nost Astellas Pharma zastdva ndzor, ze uplatnitelnd doba exkluzivnosti Gdajov by sa mala
pocitat od vydania povolenia pre Levact MA 2010. Povolenie pre Ribomustin MA 2005 nebolo
relevantné, pretoze nebolo vydané v stlade so smernicou 2001/83. Predmetné povolenie na uvedenie
na trh nebolo platné, pretoze medzi prislusnym nemeckym orgdnom a spolo¢nostou Astellas Pharma
vznikol spor tykajaci sa niektorych terapeutickych indikacii, ktoré sa povodne ziadali. Vydanie
povolenia na uvedenie na trh pre Levact si vyzadovalo rozsiahly dodato¢ny vyskum. Uplatnitelnd doba
exkluzivnosti udajov sa mala posudzovat nezéavisle od doby exkluzivnosti udajov uplatnitelnej pre
Ribomustin.

12. FIMEA navrhla, aby vnutrostatny sud odvolanie zamietol. Doba exkluzivnosti tidajov sa vypocitala
na zdklade povolenia vydaného pre Ribomustin MA 2005. Sestro¢na doba exkluzivnosti udajov pre
Finsko uplynula v case podania Ziadosti pre povolenie pre Alkybend 2012. Tvar, ddvkovanie a spdsob
podania alebo podadvania Alkybend sa tykali uz existujiceho povolenia na uvedenie na trh.

4 Clanok 10 ods. 1 smernice 2001/83 uvidza, Ze ,odli$ne... od Ziadatela [povolenia na uvedenie na trh] sa nepozaduje, aby predlozil vysledky
predklinickych skusok a klinickych skdsok, ak moze dokézat, ze liek je genericky liek referencného lieku, pre ktory je alebo bolo v ¢lenskom
state alebo v spolocenstve vydané povolenie podla ¢lanku 6, najmenej pred 6smimi rokmi*.

5 V zmysle ¢lanku 6 ods. 1 druhy pododsek smernice 2001/83.
6 Pocas obdobia rozhodného v prejednavanej veci mohli ¢lenské $taty uplatnit viac ako Sestrocnit dobu exkluzivnosti udajov.
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13. Spoloc¢nost Helm tiez navrhla, aby vnutrostatny sid odvolanie zamietol. Uviedla, Ze povolenie pre
Ribomustin MA 2005 bolo v stilade so smernicou 2001/83. Dalej uviedla, ze povolenie pre Ribomustin
MA 2005 nemozno vo Finsku napadnit. Zastdva ndzor, ze dotknuté clenské Staty ziucastnené na
decentralizovanom postupe mozu povolenie na uvedenie na trh napadnit iba s odévodnenim, ze je
s tym spojené riziko pre verejné zdravotnictvo. FIMEA preto nemala pravomoc preskumat povolenie
pre Ribomustin MA 2005.

14. Vzhladom na tieto skuto¢nosti Korkein hallinto-oikeus (Najvy$si sprdvny sad, Finsko) prerusil
konanie a polozil Stdnemu dvoru tieto prejudicidlne otazky:

»1. Maju sa ¢lanok 28 ods. 5 a ¢lanok 29 ods. 1 smernice 2001/83/ES [...] vykladat v tom zmysle, ze
prislusné organy dotknutého c¢lenského statu pri vydani vnutrostitneho povolenia na uvedenie
generického lieku na trh v rdmci decentralizovaného postupu povolenia na uvedenie na trh podla
clanku 28 ods. 3 uvedenej smernice nemaji samostatnd pravomoc urcit zaciatok doby
exkluzivnosti udajov referen¢ného lieku?

2. Ak sa md na prva otazku odpovedat v tom zmysle, ze prislusné orginy clenského $tatu nemaju
samostatnd pravomoc urcit pri vydani vniatrostatneho povolenia na uvedenie na trh zaciatok doby
exkluzivnosti udajov referencného lieku:

— je sad tohto clenského $titu na zdklade ndmietky drZitela povolenia na uvedenie referen¢ného
lieku na trh povinny urc¢it zaciatok doby exkluzivnosti idajov alebo sa na sid vztahuje rovnaké
obmedzenie ako na vnutrostatne organy c¢lenského statu?

— ako sa pred danym sddom clenského Stitu v takom pripade zabezpeéi pravo na ucinny
prostriedok népravy drzitela povolenia na uvedenie referen¢ného lieku na trh podla ¢lanku 47
Charty zékladnych prav Eurdpskej unie a ¢lanku 10 smernice 2001/83 vo vztahu k ochrane
udajov?

— zahrfna prostriedok ndpravy zabezpecujuci G¢innd pravnu ochranu povinnost vnitrostatneho
sudu preskiimat, ¢i povodné povolenie na uvedenie na trh bolo vydané v inom ¢lenskom $tate
v sulade s ustanoveniami smernice 2001/83?“

15. Pisomné pripomienky predlozila spolo¢nost Astellas Pharma, spolo¢nost Helm, belgickd, nemecks,
irska, nérska a finska vlada, vldda Spojeného kralovstva a Eurépska komisia.

16. Spolo¢nost Astellas Pharma, spolo¢nost Helm, $panielska, irska, ndrska a finska vldda, vldda
Spojeného kralovstva a Komisia predniesli dstne vyjadrenia na pojedndvani, ktoré sa konalo
20. septembra 2017.

II1. Posudenie

17. Zo skuto¢nosti uvedenych v navrhu na zacatie prejudicidlneho konania vyplyva, Ze ziadost
o povolenie na uvedenie Alkybend na trh bola podand v ramci skrateného postupu. Tento postup sa
uplatiiuje okrem iného aj na povolenie na uvedenie generickych liekov na trh. Zjednodusene
povedané, skriteny postup upraveny v ¢lanku 10 ods. 1 smernice 2001/83 spociva v tom, ze ziadatel
moze odkazovat na vysledky toxikologickych a farmakologickych skusok alebo na vysledky klinickych
skusok existujuce pre referen¢ny liek. Ak Ziadatel vie preukézat, Ze liek, ktorého sa ziadost o povolenie
na uvedenie na trh tyka, je generickym liekom referen¢ného lieku’, nemusi Ziadatel tieto udaje
predlozit ex novo.

7 Ktory je, alebo bol povoleny po dobu viac ako dsmich rokov v ¢lenskom $tate alebo v Eurdpskej tnii. Pozri pozndmku pod ¢iarou 4.
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18. Skrateny postup mozno v podstate pouzit po uplynuti doby exkluzivnosti ddajov tykajtcich sa
referen¢ného lieku. Cldnok 10 smernice 2001/83 tym, ze stanovuje dobu exkluzivnosti tdajov, chrani
prava drzitela pévodného povolenia na uvedenie prislusného referen¢ného lieku na trh, na ktorého
udaje odkazuje ziadatel, ktory chce vyrabat alebo uvadzat na trh generické kopie.®

19. Doba exkluzivnosti tdajov je v stc¢asnosti osem rokov.” Ako vsak vyplyva z navrhu na zacatie
prejudicidlneho konania, v rdmci predchddzajicej préavnej upravy si Finsko zvolilo $estrocnd dobu
exkluzivnosti tdajov. "

20. Toto dodato¢né vysvetlenie umoznuje lepsie pochopit skutkovy stav konania vo veci samej. Treba
véak zdoraznit, ze predmetnd vec prejednidvand pred Sudnym dvorom sa tyka vSeobecnych
systémovych otdzok stvisiacich s postupmi a pravomocami ucastnikov tychto postupov. Vnutrostitny
sud sa pyta na moznost a pripadny rozsah sprdvmeho a suidneho preskimania stanovenia doby
exkluzivnosti udajov v jednom z dotknutych clenskych $tatov.

21. Hoci sa ucastnici konania na pojednavani podrobne zaoberali zlozitymi skutkovymi okolnostami
prejedndvanej veci, Sidny dvor nemd pravomoc rozhodovat o tychto otdzkach. Tieto navrhy sa preto
netykaju otdzok, ktoré lieky dotknuté v konani vo veci samej sa maju povazovat za referen¢ny liek, ani
kedy zacala plynut a kedy skoncila doba exkluzivnosti udajov.

22. Tieto navrhy maja nasledujucu $truktiru: Najskoér uvediem zopar tvodnych poznamok k vyvoju
a presnej povahe postupu udelovania povolenia, ktory je relevantny v prejedndvanej veci (A). Néasledne
sa budem zaoberat rozsahom a obmedzeniami sprdvneho preskimania dostupného v dotknutom
¢lenskom state, ktory kond v ramci decentralizovaného postupu (B). Nakoniec preskimam pripustnost
a rozsah sudneho preskiimania v dotknutom clenskom state (C).

A. Vyvoj postupov udelovania povolenia podla smernice 2001/83

23. Smernica 2001/83" upravuje postup (jednu jeho <ast) udelovania povolenia na uvedenie
humannych liekov na trh v ramci Eurépskej Unie. Podla ¢lanku 6 ods. 1 prvy pododsek ,Ziadny liek sa
nesmie uviest na trh clenského $titu, pokial pren prisluéné orginy tohto clenského $tatu nevydali
povolenie na uvedenie na trh v stlade s touto smernicou alebo pokial nevydali povolenie podla
nariadenia (ES) ¢. 726/2004...“. "

24. Existuju teda dva druhy postupov ziskania povolenia na uvedenie na trh v ramci Eurépskej Unie:
,vertikdlny” (centralizovany postup platny v celej Unii, s institiciami Unie ako rozhodovacimi
organmi), alebo ,horizontilny” (postup vzdjomného uzndvania a decentralizovany postup, kde
rozhodujd organy clenskych statov).

