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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (druhd komora)

zo 14. marca 2018*

,Névrh na zacatie prejudicidlneho konania — Smernica 2001/83/ES — Huménne lieky — Clédnky 28

a 29 — Decentralizovany postup povolenia na uvedenie lieku na trh — Clanok 10 — Genericky liek —
Doba ochrany udajov referen¢ného lieku — Pravomoc prislusnych organov dotknutych ¢lenskych $tatov

stanovit zaciatok plynutia doby ochrany — Pravomoc stdov dotknutych ¢lenskych Statov preskamat
urcenie zaciatku plynutia doby ochrany — U¢innd sidna ochrana — Charta zdkladnych prdv Eur6pskej

unie — Clanok 47“

Vo veci C-557/16,
ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lédnku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Korkein hallinto-oikeus (Najvyssi spravny sad, Finsko) z 31. oktébra 2016 a doruceny
Stdnemu dvoru 4. novembra 2016, ktory sdvisi s konanim zacatym na navrh:
Astellas Pharma GmbH
za Gcasti:
Helm AG,
Laidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus (Fimea),

SUDNY DVOR (druhé komora),

v zlozeni: predseda druhej komory M. Ilesi¢, sudcovia A. Rosas, C. Toader, A. Prechal a E. Jarasianas
(spravodajca),

generalny advokat: M. Bobek,

tajomnik: L. Carrasco Marco, referentka,

so zretefom na pisomnu cast konania a po pojedndvani z 20. septembra 2017,
so zretefom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Astellas Pharma GmbH, v zastipeni: B. Striter, Rechtsanwalt, ako aj M.I. Manley, solicitor,
a M. Segercrantz, asianajaja,

— Helm AG, v zastupeni: P. von Czettritz, Rechtsanwalt, a K. Nyblin, asianajaja,

— finska vlada, v zastipeni: J. Heliskoski, splnomocneny zéstupca,

* Jazyk konania: fin¢ina.
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— belgicka vlada, v zastGpeni: L. Van den Broeck a J. Van Holm, splnomocnené zastupkyne,
— nemeckd vldda, v zastipeni: T. Henze a J. Moller, splnomocneni zastupcovia,

— Irsko, v zastipeni: M. Browne, L. Williams, E. Creedon, a A. Joyce, splnomocneni zistupcovia, za
pravnej pomoci S. Kingston, barrister,

— Spanielska vlada, v zastipeni: S. Jiménez Garcia, splnomocneny zdstupca,

— vldda Spojeného krélovstva, v zastipeni: D. Robertson, J. Kraehling a G. Brown, splnomocneni
zastupcovia, za pravnej pomoci G. Peretz, barrister,

— vldda Norskeho krélovstva, v zastpeni: K.B. Moen, E. Sawkins Eikeland a LS. Jansen,
splnomocneni zastupcovia,

— Eurdpska komisia, v zastipeni: A. Sipos a M. Huttunen, splnomocneni zastupcovia,
po vypocuti navrhov generalneho advokata na pojednavani 7. decembra 2017,

vyhlasil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu clankov 28 a 29 smernice Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o huménnych liekoch (U. v. ES L 311, 2001, s. 67; Mim. vyd. 13/027, s. 69), zmenenej smernicou
Eurépskeho parlamentu a Rady 2012/26/EU z 25. oktébra 2012 (U. v. EU L 299, 2012, s. 1) (dalej len
»smernica 2001/83%), ako aj ¢lanku 10 tejto smernice, v spojeni s ¢lankom 47 Charty zdkladnych prav
Eurépskej unie (dalej len ,,Charta“).

Tento ndvrh bol predlozeny v konani zacatom na navrh spoloc¢nosti Astellas Pharma GmbH, ktorého
predmetom je rozhodnutie Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus (Ustredie pre rozvoj
a bezpecnost v oblasti farmaceutiky, Finsko, dalej len ,FIMEA®), tykajucom sa rozhodnutia tohto
orginu, ktorym sa povoluje uvedenie na trh generického lieku s ndzvom ,Alkybend®, ktory vyrdba
spolo¢nost Helm AG.

Pravny ramec

Odovodnenie 14 smernice 2001/83 stanovuje, Ze tito smernica predstavuje vyznamné opatrenie na
dosiahnutie ciela, ktorym je volny pohyb liekov.