8 Pozri rozsudok z 23. oktébra 2014, Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:2316, bod 37).

9 S vyhradou mozného prechodného rezimu sa v zésade pouziva ,vzorec 8+2“ ktory zahfna osemro¢nii dobu exkluzivnosti ddajov (pocas ktorej
nemoze Ziadatel o povolenie generického vyrobku pouzit krizovy odkaz na relevantné udaje) a dvojro¢nt dobu ochrany, pocas ktorej nemdzu
byt este generické vyrobky uvadzané na trh.

10 T4 uz podla vnutrostatneho rozhodnutia v ¢ase, kedy spolo¢nost Helm poziadala o zapis lieku Alkybend, vo vztahu k lieku Ribomustin uplynula.
Pokial ide o uplatnitelnost doby exkluzivnosti udajov, pozri prechodné ustanovenie v ¢lanku 2 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady
2004/27/ES z 31. marca 2004, ktorou sa meni a doplna smernica 2001/83 o préavnych predpisoch spolo¢enstva, tykajtcich sa liekov na huménne
pouwzitie (U. v. EU L 136, 2004, s. 4; Mim. vyd. 013/034, s. 262) v spojeni s ¢lankom 3 uvedenej smernice. Z vy$sie uvedeného vyplyva, ze sa
doba exkluzivnosti tdajov stanovend smernicou 2004/27 nevztahovala na lieky, pre ktoré bola ziadost o povolenie podand pred 30. oktébrom
2005.

11 Uvedenou smernicou bol kodifikovany predchadzajici rezim povolenia zavedeny smernicou Rady 65/65/EHS z 26. janudra 1965 o aproximadcii
zédkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni tykajicich sa liekov [neoficidlny preklad] (U. v. ES 22, 1965, s. 369; Mim. vyd.
v anglickom jazyku, séria 1/1965 - 1966, s. 20) a jej neskor$imi zmenami.

12 Nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy spolodenstva pri povolovani liekov na humdnne
poutitie a na veterinarne pouitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agenttra pre lieky (U. v. EU L 136,
2004, s. 1; Mim. vyd. 13/034, s. 229). Tento centralizovany postup je povinny pre lieky uvedené v prilohe tohto nariadenia.
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25. Horizontdlne postupy, aj napriek tomu, Ze st zaloZzené na sérii na seba nadvdzujucich alebo
subeznych vnutrostatnych rozhodnuti, v skuto¢nosti zjednodusuji proces posudzovania ziadosti.
Ziadatel nemusi predkladat prislusné informdicie o predmetnom lieku osobitne v kazdom ¢lenskom
State.

26. V prejednavanej veci je relevantny len horizontélny postup udelovania povolenia na uvedenie na
trh, konkrétne decentralizovany postup. Horizontdlny postup upraveny v smernice 2001/83 presiel
v priebehu rokov vyraznymi zmenami. Hlavnd zmena bola zavedend smernicou 2004/27. Na ucely
rozlisenia medzi tymito dvomi postupmi budem preto odkazovat na znenie smernice 2001/83 ,pred
rokom 2004“ a ,,po roku 2004“.

27. Najskor nacrtnem postup udelovania povolenia pred rokom 2004 (1) a nésledne preskimam
decentralizovany postup, vseobecnejsie, sucasny postup udelovania povolenia (v rozsahu, v akom je to
relevantné v tejto veci) platny po roku 2004 (2). Na zdver uvediem zopdr poznidmok k logike
spolurozhodovacieho postupu, ktord podla méjho nézoru charakterizuje sucasnd Gpravu (3).

1. Uprava udelovania povolenia na uvedenie na trh pred rokom 2004 a vzdjomné uzndvanie

28. Pred rokom 2004 v pripade, Ze ziadatel o povolenie na uvedenie na trh chcel uvadzat liek
(genericky alebo iny) na trh vo viacerych clenskych $tatoch, smernica 2001/83 stanovovala postup
vzdgjomného uzndvania. Tento postup mohol pouzit ziadatel, ktorému uz bolo vydané povolenie na
uvedenie na trh v jednom z ¢lenskych statov. Clensky $tat, ktory ako prvy vydal povolenie na uvedenie
na trh, bol na ucely postupu vzdjomného uzndvania oznacovany ako ,referencny clensky stat“. Postup
vzdgjomného uzndvania umoznoval Ziadatelovi uz existujiceho povolenia na uvedenie na trh, aby bolo
toto povolenie uznané v inom clenskom Sstate (Stitoch). Tieto $taty boli oznacované ako ,dotknuté
clenské staty”.

29. Konkrétnejsie, podla ¢lanku 28 smernice 2001/83 v zneni platnom pred rokom 2004 bol drzitel
(ziadatel) takéhoto povolenia pred podanim ziadosti o vzijomné uznanie povinny informovat
referencny clensky s§tat o tom, ze podava zZiadost o vzajomné uznanie.

30. Drzitel povolenia bol povinny umoznit referencnému clenskému $tatu overit si, ¢i spis tykajuci sa
povodného povolenia na uvedenie na trh a spis tykajuci sa postupu vzdjomného uzndvania sd totozné.
Bolo tiez potrebné poziadat referen¢ny ¢lensky $tat, aby vypracoval hodnotiacu spravu™ tykajicu sa
predmetného lieku, alebo aby v pripade potreby aktualizoval kazdu takdto existujicu spravu. Takato
sprava mala byt zasland do 90 dni dotknutym ¢lenskym $tdtom, v ktorych drzitel povolenia sticCasne
predlozil svoje ziadosti.™

13 Jednoducho povedané, hodnotiaca spriva predstavuje klicovy dokument v rdmci postupu vzdjomného uzndvania, ako aj v rdmci
decentralizovaného postupu (ktorého vlastnosti si opisané nizsie v tychto navrhoch). Vysvetluje, pre¢o bol alebo moze byt zapis a kazdy
z navrhovanych tdajov schvéleny alebo zamietnuty v referenénom ¢lenskom $tate. Dalej vysvetluje podmienky sihrnnych tdajov o vyrobku,
pribalovom letdku a oznaceni. Podrobne popisuje hodnotenie prospesnosti a rizik daného lieku. Obsahuje najma vedecké hodnotenie kvality,
bezpecnosti a Gcinnosti lieku. Zdoraznuje sa, Ze hodnotiace spravy ,by mali byt dostato¢ne podrobné, aby umoznovali sekundérne posudenie
znalcami v inych clenskych $titoch. V tomto zmysle maji takéto spravy ustredny vyznam pre efektivne fungovanie postupu vzajomného
uzndvania a decentralizovaného postupu“. Pozri usmernenia osvedc¢enych postupov k hodnotiacej sprave pre postupy vzdjomného uzndvania
a decentralizované postupy, Koordina¢nd skupina pre postupy vzdjomného uzndvania a decentralizované postupy (Human), januar 2017, s. 3.
Pozri tiez dokument Komisie ,Pokyny pre Ziadatela. Postup pri povolovani na uvedenie na trh. Kapitola 2: Vzdjomné uzndvanie®, februir 2007,
s. 24 az 25.

14 Podla ¢lanku 28 ods. 2 smernice 2001/83 v zneni platnom pred rokom 2004 bol drzitel povinny upozornit na vsetky doplnky alebo zmeny.
V neskor uvedenom pripade osved¢i, Ze stthrnnd charakteristika vyrobku, ktord navrhol v sulade s ¢lénkom 11, je identickd s tou, ktord prijal
referen¢ny clensky stat v stlade s ¢lankom 21. Dalej osvedci, ze vSetky zavazky dokumentdcie, ktoré s stcastou tohto postupu, st totozné.
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31. V priebehu dalsich 90 dni mali dotknuté ¢lenské $taty uznat (pévodné) povolenie na uvedenie na
trh vydané referené¢nym clenskym $taitom, a to ,okrem vynimoc¢nych pripadov, ked podla ¢lanku 29
mali dotknuté clenské staty za to, ze dotknuty liek predstavuje ,riziko pre verejné zdravotnictvo®.
V takomto pripade ,namietajuce ¢lenské $taty mali povinnost informovat ziadatela, referenény
¢lensky stét a akykolvek iny dotknuty ¢lensky $tdt. Vsetky dotknuté clenské $téty sa v tomto ohlade
»[mali] vynasnazit dosiahnut dohodu®. V pripade, Ze k takejto dohode nedoslo, bola vec oznamena
agenture.

32. Pokial ide o postup vzdgjomného uzndvania povolenia platny pred rokom 2004, Sudny dvor
v rozsudku Synthon rozhodol, Ze ¢lenské $taty si povinné uznat uz existujice povolenie na uvedenie
na trh. Clensky 3tat sa pri odmietnuti takéhoto uznania mohol odvolévat jedine na riziko pre verejné
zdravotnictvo. Ak takidto namietka nebola vznesend, pévodné povolenie na uvedenie na trh sa muselo
uznat. Dotknuté ¢lenské $taty nemohli spochybnit postidenie vykonané ¢lenskym $tatom. '

33. Skutkové okolnosti vo veci Synthon dokazuja, ze ak drzitel ziskal povolenie na uvedenie na trh
a zacal postup vzdjomného uzndvania, existujice povolenie na uvedenie na trh mali dotknuté clenské
$taty uznat. V tomto konkrétnom pripade sa Zalobca domdhal v Spojenom kralovstve vzijomného
uznania uz existujuceho povolenia na uvedenie na trh, ktoré ziskal v Dansku.

34. Kla¢ovym prvkom postupu udelovania povolenia pred rokom 2004 bola teda existencia povolenia
na uvedenie na trh, ktoré uz bolo vydané v jednom clenskom $téte, a ktoré, ako uviedol Sudny dvor,
malo byt uznané prislusnymi orgdnmi v ostatnych clenskych $tatoch. Takato ,zretelnd a presnd“
povinnost'” by mohla byt spochybnena len vtedy, ak by bola ndmietka verejného zdravia vznesena

v ramci stanoveného konania, k ¢comu v$ak v uvedenej veci nedoslo.

2. Uprava povolenia po roku 2004: novy decentralizovany postup

35. Smernica 2004/27 v tejto suvislosti po prvé upravila postup vzdgjomného uznavania povoleni platny
pred rokom 2004 a po druhé, ¢o je este ddlezitejsie, doplnila decentralizovany postup. Podla smernice
2001/83 v zneni platnom po roku 2004 teda existuja dva horizontdlne postupy, ktoré Ziadatelovi
umoznuju ziskat povolenie na uvedenie na trh vo viacerych clenskych $tatoch.

36. Prejednavana vec sa tyka decentralizovaného postupu (ktory bol zavedeny po roku 2004), ktory sa
ma pouzit na ziskanie siicasne viac ako jedného vnutrostitneho povolenia na uvedenie lieku na trh,
ktory doteraz nebol povoleny. Tymto sa tento novy decentralizovany postup zdsadnym sposobom lisi
od postupu vzijomného uzndvania. Neskor uvedeny postup sa pouziva aj v rezime platnom po roku
2004, avsak jeho pouzitie je podmienené uz vydanym povolenim na uvedenie na trh.'®

15 Povodne Eurdpska agenttra pre hodnotenie liekov (dalej len ,agenttra“), zriadend predtym nariadenim Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jula 1993,
na zéklade ktorého sa stanovuji postupy spoloCenstva v oblasti povolovania a kontroly liekov pre pouzitie v humannej a veterindrnej medicine
a zriaduje sa Eurépska agentura na hodnotenie liekov (U. v. EU L 214, 1993, s. 1; Mim. vyd. 013/012 s 151), v su¢asnosti Eurépska agenttra pre
lieky. Agentura posudzuje ziadosti o povolenie na uvedenie na trh predlozené v rdmci centralizovaného postupu upraveného nariadenim
¢. 726/2004. Riesi takisto otazky tykajuce sa napriklad bezpec¢nosti liekov, ktoré vznikli pocas postupu vzdjomného uzndvania alebo
decentralizovaného postupu.

16 Rozsudok zo 16. oktébra 2008, Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565, body 25, 28 a 29).

17 Rozsudok zo 16. oktébra 2008, Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565, bod 45).

18 Clénok 28 ods. 2 smernice 2001/83 v zneni platnom po roku 2004 (,Ak v ¢ase podania Ziadosti uz bolo pre liek vydané povolenie na uvedenie
na trh..).
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37. Decentralizovany postup je upraveny v ¢lanku 28 ods. 3 a nasl. smernice 2001/83 v zneni platnom
po roku 2004. Jeho struktura je takato: ziadatel si vyberie jeden z clenskych s$titov, v ktorom chce
ziskat povolenie na uvedenie na trh, aby konal ako referenény ¢lensky $tat." Referenc¢ny ¢lensky $tat
nasledne v lehote 120 dni pripravi ndvrh hodnotiacej spravy, navrh sthrnnych informacii o vyrobku
a navrh oznacenia a pribalového letdku (tieto dokumenty sd v tychto navrhoch oznacované spoloc¢ne
ako ,dokumenty o vyrobku“). Referen¢ny <clensky s$tit zasle uvedené dokumenty ziadatelovi
a dotknutym c¢lenskym $tatom.*

38. V sulade s c¢lankom 28 ods. 4 maju dotknuté clenské staty do 90 dni od prijatia dokumentov
o vyrobku schvilit tieto dokumenty a informovat referencny clensky s$tat. Referencny clensky stat
dohodu zaznamend, konanie uzatvori a informuje Ziadatela.

39. Podla ¢lénku 28 ods. 5 smernice 2001/83 v zneni po roku 2004 md kazdy clensky stit, v ktorom
bola podand Zziadost v rdmci decentralizovaného postupu, prijat v priebehu 30 dni rozhodnutie
v stulade so schvalenymi dokumentmi o vyrobku. Konkrétne vydanie povolenia na uvedenie lieku na
trh na dzemi kazdého clenského $tdtu sa v skutoc¢nosti udeluje prostrednictvom takychto subeznych
vnutrostatnych rozhodnuti.

40. Ak vsak jeden z dotknutych clenskych stitov nemoze schvélit dokumenty o vyrobku z dévodu
»potencidlneho zdvazného rizika pre verejné zdravotnictvo®, za¢ne sa osobitny postup podla ¢lanku 29
smernice 2001/83. V pripade, Ze nie je mozné dosiahnut dohodu medzi dotknutymi ¢lenskymi $tatmi,
je zalezitost postipena koordina¢nej skupine. Ak ani tu neddjde k dohode, vec sa posttpi agenttre.*

41. V ramci cakania na vysledok tohto postupu moézu clenské Staty, ktoré schvalili dokumenty
o vyrobku, na Ziadost ziadatela liek povolit,** av$ak len na ich Gzemi.

42. Na to, aby mohol byt decentralizovany postup ukonceny, je teda potrebné, aby prislusné organy
schvdlili dokumenty o vyrobku. Az nésledne, v ramci druhého kroku, budd organy, ktoré dokumenty
schvalili, povinné prijat ich vlastné vmiitrostdtne povolenie na uvedenie na trh. Tieto rozhodnutia sa
vydavaja subezne, bez osobitného poradia, v 30-dnovej lehote stanovenej v ¢lanku 28 ods. 5 smernice
2001/83.

43. V ramci zhrnutia je teda mozné konstatovat, ze skutocné fungovanie decentralizovaného postupu,
napriek tomu, Ze predstavuje ,vyznamné opatrenie na dosiahnutie ciela, ktorym je volny pohyb
liekov“,” sa pravdepodobne znac¢ne vzdaluje od jednotného procesného rdmca pre vnuatorny trh
s liekmi. Na rozdiel od pripadnej povinnosti splnit vSetky podmienky a poziadavky tykajice sa
dokazovania v dotknutych c¢lenskych statoch, predstavuje decentralizovany postup v kazdom pripade
vitané zjednodusenie. V suicasnosti platny postup je mozné napriek tomu len tazko oznacit za urciti
formu automatického a kategorického vzajomného uzndvania: prijatie konecného vnutrostitneho

rozhodnutia je podmienené splnenim medziclanku, a to schvdlenim dokumentov o vyrobku.

19 Pozri ¢ldnok 28 ods. 1 prvy pododsek smernice 2001/83 v zneni platnom po roku 2004.
20 Clanok 28 ods. 3 smernice 2001/83 v zneni platnom po roku 2004.
21 Clénok 29 ods. 4 a ods. 5 smernice 2001/83 v zneni platnom po roku 2004.

22 Clanok 29 ods. 6 smernice 2001/83 v zneni platnom po roku 2004. V takomto pripade nie je vydané povolenie dotknuté vysledkom
prebiehajiceho konania tykajiiceho sa namietky vznesenej inym dotknutym ¢lenskym $tatom.

23 Ododvodnenie 14 smernice 2001/83. Pozri tiez od6vodnenia 4 a 5 tejto smernice a rozsudok zo 16. oktébra 2008, Synthon (C-452/06,
EU:C:2008:565, body 25 a 32).
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44. Dalej poukazujem na to, Ze smernica 2004/27 rozsirila tento dvojstupfiovy mechanizmus aj na
postup vzdjomného uzndvania s cielom zlepsit ,moznost spoluprace medzi ¢lenskymi $tatmi“.*
Osobitosti postupu vzajomného uzndvania s opisané v c¢lanku 28 ods. 2 smernice 2001/83 v zneni
platnom po roku 2004. Inymi slovami, postup vzdjomného uzndvania a decentralizovany postup po
roku 2004 st vymedzené rovnakymi zakladnymi ustanoveniami, ktoré sa uplatiiuju od okamihu, kedy
referenény ¢lensky $tat zasle prislusné dokumenty o vyrobku dotknutym ¢lenskym $tatom.*

3. Vzdjomné uzndvanie alebo spolurozhodovanie?

45. Predmetom prejedndvanej veci je urcenie rozsahu spravneho a sidneho preskimania rozhodnutia
uskuto¢neného v ramci decentralizovaného postupu.

46. Ako uz bolo vysvetlené v predchddzajicej Casti, uvedeny postup md uz od svojho vzniku v roku
2004 zjavne hybridny charakter. Niektori Gcastnici tohto konania tvrdili, Ze zavery Stidneho dvora vo
veci Synthon v savislosti s postupom vzdjomného uzndvania pred rokom 2004 sa maju uplatnit aj na
decentralizovany postup.

47. Vseobecny vyznam vzijomného uznavania v Eurépskej unii sa dé len tazko povazovat za prehnany.
V pripade, Ze jeden clensky $tat prijal v ramci riadneho postupu rozhodnutie, ostatné ¢lenské staty ho
musia samozrejme uznat s vynimkou pripadov, ked nastand vynimo¢né okolnosti.

48. Takéto oddvodnenie a logiku je vsak mozné technicky uplatnit iba vtedy, ked existuje rozhodnutie
prijaté ¢lenskym $tatom, ktoré musia ostatné clenské $taty uznat.

49. Cielom tohto znac¢ne dlhého a podrobného dvodu je preukdzat, ze decentralizovany postup je
v porovnani s postupom uzndvania platnym pred rokom 2004 jednoducho iného druhu a povahy.
V ramci decentralizovaného postupu sa vsetky clenské Staty zicastrnujii na rozhodovani siucasne.
Metaforicky povedané, pripravovat jedlo spolo¢ne s priatelmi nie je to isté, ako spolo¢ne jest uz hotové
jedlo.