Podla ¢ldnku 6 ods. 1 tejto smernice:

,Ziadny liek sa nesmie uviest na trh ¢lenského $tatu, pokial pren prisluiné organy tohto ¢lenského
$taitu nevydali povolenie na uvedenie na trh v sdlade s touto smernicou alebo pokial nevydali
povolenie podla nariadenia [Eurépskeho parlamentu a Rady] (ES) ¢. 726/2004 [z 31. marca 2004,
ktorym sa stanovujl'l postupy spolocenstva pri povolovani liekov na humanne pouZitie a na veterindrne
pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska agentura pre lieky
(U. v. EU L 136, 2004, s. 1; Mim. vyd. 13/034, s. 229)] vykladaného v spojeni s nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 z 12. decembra 2006 o liekoch na pediatrické
pouzitie [ktorym sa meni nariadenie (EHS) ¢. 1768/92, smernice 2001/20/ES a 2001/83, ako aj
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nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U v. EU L 378, 2006, s. 1] a nariadenim [Eurépskeho parlamentu a Rady]
(ES) ¢. 1394/2007 [z 13. novembra 2007 o liekoch na inovativnu liecbu, ktorym sa meni a doplna
smernica 2001/83 a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 324, 2007, s. 121)].

Ak bolo pre liek vydané prvotné povolenie na uvedenie na trh v silade s prvym pododsekom, vyda sa
povolenie v sulade s prvym pododsekom aj pre akékolvek dodato¢né koncentrécie, liekové formy, cesty
poddvania, prezentacie, ako aj pre vSetky zmeny a rozsirenia, alebo sa zaclenia do prvotného povolenia
na uvedenie na trh. VSetky tieto povolenia na uvedenie na trh sa pokladaju za povolenia patriace
k rovnakému globdlnemu povoleniu na uvedenie na trh, predovsetkym na ucely uplatnovania
¢lanku 10 ods. 1.°

Clanok 8 ods. 3 pism. i) tejto smernice stanovuje, ze k Ziadosti o uvedenie lieku na trh treba priloZit
vysledky  farmaceutickych  (fyzikdlno-chemickych, biologickych  alebo  mikrobiologickych),
predklinickych (toxikologickych a farmakologickych) a klinickych skasok.

Clanok 10 tej istej smernice stanovuje:

»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 dokdzat, ze liek je genericky liek referen¢ného
lieku, pre ktory je alebo bolo v ¢lenskom state alebo v spolocenstve vydané povolenie podla ¢lanku 6,
najmenej pred 6smimi rokmi.

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

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

2. Na tucely tohto ¢lanku:
a) ,referencny liek’ je liek povoleny na zdklade ¢lanku 6 v stlade s ustanoveniami clanku 8;

b) ,genericky liek® je liek, ktory ma rovnaké kvalitativne a kvantitativne zloZenie ucinnych latok
a rovnaku liekovil formu ako referen¢ny liek a ktorého biologickd rovnocennost s referen¢nym
liekom bola dokdzana primeranymi $tidiami biologickej dostupnosti. ...

5. Ak sa predkladd ziadost pre novia indikdciu osvedcenej latky, poskytne sa okrem ustanoveni
odseku 1 nekumulativne jednoroc¢né obdobie exkluzivnosti udajov za predpokladu, Ze na potvrdenie
novej indikécie boli vykonané predklinické alebo klinické studie.

“

Clanok 19 bod 1 smernice 2001/83 stanovuje, ze pri hodnoteni Ziadosti podanej v stlade s ¢ldnkami 8,
10, 10a, 10b a 10c prislusny organ clenského stitu musi overit, ¢i Gdaje predlozené so Ziadostou
vyhovuja tymto ¢lankom a posudit, ¢i st v sulade s podmienkami pre vydanie povolenia na uvedenie
lieku na trh.
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Podla ¢lanku 26 ods. 2 tejto smernice sa vydanie povolenia zamietne, ak ktorykolvek z udajov alebo
dokumentov predloZenych na podporu ziadosti nevyhovuje ¢lankom 8, 10, 10a, 10b a 10c.

Clanok 28 tejto smernice tykajici sa postupu vzdjomného uzndvania a decentralizovaného postupu
stanovuje:

»1. V pripade vydania povolenia na uvedenie na trh pre liek vo viac ako jednom clenskom state
ziadatel predlozi v tychto ¢lenskych $titoch ziadost na zédklade totoZznej spisovej dokumenticie.
Spisova dokumentdcia pozostava z informacii a dokumentov, uvedenych v clankoch 8, 10, 10a, 10b, 10c
a 11. Predlozené dokumenty obsahuju zoznam clenskych $tatov zaoberajicich sa touto Ziadostou.

Ziadatel poziada jeden c¢lensky $tat, aby vystupoval v tdlohe ,referen¢ného ¢lenského $tatu’ a aby
vypracoval hodnotiacu spravu o lieku v silade s odsekmi 2 alebo 3.

2. Ak v case podania ziadosti uz bolo pre liek vydané povolenie na uvedenie na trh, dotknuté clenské
$taty uznaju povolenie na uvedenie na trh, vydané referencnym clenskym S$titom. Na tieto ucely
drzitel povolenia na uvedenie na trh poziada referenény clensky $tat bud o vypracovanie hodnotiacej
spravy o lieku alebo v pripade potreby o aktualizaciu existujicej hodnotiacej spravy. Referencny
Clensky stat vypracuje alebo zaktualizuje hodnotiacu spravu v priebehu 90 dni od prijatia platnej
ziadosti. Hodnotiacu spravu spolu so schvidlenym sthrnom charakteristik vyrobku, etiketou
a pribalovym letdkom zasle dotknutym clenskym $titom a ziadatelovi.

3. Ak v case podania ziadosti nebolo pre liek vydané povolenie na uvedenie na trh, ziadatel poziada
referen¢ny clensky S$tat o vypracovanie navrhu hodnotiacej spravy, ndavrhu stihrnu charakteristik
vyrobku a navrhu etikety a pribalového letdka. Referenc¢ny clensky $tat pripravi tieto navrhy v priebehu
120 dni od prijatia platnej ziadosti a zasle ich dotknutym ¢lenskym $tdtom a ziadatelovi.

4. Dotknuté clenské staty v priebehu 90 dni od prijatia dokumentov, uvedenych v odsekoch 2 a 3,
schvalia hodnotiacu spravu, sthrn charakteristik vyrobku, etiketu a pribalovy letdk a informuji o tom
referencny clensky stat. Referencny clensky $tat zaznamend dohodu vsetkych stran, uzavrie postup
a informuje o tom Zziadatela.

5. Kazdy clensky stét, v ktorom bola podanad ziadost v stlade s odsekom 1, prijme rozhodnutie v stlade
so schvélenou hodnotiacou spravou, sithrnom charakteristik vyrobku, etiketou a pribalovym letdkom,
a to v priebehu 30 dni od potvrdenia dohody.”

Podla ¢ldnku 29 ods. 1 tej istej smernice:

»Ak ¢lensky §tat nemdze v lehote, stanovenej v ¢lanku 28 ods. 4, schvalit hodnotiacu spravu, stihrn
charakteristik vyrobku, etiketu a pribalovy letdk z dévodu potencidlneho zdvazného rizika pre verejné
zdravotnictvo, zasle vysvetlenie a odovodnenie svojho stanoviska referencnému c¢lenskému Statu,
ostatnym dotknutym ¢lenskym $tdtom a ziadatelovi. Sporné body sa okamZite ozndmia koordina¢nej
skupine.”

Spor vo veci samej a prejudicidlne otazky

Dna 19. jala 2005 Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (Spolkovy institat pre lieky
a zdravotnicke pomocky, Nemecko) (dalej len ,nemecky spolkovy institat“) vydal v sdlade
s vnatro$taitnym pravom spolocnosti Astellas Pharma povolenie na uvedenie na trh (dalej len ,PUT*)
lieku s nazvom ,Ribomustin®, ktorého Gcinna latka je bendamustin, pre dve indikacie, Non-Hodgkinov
lymfém (NHL) a mnohopocetny myelom (MM).
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Po ukonceni decentralizovaného postupu stanoveného v ¢lanku 28 smernice 2001/83, v ramci ktorého
bola Spolkova republika Nemecko referencnym clenskym stitom, Francuzska republika bola prvy
Clensky stat, ktory 15. jala 2010 udelil spolo¢nost Astellas Pharma PUT pre liek ,Levact®, ktorého
ucinnd latka je tiez bendamustin, s indikaciou pre NHL, MM a chronickd lymfocytovi leukémiu
(CLL).

Dna 7. novembra 2012 spolo¢nost Helm poziadala o PUT na liek ,Alkybend” prostrednictvom
decentralizovaného postupu, v ktorom bolo referenénym $titom Dénske krélovstvo a dotknutymi
statmi boli Norske krélovstvo a Finska republika. V ziadosti Helm uviedla, ze Alkybend je genericky
liek, ktorého Gcinna latka je bendamustin hydrochlorid a ze referen¢ny liek je Levact, pricom sa vsak
Ribomustin md povazovat za referen¢ny liek, pokial ide o ur¢enie doby ochrany udajov.

Po tomto postupe, ktory sa skoncil 17. janudra 2014, Fimea udelila 28. marca 2014 spoloc¢nosti Helm
PUT pre Alkybend v silade so zdvermi hodnotiacej spravy vypracovanej prislusSnym danskym
orgdnom. Podla tejto spravy sa PUT udelené pre Levact malo povazovat za stGcast povolenia pre
Ribomustin udeleného v roku 2005 a tento liek tak predstavuje referencny liek na tcely postdenia
doby ochrany tudajov.