50. V prejednéavanej veci je teda jednoducho potrebné zaujat odli$ny pristup vzhladom na zmenenu
povahu dotknutého postupu. Sdcasné clanky 28 a 29 smernice 2001/83 sa lisia od clankov
uplatnitelnych v case skutkovych okolnosti relevantnych pre rozsudok Sddneho dvora vo veci
Synthon. Uvedend vec bola posidend v zmysle znenia smernice 2001/83 platnej pred rokom 2004.

51. Vyvoj verzii smernice 2001/83 v obdobi pred a po roku 2004 spocival vo vlozeni medzi¢lanku, na
zéklade ktorého vsetky dotknuté clenské Stity uplatnovali postup schvalovania predchadzajuci
povoleniu. Postdenie, ¢i iSlo v zmysle ciela stanoveného v dopliujucich ndvrhoch z roku 2004
v skutocnosti o krok vpred, pokial ide o harmoniziciu uz existujiacich pravidiel a postupov, mdzeme
ponechat na posudenie predstavitelmi prdvnej nduky. Na tcely prejedndvanej veci je vsak isté, ze
pravidla hry sa zmenili.

24 Podla bodu 11 oddvodnenia smernice 2004/27.

25 Konkrétne, procesné kroky podla ¢lanku 28 ods. 4 a 5 smernice 2001/83 v zneni platnom po roku 2004 st totozné. Vynimka tykajica sa
verejného zdravotnictva sa pouzije tiez na obidva postupy.

26 Poznamka pod ¢iarou 24 vyssie.
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52. Treba dodat, ze tento dvojstupnovy systém pozostavajuci z kolektivneho schvdlenia, po ktorom
nasleduje sibezne vydavanie vnutros$titnych povoleni na uvedenie na trh, sa podla smernice 2001/83
v zneni platnom po roku 2004 uplatni nielen na decentralizovany postup, ale tiez na postup
vzajomného uzndvania. Aj napriek tomu, ze sa neskor uvedeny postup v prejedndvanej veci
neuplatiuje, poznamenavam, ze aj logika vzdjomného uznévania platna pred rokom 2004 sa zmenila
na urcitd formu ,spolurozhodovania®, ktord chronologicky predchdadza vydévaniu jednotlivych
povoleni na uvedenie na trh a je od tohto kroku zjavne odlisna.

53. Vzhladom na vys$$ie uvedené zastdvam ndzor, Ze na Gcely prejedndvanej veci, ktord sa tyka
decentralizovaného postupu, je mozné zavery Sudneho dvora vo veci Synthon analogicky uplatnit iba
od okamihu, kedy organy dotknutych clenskych stitov (a referen¢ného s$tiatu) schvdlili dohodu
tykajicu sa dokumentov o vyrobku. Dovtedy jednoducho nevznika povinnost vydat rozhodnutie. O to
menej existuje rozhodnutie, ktoré by sa malo uznat a na zdklade ktorého by sa uplatnila zdsada
vzdjomného uznévania.” Povinnost prijat rozhodnutie, alebo presnejsie stbezné vnutrostitne
rozhodnutia, vznikéd neskor, teda az po schvileni vyssie uvedenej dohody.

54. Treba v$ak zdoraznit, ze po schvileni dohody tykajicej sa dokumentov o vyrobku nemoézu
prislusné organy dotknutych clenskych stitov zacat tie isté dokumenty znovu preskiumavat
a prehodnocovat. Schvélenie je pre nich zdvdzné. Su vyslovne a jasne povinné prijat do 30 dni ich
vlastné vnutrostatne povolenia na uvedenie na trh.

B. Otazka 1: Pravomoci prislusnych spravmnych orgdanov v rdmci decentralizovaného postupu

55. Svojou prvou prejudicidlnou otdzkou sa vnutrostatny sud v podstate pyta, ¢i prislusny organ
jedného z dotknutych clenskych $tatov moze jednostranne posudit rozhodnutie tykajice sa uplynutia
doby exkluzivnosti udajov, ktora bola predtym dohodnutd v ramci decentralizovaného postupu.

56. Ako uz bolo uvedené vyssie, v pripade, ze sa vSetky clenské $taty dohodli, nemé6zu rozhodnutie
zacat nasledne jednostranne znovu prehodnocovat. Vietky staty, ktoré sa dohodli, st touto dohodou
viazané. Podobne, tak ako uviedol Stdny dvor vo veci Komisia/Francuzsko?, od tohto okamihu
(schvédlenia dokumentov o vyrobku) nemézu orginy dotknutych clenskych stitov odmietnut
dodrziavanie vysledkov tohto postupu, alebo sa od nich odchylit.

57. Tato logika zalozend na rozsudku Synthon plati aj v tomto pripade. Odpoveda vsak len na jednu
polovicu otdzky poloZenej vnutrostitnym sidom. Druhd cast otdzky sa v skutocnosti tyka povinnosti
a ulohy vnutrostatnych organov dotknutych clenskych $tatov este pred dosiahnutim dohody.

58. S cielom navrhnat odpoved na druhu cast tejto otdzky, ktord je relevantnd aj z hladiska
pripustnosti a rozsahu mozného sudneho preskimania, najskér preskimam presna povahu
pravomoci, ktort maju dotknuté clenské staty v ramci decentralizovaného postupu (1). Nasledne sa
budem zaoberat pojmom ,potencidlne zdvazné riziko pre verejné zdravotnictvo*: podla c¢lankov 28
a 29 smernice 2001/83 ide o jedinua pripustni namietku, ktord prislusny orgdn méze vzniest (2).

1. Pravomoc dotknutych clenskych Stdatov v ramci decentralizovaného postupu

59. Ucastnici konania poukdzali v rdmci prejedndvanej veci na niekolko roznych pristupov tykajtacich
sa posudenia rozsahu pravomoci prislusnych orgdnov v rdmci decentralizovaného postupu.
Zjednodus$ene je mozné uviest dva v§eobecné pristupy.

27 Opit s vynimkou scendra podla ¢lénku 29 ods. 6 smernice 2001/83 v zneni platnom po roku 2004.

28 Rozsudok z 19. jula 2012, Komisia/Francizsko (C-145/11, neuverejneny, EU:C:2012:490). Uvedend vec sa tykala obdobného ustanovenia
smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/82/ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje Zdkonnik Spolocenstva o veterindrnych
liekoch (U. v. ES L 311, 2001, s. 1; Mim. vyd. 13/027, s. 3).
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60. V ramci prvého pristupu sa zd4, ze logika ,vzdjomného uzndvania“ sa vztahuje aj na $tadium, ktoré
predchddza schvéleniu. Organy dotknutych c¢lenskych $tdtov sa povazuju len za ,schvalujace” orgény,
ktoré v skuto¢nosti nemaju zasahovat do postidenia vykonaného v §tadiu predchddzajicom schvéleniu.
Su povinné schvilit dokumenty, ktoré im zaslal referencny c¢lensky $tat. To je podstata stanovisk, ktoré
zastavaja spolo¢nost Helm a nemecks, $panielska, irska, nérska a finska vlada.

61. V rdmci druhého pristupu konaji organy dotknutého clenského $tatu ako ticastnici schvalovacieho
procesu. Su viac nez len schvalujiicimi orgdnmi. Si povinné spolupracovat. Vzhladom na to, Ze mozu
podstatnym sposobom prispiet k obsahu hodnotiacej spravy, stdvaju sa spoluzodpovednymi za
vysledok. Postup schvalovania sa vzhladom na to povazuje skor za spolo¢ny dialég, nez ako len
mechanické kopirovanie dokumentov pripravenych referencnym clenskym statom. V podstate ide
o stanovisko, ktoré zastdva Komisia. Komisia v tejto suvislosti poznamendva, ze stanovenie doby
ochrany udajov je stucastou vSeobecnej dohody, na ktorej sa dohodli orgdny ziucastnujice sa na
decentralizovanom postupe. Po uzavreti takejto dohody sa od nej tieto organy nemodzu odchylit.
Spolocnost Astellas Pharma naopak tvrdi, ze prislusné organy dotknutych clenskych $tatov musia pri
rozhodovani o vnutrostitnom povoleni na uvedenie na trh preskimat dobu ochrany ddajov. Rovnako
tak aj belgickd vlida a vldda Spojeného krélovstva zastivaji nézor, ze uvedené orgdny maji pravomoc
takéto posudenie vykonat.

62. Zastdvam ndzor, Ze znenie, kontext a logika prislusnych ustanoveni smernice 2001/83 v zneni
platnom po roku 2004 zrejme naznacuju, ze sa normotvorca priklanal k neskor uvedenému postupu
schvalovania pred prijatim spolo¢ného rozhodnutia.

63. Po prvé, ak by boli pravomoci prislusnych organov dotknutého clenského $tatu obmedzené len na
mechanické schvalovanie bez akéhokolvek podstatného vplyvu vo veci samej, nemalo by zmysel dat im
prilezitost celd dohodu dvakrat zablokovat (najskor predlozit vec koordinacnej skupine a ak sa dohoda
nedosiahne, postipit vec agenture). Preco stanovovat relativne zlozité postupy v clanku 29 ods. 4
a ¢lanku 32 smernice 2001/83, ktorych ti¢elom je prekonat nezhody medzi prislusnymi organmi, ak by
tieto orgdny nemali vyjadrit svoj nesthlas, v pripade, Ze je to podla nich primerané?