Astellas Pharma podala proti tomuto rozhodnutiu zalobu na Helsingin hallinto-oikeus (Spravny siad
v Helsinkdch, Finsko), ktory ju zamietol, s od6vodnenim, Ze tito spolocnost ziskala prvé PUT 19. jula
2005 a ze vzhladom na to, Ze dlzka ochranného obdobia pre Levact bola $est rokov z doévodu
uplatnenia prechodnych ustanoveni, Fimea bola oprdavnend priznat spolo¢nosti Helm PUT pre
Alkybend 28. marca 2014.

KedZe doba ochrany ddajov zacala plynut 15. jala 2010, nie 19. jila 2005, teda odo dna prvého PUT
vydaného pre Levact, Astellas Pharma podala na vnutrostatny sid, Korkein hallinto-oikeus (Najvyssi
spravny sad, Finsko) ndvrh na zru$enie rozhodnutia sidu prvého stupna a rozhodnutia Fimea.

Na podporu svojho navrhu Astellas Pharma okrem iného tvrdi, Ze rozhodnutie nemeckého spolkového
institatu z 19. jula 2005 nie je v stlade so smernicou 2001/83 a Ze nikdy nenadobudlo platnost pre
jednu z indikdcii pozadovanych pre Ribomustin, ktord tento institit zamietol. Astellas Pharma okrem
toho tvrdi, Ze ziskanie PUT pre Levact si vyzadovalo velmi dolezité dopliujuce skusky aj pre indikicie,
ktoré nemecky spolkovy institat schvalil pre Ribomustin.

Vnutrostatny sud po prvé uvadza, ze Astellas Pharma sa neztcastnila decentralizovaného postupu PUT
tykajticeho sa lieku Alkybend a Ze sa neztcastnila ani konania pred Fimea, takze nemohla dohliadat na
ochranu svojich udajov pocas decentralizovaného postupu. Uvedeny sud v tejto stvislosti uvadza, ze uz
rozhodol, Ze drzitel PUT pre referen¢ny liek md privo podat zZalobu proti rozhodnutiu o PUT
vydanému pre genericky liek, pricom tvrdi, ze také PUT porusuje ochranu udajov referen¢ného lieku
najmi tym, zZe stanovuje nespravny zaciatok tejto ochrany. Toto rieSenie je podla neho v stlade
s rozsudkom z 23. oktébra 2014, Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:2316).

Po druhé vnutrostatny sud uvadza, ze z ¢lanku 29 ods. 1 smernice 2001/83 a rozsudku zo 16. oktébra
2008, Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565) vyplyva, ze clensky s$tat, ktorému sa predlozila ziadost
o vzijomné uznanie, nemdze spochybnit posidenia, o ktoré sa opreli organy referencného clenského
$tatu v ramci posudenia lieku, z iného dévodu nez z dovodu spocivajuceho v ohrozeni verejného
zdravia. Tak isto su podla neho obmedzené aj moznosti ¢lenského §titu zucastiujiuceho sa na
decentralizovanom postupe namietat proti PUT len na pripad, ked sa referen¢ny liek povazuje za liek,
ktory predstavuje riziko pre verejné zdravie.

Ak vzhladom na uvedené a po jednomyselnom prijati zdverov hodnotiacej spravy vypracovanej v ramci
decentralizovaného postupu, FIMEA nemda pravomoc nezavisle posudit zaciatok obdobia ochrany
udajov, vnitrostatny sid sa pyta, ako mozno zabezpecit uc¢innt sidnu ochranu prav Astellas Pharma
vo Finsku. V pripade, Ze by sa usudzovalo, ze sud clenského statu dotknutého v tomto konani by
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mohol rozhodovat o spore tykajicom sa ochrany udajov k referencnému lieku, uvedeny sud sa tiez
pyta, ¢i taky sid mé moznost v tomto ramci posudit aj stlad povodného PUT vydaného drzitelovi PUT
k tomuto lieku v inom ¢lenskom $tite so smernicou 2001/83.

Za tychto okolnosti Korkein hallinto-oikeus (Najvyssi spravny stid) rozhodol prerusit konanie a polozit
Stidnemu dvoru nasledujtce prejudicidlne otazky:

»1. Majt sa ¢lanok 28 ods. 5 a ¢lanok 29 ods. 1 smernice 2001/83... vykladat v tom zmysle, ze prislusny
organ dotknutého c¢lenského $tatu pri vydani vniatrostitneho povolenia na uvedenie generického
lieku na trh v rdmci decentralizovaného postupu povolenia na uvedenie na trh podla ¢lanku 28
ods. 3 uvedenej smernice nemd samostatnd pravomoc urcit zaciatok doby ochrany tdajov
referencného lieku?

2. Ak sa md na prvd otizku odpovedat v tom zmysle, ze prislusny orgdn clenského $titu nema
samostatnd pravomoc urcit pri vydani vnitrostatneho povolenia na uvedenie na trh zaciatok doby
ochrany udajov referenc¢ného lieku:

— je sad tohto clenského $titu na zdklade ndmietky drzZitela povolenia na uvedenie referen¢ného
lieku na trh povinny preskimat zaciatok doby ochrany tidajov alebo sa na sid vztahuje rovnaké
obmedzenie ako na orgdn ¢lenského $tatu?

— ako sa pred danym sudom clenského stitu v takom pripade zabezpec¢i pravo na ucinny
prostriedok népravy drzitela povolenia na uvedenie referencného lieku na trh podla ¢lanku 47
[Charty] a ¢lanku 10 smernice 2001/83 vo vztahu k ochrane udajov?

— zahrfna prostriedok ndpravy zabezpecujuci G¢innd pravnu ochranu povinnost vnutrostatneho
sudu preskimat, ¢i povodné povolenie na uvedenie referen¢ného lieku na trh bolo vydané
v inom clenskom $téte v sulade s ustanoveniami smernice 2001/83?“

O prejudicialnych otazkach

O prvej otdzke

Svojou prvou otdzkou sa vnutrostitny sid v podstate pyta, ¢i sa ma c¢lanok 28 a c¢lanok 29 ods. 1
smernice 2001/83 vykladat v tom zmysle, Ze v ramci decentralizovaného postupu povolenia na
uvedenie generického lieku na trh moze prislusny orgdn dotknutého clenského statu sdm urcit
zaciatok plynutia doby ochrany udajov referen¢ného lieku pri prijimani svojho rozhodnutia podla
¢lanku 28 ods. 5 tejto smernice tykajuceho sa uvedenia tohto generického lieku na trh v tomto
¢lenskom State.

V tejto suvislosti treba pripomenut, ze decentralizovany postup stanoveny v c¢lanku 28 smernice
2001/83 zahtna niekolko etdp. Po prvé odsek 1 tohto ¢ldnku stanovuje, Ze ziadatel o udelenie PUT pre
liek vo viac ako jednom clenskom Stite predlozi ziadost na zdklade totoznej spisovej dokumenticie
v tychto clenskych statoch, ktord pozostiva z informdcii a dokumentov pozadovanych touto
smernicou, spolu so zoznamom dotknutych clenskych S$titov zaoberajicich sa touto Ziadostou
a poziada jeden clensky $tat, aby vystupoval ako referenény ¢lensky $tat a vypracoval hodnotiacu spravu
o lieku, névrh suhrnu charakteristik vyrobku a navrh etikety a pribalového letdka. Podla odsekov 3 a 4
tohto clanku referen¢ny clensky §tat pripravi tieto navrhy v priebehu 120 dni od prijatia platnej ziadosti
a zasle ich dotknutym c¢lenskym $titom a ziadatelovi. Dotknuté c¢lenské s$taty v priebehu 90 dni od
prijatia dokumentov schvalia hodnotiacu spravu, suhrn charakteristik vyrobku, etiketu a pribalovy letak
a informuji o tom referen¢ny clensky stat. Referenc¢ny clensky $tat zaznamenda dohodu vsetkych strdn,
uzavrie postup a informuje o tom ziadatela. Napokon podla odseku 5 tohto ¢lanku kazdy clensky $tét,
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v ktorom bola podand ziadost, prijme rozhodnutie v sulade so schvilenou hodnotiacou spravou,

sthrnom charakteristik vyrobku, etiketou a pribalovym letdkom, a to v priebehu 30 dni od potvrdenia
dohody.

Okrem toho ¢lanok 29 smernice 2001/83 stanovuje postup rieSenia nezhod, v pripade ak clensky $tat
nemodze v lehote 90 dni stanovenej v ¢lanku 28 ods. 4 tejto smernice schvalit hodnotiacu spravu,
sithrn charakteristik vyrobku, etiketu a pribalovy letdk z dévodu potencidlneho vazneho rizika pre
verejné zdravie.