64. Po druhé kazdy ¢lensky stit ma na konci celého postupu vydat samostatné povolenie na uvedenie
na trh. Ak by bola uloha orgdnov dotknutych Cclenskych $tidtov obmedzend na mechanické
kopirovanie, bolo by zmysluplnejsie im jednoducho stanovit povinnost uznat pévodné povolenie na
uvedenie na trh (pokial ide o postup vzdjomného uzndvania) alebo dokumenty o vyrobky predlozené
referen¢énym c¢lenskym $tatom. ”

65. Po tretie prislusné vnutrostitne povolenia na uvedenie na trh, z ktorych kazdé ma vlastni tzemna
platnost, sa musi prijat v rdmci lehoty stanovenej v ¢lanku 28 ods. 5 smernice 2001/83. V tejto
suvislosti poukazujem na to, ze vSetky zacastnené prislusné orgdny, vratane organov referencného
clenského s$tatu, maju rovnocenné postavenie, ¢o sa prejavuje tym, ze smernica 2001/83 nestanovuje,
Ze tieto vnutro$tatne povolenia na uvedenie na trh by mali byt prijaté v urcitom vopred stanovenom
poradi. Moze sa teda stat, Ze povolenie na uvedenie na trh v dotknutom clenskom state ($tatoch) bude
vydané pred udelenim povolenia na uvedenie na trh v referen¢nom c¢lenskom state.

29 V praxi sa zd4, ze Ziadatel podstupuje neformdlny proces ,potvrdenia platnosti“ ziadosti so véetkymi dotknutymi ¢lenskymi $tatmi (vritane
referen¢ného c¢lenského $tatu) s cielom ziskat potvrdenie o tom, Ze Ziadost, ktora sa ma predlozit, neobsahuje ziadne vady, v dosledku ktorych
by nebola sposobild pre dany postup. ,Proces potvrdenia platnosti je rozdeleny medzi referen¢ny c¢lensky $tat (Gplnd kontrola potvrdenia
platnosti) a dotknuté clenské $taty (skrateny zoznam). Dotknuté clenské $tity a referencny clensky $tét zaénd postup potvrdenia platnosti
stibezne s pouzitim prislusnych kontrolnych zoznamov... Dotknuté ¢lenské $tity by mali Ziadatelovi a referenénému ¢lenskému $tétu oznamit
prostrednictvom elektronickej posty akékolvek problémy pri potvrdeni platnosti prostrednictvom kontrolného zoznamu pre dotknuté ¢lenské
staty.“ Pozri ,Procedural advice: Automatic validation of MR/Repeat-use/DC Procedures”, Koordinacna skupina pre postupy vzajomného
uzndvania a decentralizované postupy (Human), oktéber 2016, Doc. Ref. CMDh/040/2001/Rev.5, s. 1.

10 ECLILEU:C:2017:957



NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA — M. BoBek — VEc C-557/16
ASTELLAS PHARMA

66. Po stvrté v kazdom pripade plati, ze referencny clensky $tat zohrava v priebehu celého postupu
osobitnd ulohu, tak ako to uviedli niektori Gicastnici konania. Pripravuje navrh tykajici sa dokumentov
o vyrobku. V usmerneniach ,Koordina¢nej skupiny pre vzdjomné uzndvanie a decentralizovany postup
(Human)“ sa dalej uvadza, ze dotknuté clenské s$tity maji vychddzat z posddenia referen¢ného
¢lenského statu, ktoré riadi dialég medzi nimi a ziadatelom. ™

67. Je vsak potrebné znovu pripomendt, ze to neznamend, ze by dotknuté clenské $tity nezohravali
ziadnu ulohu. Dotknuté ¢lenské $taty si nadalej povinné ozndmit akékolvek zévazné riziko pre verejné
zdravotnictvo a ,body na postdenie“*. Orgdny dotknutych ¢lenskych $tatov sa teda povazuju za miesta
sekundérneho posidenia hodnotenia vykonaného referen¢nym ¢lenskym stdtom.*

68. Po piate je potrebné vziat do tGvahy, Ze organ dotknutého clenského stitu sa aktivne zdcastiuje na
postupe schvalovania a modze v nom zaujat autonémne stanovisko. Vyplyva to tiez z moznosti
stanovenej v ¢lanku 29 ods. 6 smernice 2001/83, ktorou je moznost urcitych dotknutych ¢lenskych
$tatov vydat vnuatro$titne povolenie na uvedenie na trh; ide o tie Staty, ktoré schvalili dokumenty
o vyrobku v pripade, ked iny dotknuty ¢lensky $tat vzniesol namietku tykajicu sa zdravotnictva a tito
ndmietka bola nadalej predmetom uplatnitelného postupu.

69. Normotvorca Unie zaviedol prostrednictvom pozmenujtcich a dopliujicich navrhov z roku 2004
horizontdlny dialég medzi roznymi orgdanmi. Vnutrostitnym organom bolo umoznené zasiahnut
v pripade, Ze postup schvalovania nadalej prebieha, teda kym neboli schvilené dokumenty
o vyrobku.*

70. Zhrnutie: systém stanoveny v c¢ldnku 28 smernice 2001/83 je systémom zalozenym na logike
»spolurozhodovania“. V ramci tohto systému musia vSetky zaGcastnené orginy dosiahnut dohodu
o troch typoch dokumentov uvedenych v spominanom ustanoveni. Az po dosiahnuti dohody (ako
predbezného, pripravného alebo vnutorného aktu) pristapia prislusné organy k vydaniu jednotlivych
vnutrostitnych povoleni na uvedenie na trh. Kazdy prislusny organ musi sice konat v silade so
schvélenymi dokumentmi o vyrobku, ich dalsie kroky v rdmci ich prislu$nych vnutrostatnych systémov
st vSak do znacnej miery nezavislé.

2. Co sa rozumie pod pojmom ,potencidlne zdvaziné riziko pre verejné zdravotnictvo“?

71. Po objasneni povahy postupu podla ¢lanku 28 smernice 2001/83 pristipim teraz k otdzke nadmietky
(ndmietok), ktoru (ktoré) je mozné vzniest v ramci $tadia predchddzajiceho schvéleniu. Mozu prislusné
organy dotknutych c¢lenskych $titov skutoc¢ne vyjadrit akékolvek obavy tykajice sa potencidlne
nespravneho vypoctu doby ochrany tdajov organom referen¢ného clenského statu?

72. Clanok 29 ods. 1 smernice 2001/83 predpoklada iba jedinti moznd ndmietku, ktord méze dotknuty
Clensky stat (Staty) v rdmci tohto postupu vzniest: ,potencidlne zavazné riziko pre verejné
zdravotnictvo®.

30 Best Practice Guide for decentralised and mutual recognition procedures, Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised
Procedures— Human, april 2013, Doc. Ref.: CMDh/068/1996/Rev.1, pozri s. 2, osobitne body 10 a 11.

31 Tamze, s. 2, bod 10.

32 ,Hodnotiace spréavy by mali byt dostato¢ne podrobné, aby umoziiovali sekunddrne postdenie znalcami v inych c¢lenskych stétoch®. Pozri
usmernenia osvedc¢enych postupov k hodnotiacej sprave pre postupy vzdjomného uzndvania a decentralizované postupy, Koordina¢na skupina
pre postupy vzdgjomného uzndvania a decentralizované postupy (Human), janudr 2017, Doc. Ref.: CMDh/073/2003, Rev5, s. 3.

33 Je mozné dodat, ze zamysland povaha postupu zaloZend na spoluprici vyplyva tiez z legislativnej historie zmeny z roku 2004, a to najmi z opisu,
ktory v tomto zmysle poskytla Komisia v ndvrhu KOM(2001) 404 v kone¢nom zneni (ndvrh, na zdklade ktorého bola neskor prijatd smernica
2004/27), kde sa uvadzalo, Ze ,Postup vzdjomného uznavania je kritizovany z dovodu praktickych problémov. V ramci existujiiceho systému
musia ¢lenské $tity uznat prvé povolenie vydané referenénym clenskym Stitom. Je vZdy zloZité vrdtit sa k skorsiemu vedeckému rozhodnutiu,
nez prijat prvé rozhodnutie spoloéne v rdmci postupu vedeckej spoluprdce... Clenské $taty budu spolupracovat pred prijatim rozhodnutia na
zéklade postdenia uskuto¢neného jednym z nich” (kurzivou zvyraznil generdlny advokat).
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73. Pripustam, ze takto formulovand moznd ndmietka nie je na prvy pohlad prili§ Sirokd. Zda sa, ze
formuldcia tejto vynimky zostdva pevne zakotvend v terminoldgii postupu vzidjomného uzndvania pred
rokom 2004.°* Rovnako, tak ako je tomu v pripade niektorych inych prvkov smernice 2001/83, ¢i uz
v zneni platnom pred rokom 2004, ako aj po roku 2004, vonkajsia Struktira tplne nezodpoveda
vnutornému obsahu.

74. Hoci znenie uvedenej vynimky spadéd nadalej do oblasti ,vzijomného uzndvania“ pred rokom 2004,
usmernenia Komisie, vydané v roku 2006 podla ¢lanku 29 ods. 2 smernice 2001/83 na ucely prebratia
tohto pojmu, maji podstatne $ir$i rozsah.* Analogicky k tomu, ¢o som uz skor uviedol, usmernenia
Komisie nie st v Ziadnom pripade pravne zdvazné.* Predmetné usmernenia Komisie vsak poskytujd
uzito¢né vysvetlenie pripadného rozsahu dotknutého pojmu.

75. Vzhladom na rozsah pojmu ,potencidlne zdvazné riziko pre verejné zdravotnictvo“ nie sd
usmernenia z roku 2006 ani zdaleka obmedzujice. Poznamendvam, ze usmernenia z roku 2006
obsahuju vycerpavajuci zoznam moznych prvkov, ktoré sa maji preskimat na ucely urcenia, ¢i dany
liek predstavuje ,potencidlne zavazné riziko pre verejné zdravotnictvo®. S vynimkou ucinnosti,
bezpec¢nosti, kvality a celkového postidenia prinosu a rizika, kde st vsetky tieto pojmy (uz aj tak
relativne $iroké a neurcité) len ilustrativne - poznamendvam, ze predmetom preskimania si aj
»informdcie o vyrobku“, ktoré su ,pre osoby predpisujtce liek, ako aj pre pacientov zavadzajtice alebo
nespravne”.

76. Moze otazka doby exkluzivnosti udajov spadat pod tak Siroko koncipovany pojem verejného
zdravotnictva?

77. Prv4 intuitivna odpoved na tdto otdzku bude pravdepodobne ,nie“. Uplynutie doby ochrany tdajov
tretej strany by mohlo viest k otdzke suvisiacej so spravnym uplatnovanim zdkona, primeranych
stimulov pre inovaciu alebo prava na vlastnictvo. V skutoc¢nosti sa vSak tato otazka netyka verejného
zdravotnictva na Gcely registracie novych generickych liekov.

78. Existuje vSak hlbsia uroven analyzy ,potencidlneho zavazného rizika pre verejné zdravotnictvo“.
Vzhladom na to, ze sa ziadost tyka povolenia pre genericky liek, tento postup vychddza z uz
existujucich tdajov o referen¢nom lieku. Ak vSak doba ochrany tdajov este neuplynula, neexistujui
ziadne udaje, na ktoré by bolo mozné odkazovat. Ak sa prislusné didaje nedaju este konzultovat, je
logicky nemozné vykonat akikolvek vedeckd analyzu predmetného generického lieku.

79. Sthlasim teda v podstate s argumentmi, ktoré vo svojich pripomienkach predlozili vlady Belgicka
a Spojeného krélovstva. Nemoznost odkazovat na udaje o referencnom lieku podla mojho nézoru
logicky brani posudeniu rizika generického lieku pre verejné zdravotnictvo. Z tohto ddévodu je doba
exkluzivnosti udajov urcitym sposobom predbeznou, avsak nevyhnutnou stucastou postupu
schvalovania.

80. Vzhladom na vy$$ie uvedené zastdvam ndzor, ze na prvu prejudicidlnu otdzku sa méa odpovedat tak,
ze clanok 28 ods. 5 a ¢lanok 29 ods. 1 smernice 2001/83 sa maju vykladat v tom zmysle, ze prislusny
organ dotknutého clenského S$titu nemd pri vydavani vnuatrostitneho povolenia na uvedenie
generického lieku na trh v rdmci decentralizovaného postupu podla ¢ldnku 28 ods. 5 smernice
2001/83 pravomoc jednostranne stanovit zaciatok doby exkluzivnosti tdajov pre referencny liek.

34 Podobne, ako to bolo v situdcii pred rokom 2004. Pozri ¢lanok 29 smernice 2001/83 v zneni platnom pred rokom 2004 a rozsudok zo
16. oktdébra 2008, Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565, bod 29).

35 Usmernenie o vymedzeni mozného vazneho rizika pre verejné zdravie podla ¢ldnku 29 ods. 1 a ods. 2 smernice 2001/83/ES — marec 2006
(U. v. EU C 133, 2006, s. 5).

36 Pozri moje ndvrhy v spojenych veciach Novartis Europharm/Komisia (C-629/15 P a C-630/15 P, EU:C:2016:1003, bod 41), kde odkazujem na
rovnaké stanovisko, aké uviedol generalny advokat Wahl vo veci Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:342, bod 39 a citovana judikatdra).
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Uvedeny orgéan sa vsak zucastiiuje na posudeni v §tadiu predchddzajicom decentralizovanému postupu
podla ¢lanku 28 ods. 3 a ods. 4 smernice 2001/83. Vzhladom na ucast prislusného orgidnu dotknutého
¢lenského s$titu na postupe schvalovania sa uvedeny orgdn stdva spoluzodpovednym za dokumenty
schvdlené v ramci tohto postupu.

C. Otdzka 2: Pripustnost a rozsah siidneho preskiimania v dotknutom clenskom Stdte

81. Prislusné organy dotknutého clenského stitu nemozu jednostranne rozhodovat o otazkach, ktoré
su predmetom schvalenych dokumentov, akou je otazka doby exkluzivnosti tdajov. O tychto otdzkach
sa rozhoduje spolocne, prostrednictvom ,mechanizmu spolurozhodovania“ podla ¢lanku 28 smernice
2001/83. V ramci tohto ,spolurozhodovacieho mechanizmu® organy dotknutych clenskych S$tatov
spolo¢ne schvaluji vysledné dokumenty o vyrobku a stivaju sa tak za nich spoluzodpovednymi,
pricom tieto dokumenty st nasledne zapracované do suibezne vydanych vnutrostatnych povoleni na
uvedenie na trh.

82. Vzhladom na to, ze odpoved navrhovand na prva prejudicidlnu otdzku sa ciastocne odchyluje od
presného znenia (alebo ho skor prekracuje) otiazky polozenej vnitrostitnym stdom, je potrebné
odpovedat aj na druhd prejudicidlnu otdzku. Druhd prejudicidlna otdzka polozend vnutro$taitnym
sudom sa tyka pripustnosti a rozsahu stiidneho preskimania obsahu dokumentov o vyrobku, akym je
napriklad stanovenie doby exkluzivnosti udajov.

83. Pokial ide o odpoved na druha otdzku, pripomienky predloZené v rdmci tohto konania sa takisto
znacne lisia. Jeden z argumentov uvddza, Ze sudne preskimanie sa md centralizovat pred sudmi
referencného ¢lenského statu. Toto stanovisko zastavaja spolo¢nost Helm, ako aj nemeckd, $panielska,
irska, ndrska a finska vldda. V ramci tejto argumenticie existuje aj dalsie jemné rozliSenie, teda ¢i sa ma
preskimanie vztahovat na: i) hodnotiacu spravu schvalent vSetkymi zaGc¢astnenymi vnuatro$tatnymi
organmi, alebo ii) vnutrostitne povolenie na uvedenie na trh prijaté referencnym clenskym S$tatom.
V obidvoch pripadoch, avsak pravdepodobnejsie v druhom uvedenom pripade, by vznikla dal$ia otazka
spocivajuca v tom, akym spdsobom vyvolat cezhrani¢né ucinky takejto kontroly. Ak by v désledku
sudneho preskimania v referen¢nom c¢lenskom $tate malo dojst k zmene vnitrostatneho povolenia na
uvedenie na trh prijatého v tomto clenskom $tdte, preco a akym sposobom by sa mala tito okolnost
zohladnit v ktoromkolvek inom dotknutom ¢lenskom $tite? Aky by mohol byt v tomto konkrétnom
pripade potencidlny Gcinok preskiimania danskeho povolenia na uvedenie lieku Alkybend na trh na
povolenie na uvedenie na trh prijaté v roku 2014 zo strany FIMEA?

84. T4to argumentacia sa zdd byt zalozena na predpoklade,” ze v ramci decentralizovaného postupu
zohrava referen¢ény clensky $tit Ustredni a rozhodujacu ulohu, pokial ide o vedecké postdenie
Ziadosti. Kazdd pripadnd chyba v schvélenych dokumentoch by sa preto mala pripisat len tomuto
¢lenskému $tatu a mala by sa namietat iba v tomto ¢lenskom $tite. V pripade tspesného napadnutia
dokumentov o vyrobku by potom vsetky ostatné dotknuté clenské $taty mali zvazit (alebo dokonca
zohladnit) vysledok takéhoto namietania ako sucast svojich vnutrostitnych povoleni na uvedenie na
trh. V prejedndvanej veci by to znamenalo, ze sidne preskiimanie by bolo pripustné len v Dénsku
a jeho potencidlny vysledok by mali zohladnit vsetky ostatné dotknuté clenské $taty.

85. Naopak, v druhom pripade sa pripusta sidne preskimanie v dotknutych clenskych S$tatoch.
V ramci tohto preskiimania moézu existovat rozdiely, avSak vzhladom na to, ze kazdy ¢lensky stat
prijima svoje vlastné vnutrostitne spravne rozhodnutia, mala by v zdsade existovat moznost
preskumat tieto rozhodnutia v kazdom clenskom $tate, ktory ich prijima. Toto stanovisko v podstate
podporuje spolo¢nost Astellas Pharma, vldda Spojeného krdlovstva a Komisia.

37 Uvedenom v bode 66 vyssie.
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86. Musim uznat, ze vzhladom na viaceré zdsadné a praktické dovody suhlasim s neskdér uvedenou
argumentdciou: zostdva iba uviest, Ze v rdmci decentralizovaného postupu, ked kazdy vnutrostatny
organ prijima formdlne samostatné nezavislé spravne rozhodnutie platné vylu¢ne na jeho
vnutrostitnom uzemi, musi byt dostupné tiez decentralizované stdne preskimanie tykajice sa
kazdého jednotlivého vnutrostitneho spravneho rozhodnutia. Je logické, aby povaha preskiimania
zodpovedala povahe spravneho rozhodnutia.

1. Decentralizovany sprdvny postup s centralizovanym sudnym preskiimanim?

87. Pokial ide o ndvrhy tykajice sa prvého pristupu uvedeného v bode 83 vyssie, existuju tu dva
podstatné problémy. Prvym je neexistencia akéhokolvek pisomného pravneho zékladu pre vsetky tieto
navrhy. Po druhé, ak by sa aj tieto problémy ignorovali, ¢o vSak neplati, takyto typ sudneho
preskiimania, ktory je v skuto¢nosti novy, by mohol predstavovat mnozstvo praktickych problémov.

88. Najskor sa budem zaoberat tvrdenim tykajicim sa moznosti napadnat hodnotiacu spravu (alebo
iné dokumenty o vyrobku) pravdepodobne v referencnom c¢lenskom Stite, tak ako to navrhuje
$panielska a finska vlada.