Z tychto ustanoveni vyplyva, ako v podstate uviedol generdlny advokat v bode 70 svojich navrhov, ze
dotknuté clenské $taty sa zdcastiiuji na postupe, ktory sa konc¢i konstatovanim referen¢ného
¢lenského s$titu o tom, Ze sa dosiahla vSeobecnd dohoda clenskych statov, v ktorych bola podana
ziadost o PUT, a ze na zdklade tohto konstatovania su prislusné organy tychto clenskych $tatov
povinné prijat rozhodnutie o PUT v stlade s hodnotiacou spravou predmetného lieku.

Preto po konstatovani véeobecnej dohody prislusné organy tychto ¢lenskych stitov uz nemaju mat
moznost spochybnit vysledok tohto postupu pri prijimani svojich rozhodnuti tykajiacich sa vydania
povolenia na uvedenie tohto lieku na trh na svojom tzemi. Okrem toho, Ze by to bolo v rozpore
s ¢lankom 28 ods. 5 smernice 2001/83, vyklad pripustajiaci takii moznost by decentralizovany postup
zbavil akéhokolvek zmyslu a ohrozil by dosiahnutie ciela, ktorym je volny pohyb liekov, uvedeného
v oddvodneni 14 tejto smernice (pozri analogicky rozsudok zo 16. oktébra 2008, Synthon, C-452/06,
EU:C:2008:565, bod 32).

Pokial ide o otdzku, ¢i konanie, ktoré sa skon¢i konstatovanim vseobecnej dohody, na ktorej sa
zGcCastnuju vsetky clenské staty, v ktorych bola podand Ziadost o PUT, zahfna aj overenie uplynutia
doby ochrany udajov referen¢ného lieku, treba poukdzat na to po prvé, ze ¢lanok 28 ods. 1 smernice
2001/83 uklada Ziadatelovi povinnost poskytnit na podporu svojej ziadosti vetkym tymto ¢lenskym
$tatom spis obsahujici informdcie a dokumenty uvedené predovsetkym v clanku 10 tejto smernice.
Tento ¢ldnok vo svojom odseku 1 prvom pododseku zbavuje ziadatela povinnosti predlozit vysledky
predklinickych a klinickych skusok, ak méze dokazat, Ze ide o genericky liek referencného lieku, pre
ktory je alebo bolo v ¢lenskom §tite alebo v Eurdpskej tnii vydané povolenie podla ¢lanku 6 tejto
smernice najmenej pred 6smimi rokmi. Udaje vztahujice sa na referen¢ny liek si tak chrdnené
v prospech drzitela PUT tohto lieku pocas tohto obdobia, a preto nie st k dispozicii pre PUT pre
genericky liek.

Po druhé z c¢lanku 19 ods. 1 smernice 2001/83 vyplyva, Ze pri hodnoteni Ziadosti podanej v stlade
s ¢lankom 10 tejto smernice musi prislusny organ clenského $tatu overit, ¢i je spis v stlade s tymto
¢lankom a posuddit, ¢i su splnené podmienky pre vydanie PUT. Vydanie povolenia sa podla ¢lanku 26
ods. 2 tejto smernice zamietne, ak tdaje alebo dokumenty predlozené na podporu tejto ziadosti nie st
v stlade s ¢lankom 10.

Z toho vyplyva, ze uplynutie doby ochrany tdajov tykajtcich sa referencného lieku je predpokladom
vydania PUT pre genericky liek a v ramci decentralizovaného postupu PUT sa musi splnenie tejto
podmienky overit vo véetkych zucastnenych clenskych statoch. Je teda povinnostou tychto stitov, aby
od podania ziadosti a v kazdom pripade pred konstatovanim vseobecnej dohody namietali proti takej
ziadosti, ak tato podmienka nie je splnena.

Preto vzhladom na struktiru smernice 2001/83, najmd v pripade nezhody medzi ¢lenskymi $tatmi,
ktoré sa zdcastiiuju decentralizovaného postupu PUT pre genericky liek, pokial ide o splnenie tejto
podmienky, c¢lensky $tat musi mat moznost neschvalit hodnotiacu spravu k tomuto lieku, ak sa
domnieva, Ze tato podmienka nie je splnend. Treba preto usudzovat, ze ¢lensky stit moze odmietnut
schvélit hodnotiacu spravu ku generickému lieku v pripade nesthlasu s dodrzanim podmienky
tykajacej sa uplynutia doby ochrany tdajov referenc¢ného lieku.

ECLIL:EEU:C:2018:181 7
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V désledku toho postup, ktory sa kon¢i konstatovanim vseobecnej dohody, na ktorom sa zucastnuji
vSetky clenské staty, v ktorych bola podand ziadost o PUT, zahrfna kontrolu uplynutia doby ochrany
udajov referen¢ného lieku, takze prislusné organy tychto clenskych $titov nemoédzu po konstatovani
tejto dohody znovu vykonat takéto overenie.

Vzhladom na predchddzajuce tGvahy treba na prvd otdzku odpovedat tak, ze ¢ldnok 28 a ¢lénok 29
ods. 1 smernice 2001/83 sa maju vykladat v tom zmysle, Ze v ramci decentralizovaného postupu
povolenia na uvedenie generického lieku na trh nemoéze prislusny organ clenského stitu dotknutého
tymto postupom sdm urcit zaciatok plynutia doby ochrany udajov referen¢ného lieku pri prijimani
svojho rozhodnutia podla ¢lanku 28 ods. 5 tejto smernice tykajiceho sa uvedenia tohto generického
lieku na trh v tomto ¢lenskom state.

O druhej otdzke

Svojou druhou otdzkou sa vnutrostitny sid v podstate pyta, ¢i sa md ¢lanok 10 smernice 2001/83
v spojeni s ¢lankom 47 Charty vykladat v tom zmysle, ze sidny organ clenského statu dotknutého
decentralizovanym postupom PUT, ktory rozhoduje o opravnom prostriedku podanom drzitefom PUT
pre referenc¢ny liek proti rozhodnutiu o PUT pre genericky liek v tomto clenskom $tate, ktoré prijal
prislu$ny orgin tohto $titu, md pravomoc preskimat stanovenie zaciatku plynutia doby ochrany
udajov referen¢ného lieku a overit, ¢i pdvodné PUT pre referen¢ny liek bolo vydané v inom ¢lenskom
$tate v sulade s touto smernicou.

V tejto suvislosti Sudny dvor uz konstatoval v bode 37 rozsudku z 23. oktébra 2014, Olainfarm
(C-104/13, EU:C:2014:2316), ze clanok 10 smernice 2001/83 stanovuje podmienky, za ktorych drzitel
PUT pre liek musi strpiet, ze vyrobca iného lieku sa moze s cielom ziskat PUT pre tento liek
odvolavat na vysledky predklinickych a klinickych skusok obsiahnuté v ziadosti o vydanie PUT pre prvy
liek, namiesto toho, aby takéto skusky vykonal sam, a Ze z toho vyplyva, Ze uvedeny clanok korelativne
poskytuje drzitelovi PUT pre prvy liek pravo pozadovat dodrzanie vysad, ktoré vyplyvaja, pokial ide
o neho, z tychto podmienok.

Ako Stdny dvor konstatoval v bode 38 rozsudku z 23. oktébra 2014, Olainfarm (C-104/13,
EU:C:2014:2316), teda, bez toho, aby bola dotknuta pravna tprava v oblasti ochrany priemyselného
a obchodného vlastnictva, drzitel PUT pre liek mé pravo vyzadovat, aby v stlade s ¢lankom 10 ods. 1
smernice 2001/83 nebol tento liek pouzity ako referen¢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 zaklade tohto ¢lanku, nebol uvedeny na trh pred uplynutim
obdobia desiatich rokov, pripadne predlzeného na jedenast rokov od vydania uvedeného PUT.

V dosledku toho Sudny dvor rozhodol v bodoch 39 a 40 rozsudku z 23. oktébra 2014, Olainfarm
(C-104/13, EU:C:2014:2316), ze drzitelovi PUT pre liek pouzity ako referen¢ny liek v ramci ziadosti
o PUT zaloZenej na ¢lanku 10 smernice 2001/83 sa musi podla tohto ¢lanku v spojeni s ¢lankom 47
Charty priznat pravo na G¢innu sidnu ochranu, pokial ide o dodrzanie tychto vysad, a ma teda pravo
podat opravny prostriedok proti rozhodnutiu prislusného orgdnu o udeleni PUT pre genericky liek,
kedZe ide o ziskanie sidnej ochrany vysady, ktort tento ¢lénok 10 prizndva tomuto drzitelovi.

Z toho vyplyva, ze drzitel PUT pre referen¢ny liek méa prdvo podat opravny prostriedok proti
rozhodnutiu prislusného organu, ktory udelil PUT pre genericky liek, s cielom dosiahnut dodrzanie
ochrany udajov tykajacich sa referencného lieku vyplyvajtcej z ¢lanku 10 smernice 2001/83 a na tento
ucel musi mat moznost napadnut stanovenie zaciatku plynutia doby ochrany ddajov v ramci tohto
opravného prostriedku.
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V rdmci systému decentralizovaného postupu stanoveného v ¢lanku 28 smernice 2001/83, ako sa uz
uviedlo v bode 23 tohto rozsudku, kazdy ¢lensky $tat, v ktorom bola ziadost podand, prijme podla
clanku 28 ods. 5 tejto smernice rozhodnutie o PUT pre genericky liek na konci konania, ktoré sa
konci konstatovanim vseobecnej dohody tychto ¢lenskych statov. Pocas tohto konania, na ktorom sa
drzitel PUT pre referen¢ny liek nezucastiiuje, uvedend smernica nestanovuje prijatie inych aktov, proti
ktorym by mohol podat opravny prostriedok, ani sidne konanie, ktoré by mu umoznilo uplatnit si
svoje prava pred prijatim rozhodnutia o PUT prislusnym orgdnom jedného z tychto clenskych statov.