89. V tejto suvislosti poznamenavam, Ze postup schvalovania spociva v ozndmeni (viac-menej
formdlnom) medzi prislusnymi spravnymi orgdnmi dotknutych clenskych S$titov a referen¢nym
¢lenskym $tatom. Drzitel povodného povolenia na uvedenie na trh si v skuto¢nosti ani nemusi byt
vedomy toho, Ze sa decentralizovany postup zacal a Ze sa spustil ,mechanizmus spolurozhodovania®.
Ak by bol drzitel o tom informovany, je nepravdepodobné, Ze by sa bol zacastnil na postupe podla
vnuatrostatneho prava.™

90. Aj keby sa bol drzitel dozvedel o tejto skutoc¢nosti (pretoze v praxi bude drzitel pravdepodobne
schopny predpokladat datum uplynutia réznych déb exkluzivnosti tdajov pre svoje lieky), je
pravdepodobné, ze by v niektorych pravnych poriadkoch clenskych stitov nastali tazkosti tykajiice sa
jeho procesného postavenia. Bolo by samozrejme otdzkou procesného prava dotknutého referen¢ného
¢lenského s$tatu, ¢i drzitel moéze alebo nemdze napadnit hodnotiacu spravu. V niektorych ¢lenskych
statoch je celkom pravdepodobné, Ze by sa tito sprdva mohla povazovat za pripravny akt
a nepodliehat tak sidnemu preskimaniu. Za napadnutelny akt je podla vnitrostitneho prava mozné
povazovat kone¢né formalne povolenie na uvedenie na trh v danom ¢lenskom stéte. >

91. Nakoniec je ddlezité poznamenat, Ze pravna Uprava tykajica sa procesného postavenia sa bude
v jednotlivych clenskych $titoch pravdepodobne lisit. Pokial by bol systém sidneho preskimania
v ramci decentralizovaného postupu zalozeny na vylucnej pravomoci referen¢ného clenského statu,
ktord by bolo mozné hypoteticky uplatnit na taky dokument, akym je hodnotiaca sprava, viedlo by to
nutne k vytvdraniu medzier v rdmci tohto systému.

92. Naopak, tieto otizky by nemali v zdsade vznikndt v savislosti so sidnym preskiimanim
namierenym proti (pravoplatnému) rozhodnutiu o vmitrostiatnom povoleni na uvedenie na trh
prijatému referencnym Clenskym $tdtom. V takomto pripade by vsak vznikol cely rad dalsich
zavaznych problémov suvisiacich s izemnou povahou kazdého povolenia na uvedenie na trh a nutne
suvisiacej izemnej povahy sidneho preskiimania uskutocneného v tychto ¢lenskych $tatoch.

38 Podla ¢lanku 28 ods. 4 smernice 2001/83 je o dohode dosiahnutej v ramci takéhoto postupu informovany prislusnym orgénom referenéného
¢lenského $tatu len ziadatel o udelenie povolenia na uvedenie na trh.

39 K podobnym otdzkam v oblasti zaddvania verejnych zdkaziek pozri moje névrhy vo veci Marina del Mediterrdneo a i. (C-391/15,
EU:C:2016:651).
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93. Predovsetkym mi nie je jasné, co by mal drzitel pévodného povolenia na uvedenie na trh v pripade,
o aky ide v konani vo veci samej, napadnut. Spoloc¢nost Astellas Pharma chce napadnut rozhodnutie
FIMEA. Otazkou je, preco sa by sa mala takito zaloba prejednat prave v Déansku. Ak by sme aj
pripustili, Ze ddnske sidy mozu (nepriamo alebo dokonca priamo?) posudzovat zakonnost rozhodnutia
prijatého finskym regula¢cnym orginom, je tazké si predstavit, ako by boli (zjavne extrateritoridlne)
ucinky takéhoto rozhodnutia ,prebraté“ vo Finsku. Aké by boli skuto¢né ucinky rozsudku vydaného
dédnskym sidom vo Finsku? Viedlo by to vzhladom na zna¢ne rozsiahly vyklad povinnosti lojilnej
spoluprace medzi ¢lenskymi $titmi automaticky k zruseniu finskeho rozhodnutia o povoleni na
uvedenie na trh? A kym? Bola by pripadne FIMEA povinnd zacat ex offo konanie o zru$enie/alebo
preskumanie vlastného rozhodnutia?

94. Takéto tvahy st zjavne problematické a je potrebné ich obmedzit len na pripady, ked by islo
o pripadnd nezdkonnost spojeni s obidvomi alebo vsSetkymi sibeznymi rozhodnutiami prijatymi
prislusnymi vnuatrostitnymi organmi. Aky by bol vSak spravny postup v pripade, ze by sa mali
namietat Casti rozhodnutia FIMEA, ktoré su Cisto vnitrostdtne? 1de napriklad o procesné nedostatky
alebo hmotnopravne aspekty, na ktoré sa nevztahuja schvilené dokumenty o vyrobku, napriklad dlzka
doby exkluzivnosti udajov, ktora sa v prechodnom obdobi pred rokom 2004 alebo po roku 2004 méze
v jednotlivych ¢lenskych $tatoch lisit. Bol by ziadatel v takychto pripadoch povinny namietat pripadné
nezrovnalosti, ktoré vyplyvaju len z finskeho povolenia na uvedenie na trh na danskych sidoch? Mali
by tym danske sidy pravomoc rozhodovat o otdzkach finskeho prava?

95. Vzhladom na to, ze ide o tazko obhdjitelné tvrdenie, niektori Gcastnici konania na pojednavani
diskutovali o urcitej ,strednej“ moznosti. Takdto moznost by sudne preskimanie v podstate rozdelila
na dve casti: i) cast rozhodnutia, na ktord sa vecne vztahuji dokumenty o vyrobku schvélené v ramci
decentralizovaného postupu, a ii) Cisto vnutrostitnu cast. Preskimanie prvej casti by malo byt
»centralizované” a malo by teda prebehnit pred sudmi referen¢ného clenského $tatu. Preskdmanie
druhej casti by bolo ,decentralizované” a malo by byt teda zalezitostou kazdého dotknutého c¢lenského
Statu.

96. Je pravda, ze takyto ndvrh by zmiernil niektoré skoér uvedené problémy, prinajmensom vo
vSeobecnej rovine. Napriek pretrvavajucemu problému s neexistenciou pravneho zdkladu pre niektoré
z uvedenych tvrdeni mam vsak tiez znacné vyhrady voci praktickej moznosti vyznacenia jasnej
a predvidatelnej hranice medzi ¢isto vnttrodtitnymi a ostatnymi prvkami. Co v pripade prvkov, ktoré
vychédzali z pévodnej dohody, ale neskor sa menili? Ako by sa postupovalo v pripade volnej Gvahy?
Predovsetkym, ako by ich mal drzitel povodného povolenia na uvedenie na trh rozdelit, aby vedel na

zéklade vsetkych tychto skuto¢nosti rozhodnut, kde ma podat zalobu?

97. Nie je ndhoda, Ze pravidld tykajuce sa pravomoci, ¢i uz vertikilnej (medzi Eurdpskou tuniou
a Clenskymi $tdtmi), alebo horizontélnej (medzi ¢lenskymi $tatmi navzdjom), byvajd zaloZené skor na
forméalnom prvku autorstva aktu (kto vydal akt, ktory je napadnuty), nez na pokuse rozdelit jednotlivé
hmotnopravne prvky.

98. Nakoniec vsetky tieto uz aj tak problematické otdzky st zalozené na predpoklade, ze sa vsetci
jednotlivi ucastnici dohodnd, uznajui si navzajom svoje pravomoci a budu v dobrej viere spolupracovat
a konat v zhode. Co vsak v pripade, Ze by tomu tak nebolo? Predstavme si, Ze povolenie na uvedenie na
trh v referenénom ¢lenskom $téte je v tomto $tate preskiumatelné a sid dospeje k zéveru, ze dotknuty
spravny organ postupoval v rozpore so zdkonom. Spravne organy dotknutych ¢lenskych statov vsak po
prestudovani daného rozhodnutia dospeju k zaveru, ze s tymto zaverom nesuhlasia.

99. V kazdom funk¢nom pravnom poriadku bude dominovat v tomto okamihu formdlna autorita nad
vecnymi dovodmi. Spravny orgdn, na ktory sa vztahuje rovnaky pravny poriadok, sa musi riadit
pravoplatnym sidnym rozhodnutim bez ohladu na to, ¢i s nim vecne sthlasi alebo nie. Stru¢ne
povedané, zikladnou a neprekonatelnou prekazkou pre zodpovedanie na druhtt otdzku poloZend
vnuatro$taitnym sudom sposobom uvedenym v ramci prvej moznosti odovodnenia je jednoducho
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neexistencia takéhoto kone¢ného formalneho orgdnu® na horizontélnej trovni.*

2. Decentralizovany postup znamend decentralizované preskiimanie

100. Vsetky tieto skuto¢nosti ma privadzaju k jednoduchému zéveru: po decentralizovanom spravnom
postupe musi nasledovat decentralizované sidne preskimanie. Samozrejme, niet pochyb o tom, ze
vysledné vnutrostatne povolenie na uvedenie na trh ma spolo¢ny zdklad, ktory je zachyteny
v schvélenych dokumentoch o vyrobku a ktory st vsetky ztcastnené c¢lenské staty povinné zaclenit do
svojich vnutrostatnych rozhodnuti. Taktiez niet pochyb o tom, Ze konec¢né akty, ktoré maja pravne
ucinky na dzemi kazdého zucastneného clenského $titu, st a zostavaja vnutrostatnymi rozhodnutiami
o povoleni na uvedenie na trh.

101. Vzhladom na v$etky dovody uvedené v predchadzajicej casti nielen vzhladom na re$pektovanie
clanku 47 ods. 1 Charty zédkladnych prav, ale skor z hladiska zdkladnej logiky systému nevidim Ziadnu
init moznost, nez potvrdit moznost sibezného a uplného sidneho preskiimania rozhodnutia
(rozhodnuti) o povoleni na uvedenie na trh vydaného v kazdom c¢lenskom Stite v dosledku
decentralizovaného postupu, konkrétne v referencénych c¢lenskych statoch a v kazdom dotknutom
¢lenskom $tate.

102. Z hladiska celkovej $truktdary postupu v$ak nie je na takejto moznosti ni¢ revolu¢né v pripade, zZe
zvazime skorsiu ucast vsetkych dotknutych clenskych $tatov na decentralizovanom postupe. Kazdy
prislusny organ clenskych $titov sa na takomto postupe zucasthuje. Kazdy z nich musi schvilit
dokumenty o vyrobku. Ak sa nedohodnd, kazdy z nich je opravneny postup zablokovat a vyuzit
najskor moznost zmierovacieho konania alebo dokonca predlozit vec agentdire. Kazdy z uvedenych
organov je povinny vydat samostatné vnutrostitne rozhodnutie, ktoré preberie to, ¢o bolo vopred
dohodnuté, do relevantného vnutrostatneho spravneho aktu.

103. Zastavam nazor, Ze je v tomto kontexte primerané a spravodlivé, ze kazdy z tychto organov moze
byt poziadany, aby obhdjil vysledok ich spolo¢ného konania pred ich vnutrostitnymi sidmi. Znovu
pripomeniem metaforu o vareni: nie je mozné tvrdit, Ze by organy clenskych $titov boli povinné
ponukat jedlo, ktoré im bolo nanutené. V case, kedy sa jedlo pripravovalo, boli v kuchyni a mohli sa
vyjadrit k tomu, ¢o sa tam vari. St preto spoluzodpovedné za jeho kvalitu.

104. Uznavam, ze rieSenie, ktoré odporuicam, sa moze javit ako osobité. Sudy kazdého dotknutého
¢lenského statu si budd moct vytvorit svoj vlastny nazor na také otdzky, akou je otdzka spravneho
urcenia doby exkluzivnosti udajov. Mo6zu existovat aj rozsudky, ktoré si budii navzijom odporovat.

105. Na tato ndmietku je mozné odpovedat dvojakym sposobom bez ohladu na to, Ze neexistuji ziadne
lepsie moznosti. Po prvé ide jednoducho o nutny dosledok existencie decentralizovaného systému
podla c¢lanku 28 smernice 2001/83. Ide o dosledok systému pozostdvajiceho zo samostatnych
vnutrostatnych rozhodnuti o povoleni na uvedenie na trh. Skutocnost, ze vietky tieto rozhodnutia sa
tykaju spolo¢ne pripravenych a schvalenych dokumentov o vyrobku, ziadnym spésobom nevyvracia
polycentrickd povahu posledného $tddia celého postupu schvalovania.

40 V tomto zmysle som ochotny prijat (v niektorych kruhoch opovrhovant) nélepku ,tradi¢ného®, ¢i dokonca ,pozitivistického“ pravnika, ktory
verf v spravne fungujici pravny systém, formélnu autoritu a hierarchiu. Akokolvek moze byt odpoved prijaté z (akéhokolvek) hladiska doktriny
eurépskeho pravneho pluralizmu fascinujiica na Grovni abstraktnej diskusie v tedrii prava, nie som si isty, Ze by bola uzitocna vnutrostatnemu
sudu v prejedndvanej veci (nehovoriac o poskytnuti konkrétneho a uzito¢ného usmernenia pre pracu vnutrostatnych spravnych organov pri ich
posudzovani ziadosti o povolenie).

41 Pre uplnost je mozné doplnit, Ze niektori ucastnici v prejedndvanej veci tvrdia, ze pokial dojde k akémukolvek sporu vo veci vypoétu doby
exkluzivnosti idajov a platnosti povolenia na uvedenie na trh vydaného pre referen¢ny liek v jednotlivom pripade medzi dvoma alebo viacerymi
¢lenskymi $tatmi, takito otdzka by mala byt obligatérne predlozend Stidnemu dvoru podla ¢lanku 267 ZFEU. Toto viak nie je v Ziadnom
pripade $trukturdlna odpoved. U¢elom mechanizmu prejudicidlnej otazky stanoveného Zmluvou je zabezpecit jednotny vyklad prava Unie
a posudenie platnosti aktov organom Unie, a nie riesit jednotlivé veci prejedndvané vnitroétitnymi sidmi, a o to menej rozhodovat prevazne
faktické spory medzi ¢lenskymi $tatmi v jednotlivych veciach.
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106. Niektori dcastnici konania uviedli, Ze ak existuje naliehavd potreba zaviest plne funkény
a jednotny vnutorny trh s liekmi, kde by existencia decentralizovaného sidneho preskiimania bola
prekazkou, bolo by pravdepodobne najlepsie oznamit tito potrebu normotvorcovi Unie a iniciovat
prijatie vhodnej legislativnej upravy, ktord by tieto potreby odrézala. Zastdvam ndzor, Ze je neprijatelné
prijat najskor zna¢ne decentralizovany legislativny ramec® a nasledne argumentovat potrebou
jednotnej Gpravy, ktord by v skuto¢nosti pozbavila jednotlivych ziadatelov v takejto legislativne
spresnenej Uprave pravnej ochrany. Jednoducho povedané, integricia trhu nie je dostato¢nym
dovodom pre vytvorenie Ciernych dier v sidnej ochrane.

107. Po druhé poznamendvam, Ze clenské S$taty su povinné navzijom sa informovat na zdklade
konkrétnych pravidiel stanovenych smernicou 2001/83,* ako aj v rdmci vSeobecnej povinnosti lojalnej
spoluprice stanovenej v ¢lanku 4 ods. 3 ZFEU. Pokial by teda akékolvek prislusné organy dotknutého
¢lenského statu zistili problém, ktorym moze byt spochybnend spravnost povolenia na uvedenie na trh
v inych dotknutych ¢lenskych $tatoch, vratane referenc¢ného ¢lenského $tatu, takyto prislusny organ by
mal o tom informovat orginy tychto Stitov. To by mohlo viest k prehodnoteniu existujucich
vnatrostatnych rozhodnuti o povoleni na uvedenie na trh, napriklad ex offo preskimaniu podla
uplatnitelnych vnutrostatnych pravnych predpisov.

108. Nakoniec vnutrostaitny sad polozil konkrétnu ciastkovii otdzku tykajucu sa pravomoci
vnutrostatneho sidu dotknutého clenského s$tatu preskimat zakonnost povodného povolenia na
uvedenie na trh v inom ¢lenskom $tate, vratane zlucitelnosti so smernicou 2001/83.

109. V sulade s tzemnymi obmedzeniami, ktorym podlieha decentralizovany postup, a s vSeobecnou
logikou odpovede poskytnutej na druht prejudicidlnu otdzku vnutrostatneho sidu zastdvam nézor, ze
spominand zdkonnost musi byt posiudenda v clenskom State, ktory vydal pdévodné povolenie na
uvedenie na trh.

110. Vzhladom na vyssie uvedené zastdvam ndzor, Ze na druht otdzku poloZend vnutro$titnym sudom
sa ma odpovedat v tom zmysle, ze sudy dotknutého clenského s$tatu maja pri rozhodovani
o ndmietkach predlozenych drzitelom povolenia na uvedenie referen¢ného lieku na trh pravomoc
preskimat rozhodnutia prislusného orgdnu dotknutého clenského statu, pokial ide o zaciatok doby
exkluzivnosti udajov. Takyto vnitrostitny sid vsak nemoze preskimat zdkonnost povodného
povolenia na uvedenie na trh vydaného v inom c¢lenskom $téte, pretoze jeho zdkonnost, a to aj podla
smernice 2001/83, sa musi posudzovat v ¢lenskom $tate, ktory vydal pévodné povolenie na uvedenie na
trh.

IV. Navrh

111. Na zdklade vyssie uvedeného navrhujem, aby Stidny dvor odpovedal na otdzky polozené Korkein
hallinto-oikeus (Najvyssi spravny sud, Finsko) takto:

1. Clanok 28 ods. 5 a ¢lanok 29 ods. 1 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo
6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. ES
L 311, 2001, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69), sa maji vykladat v tom zmysle, Ze prislusny organ
dotknutého clenského §tatu nema pri vydavani vnutrostatneho povolenia na uvedenie generického
lieku na trh v ramci decentralizovaného postupu podla c¢lanku 28 ods. 5 smernice 2001/83
pravomoc jednostranne stanovit zaciatok doby exkluzivnosti idajov pre referen¢ny liek. Uvedeny
organ sa vsak zucastnuje na posudeni v stadiu predchddzajicom decentralizovanému postupu podla

42 Pokial ide o vyvoj vedci k zmene z roku 2004, pozri body 51 a 69 vyssie.
43 Pozri ¢lanok 122 smernice 2001/83.
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clanku 28 ods. 3 a ods. 4 smernice 2001/83. Vzhladom na tGcast prislusného organu dotknutého
¢lenského $tdtu na postupe schvalovania sa uvedeny orgdn stdva spoluzodpovednym za dokumenty
schvélené v ramci tohto postupu.

Sudy dotknutého c¢lenského $titu maju pri rozhodovani o némietkach predlozenych drzitelom
povolenia na uvedenie referen¢ného lieku na trh pravomoc preskumat rozhodnutia prislusného
organu dotknutého c¢lenského $tétu, pokial ide o zaciatok doby exkluzivnosti udajov. Takyto
vnutrostitny sud vsak nemoze preskiimat zdkonnost pévodného povolenia na uvedenie na trh
vydaného v inom ¢lenskom §tate, pretoze jeho zédkonnost, a to aj podla smernice 2001/83, sa musi
posudzovat v clenskom $téte, ktory vydal povodné povolenie na uvedenie na trh.
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