Z toho vyplyva, Ze u¢innu sidnu ochranu prav, ktoré md k dispozicii drzitel PUT pre referen¢ny liek,
pokial ide o ochranu tdajov k tomuto lieku, mozno zabezpecit, len ak sa tento drzitel méze domdhat
tychto prav pred sidom clenského statu, ktorého prislusny organ prijal rozhodnutie o PUT pre
genericky liek, a ak sa pred nim moze odvolavat na chybu v suvislosti s ur¢enim zaciatku plynutia doby
ochrany, ktorou je toto rozhodnutie postihnuté.

Této poziadavka Gcinnej sudnej ochrany vsak neznamend, ze drzitel PUT pre referenény liek moze
spochybnit pred tymto sidom silad rozhodnuti o PUT pre tento liek prijatych v inych c¢lenskych
$tatoch so smernicou 2001/83. Tento drzitel totiz mé prdvo podat opravny prostriedok, ktoré si moze
uplatnit, pripadne uplatnit v stanovenych lehotich, proti tymto dal$im rozhodnutiam na stdoch,
ktorym prislicha preskimanie zdkonnosti rozhodnuti prijatych prislusnymi vnatrostaitnymi organmi
v kazdom clenskom $téte.

Vzhladom na predchédzajace tvahy treba na druhu otdzku odpovedat tak, Ze ¢ldnok 10 smernice
2001/83 v spojeni s ¢lankom 47 Charty sa ma vykladat v tom zmysle, Ze sidny organ ¢lenského statu
dotknutého decentralizovanym postupom PUT, ktory rozhoduje o opravnom prostriedku podanom
drzitelom PUT pre referenc¢ny liek proti rozhodnutiu o PUT pre genericky liek v tomto clenskom
State, ktoré prijal prislusny organ tohto §tatu, ma pravomoc preskimat urcenie zaciatku plynutia doby
ochrany ddajov referen¢ného lieku. Uvedeny sud v$ak nemd pravomoc overit, ¢i povodné PUT pre
referen¢ny liek bolo vydané v inom ¢lenskom state v stlade s touto smernicou.

O trovach

Vzhladom na to, Ze konanie pred Stidnym 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 vnutrostatny sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli
v stvislosti s predlozenim pripomienok Stdnemu dvoru a nie st trovami uvedenych udcastnikov
konania, nemozu byt nahradené.

Z tychto dovodov Stdny dvor (druhd komora) rozhodol takto:

1. Clanok 28 a ¢lanok 29 ods. 1 smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES
zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o humannych liekoch,
zmenenej smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady 2012/26/EU z 25. oktébra 2012, sa majt
vykladat v tom zmysle, Zze v ramci decentralizovaného postupu povolenia na uvedenie
generického lieku na trh nemoéze prislusny organ clenského stitu dotknutého tymto
postupom sam urcit zacdiatok plynutia doby ochrany udajov referen¢ného lieku pri prijimani
svojho rozhodnutia podla ¢lanku 28 ods. 5 tejto smernice tykajiceho sa uvedenia tohto
generického lieku na trh v tomto clenskom state.

2. Clanok 10 smernice 2001/83, zmenenej smernicou 2012/26 v spojeni s ¢lankom 47 Charty
zakladnych priav Eurdpskej tnie, sa ma vykladat v tom zmysle, Ze sudny orgin clenského
statu dotknutého decentralizovanym postupom povolenia na uvedenie na trh, ktory rozhoduje
o opravnom prostriedku podanom drzitefom povolenia na uvedenie referen¢ného lieku na trh
proti rozhodnutiu o povoleni na uvedenie generického lieku na trh v tomto clenskom state,
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ktoré prijal prislusny organ tohto statu, ma pravomoc preskiamat urcenie zaciatku plynutia
doby ochrany dajov referenc¢ného lieku. Uvedeny std vsak nemda priavomoc overit, ¢i
povodné povolenie na uvedenie referencného lieku na trh bolo vydané v inom clenskom State

v sulade s touto smernicou.

Podpisy
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