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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (stvrta komora)

z 8. oktdbra 2020*

,Navrh na zacatie prejudicidlneho konania — Clanky 34 a 36 ZFEU — Volny pohyb tovaru —
Mnozstevné obmedzenia — Opatrenia s rovnakym uc¢inkom — Odmietnutie schvalit zmenu informadcii
a dokumentov tykajucich sa lieku, pre ktory bolo vydané povolenie na sibezny dovoz —
Ochrana zdravia a zivota [udi — Smernica 2001/83/ES®

Vo veci C-602/19,
ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudiciidlneho konania podla ¢lanku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Verwaltungsgericht Koln (Spravny sid Kolin, Nemecko) z 9. jala 2019 a doruceny
Stdnemu dvoru 9. augusta 2019, ktory stvisi s konanim:
kohlpharma GmbH
proti
Bundesrepublik Deutschland,
SUDNY DVOR ($tvrta komora),

v zlozeni: predseda $tvrtej komory M. Vilaras (spravodajca), sudcovia N. Picarra, D. Svaby, S. Rodin
a K. Jirimae,

generalny advokat: G. Pitruzzella,

tajomnik: A. Calot Escobar,

so zretefom na pisomnu cast konania,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— kohlpharma GmbH, v zastipeni: W. Rehmann, Rechtsanwalt,

— Bundesrepublik Deutschland, v zastipeni: K. Hechinger, splnomocnend zdstupkyna,

— Irsko, v zasttpeni: G. Hodge, M. Browne, J. Quaney a A. Joyce, splnomocneni zistupcovia,
— polska vldda, v zastipeni: B. Majczyna, splnomocneny zéstupca,

— Eurépska komisia, v zastipeni: E. Manhaeve, M. Noll-Ehlers a A. Sipos, splnomocneni zastupcovia,

* Jazyk konania: nemcina.

SK

ECLIL:EU:C:2020:804 1




Rozsupok z 8. 10. 2020 — Vec C-602/19
KOHLPHARMA

so zretefom na rozhodnutie prijaté po vypocuti generdlneho advokéta, ze vec bude prejednand bez jeho
navrhov,

vyhlasil tento

Rozsudok
Navrh na zacatie prejudicialneho konania sa tyka vykladu ¢lankov 34 a 36 ZFEU.

Tento navrh bol podany v ramci sporu medzi spolo¢nostou kohlpharma GmbH a Bundesrepublik
Deutschland (Spolkova republika Nemecko) vo veci odmietnutia Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (Spolkovy institit pre lieky a medicinske produkty, dalej len ,Spolkovy institat pre
lieky”) schvalit zmenu tdajov a dokumentov tykajicich sa lieku, pre ktory bolo vydané povolenie na
subezny dovoz.

Pravny ramec

Pravo Unie

Podla ¢lanku 1 bodu 28d smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zdkonnik spolo¢enstva o humannych liekoch (U. v. EU 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%), je ,systém dohladu nad liekmi“
definovany ako ,systém, ktory vyuzivaja drzitelia povoleni na uvedenie na trh a clenské staty pri
plneni dloh a povinnosti uvedenych v hlave IX, a zamerany na monitorovanie bezpec¢nosti povoleného
lieku a detekciu akejkolvek zmeny v ich vyvazenosti rizika a prinosu®.

Clanok 6 ods. 1 tejto smernice stanovuje:

,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 stanovuju postupy spolocenstva pri povolovani liekov na huménne pouzitie a na veterindrne
pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje Eurépska 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 a doplna nariadenie (EHS) ¢. 1768/92, smernica 2001/20/ES, smernica
2001/83/ES a 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/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 324, 2007, s. 121)].

14

V ¢lanku 8 ods. 3 danej smernice st uvedené udaje a dokumenty, ktoré musia byt pripojené k ziadosti
o povolenie na uvedenie lieku na trh podanej na prislusny drad v dotknutom c¢lenskom State, ktoré
zahfnaja vysledky farmaceutickych (fyzikdlno-chemickych, biologickych alebo mikrobiologickych),
predklinickych (toxikologickych a farmakologickych) skasok a klinickych skasok.
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Clanok 26 tej istej smernice stanovuje:

»1. Vydanie povolenia na uvedenie na trh sa zamietne, ak po overeni tidajov a dokumentov, uvedenych
v ¢lankoch 8, 10, 10a, 10b a 10c, sa zisti, ze:

a) vyvazenost rizika a prinosu sa nepovazuje za priaznivy; alebo
b) ziadatel nedostatocne dokazal terapeutickul ucinnost lieku; alebo
¢) kvalitativne alebo kvantitativne zlozZenie lieku sa lisi od deklarovaného zlozenia.

2. Vydanie povolenia sa taktiez zamietne, ak ktorykolvek z tdajov alebo dokumentov, predloZenych na
podporu ziadosti, nevyhovuje ¢lankom 8, 10, 10a, 10b a 10c.

3. Ziadatel alebo drzitel povolenia na uvedenie na trh je zodpovedny za presnost predloZenych
dokumentov a tdajov.”

Hlava IX smernice 2001/83 s ndzvom ,Dohlad nad liekmi (Farmakobdelost)“ obsahuje ¢ldanok 101 tejto
smernice, ktory stanovuje:

,1. Clenské staty prevadzkuju systémy dohladu nad liekmi na tcely plnenia svojich tloh tykajtcich sa
dohladu nad liekmi a ich Gcasti na aktivitaich Unie tykajicich sa dohladu nad liekmi.

Systém dohladu nad liekmi sluzi na zhromazdovanie informdcii o rizikdch liekov z hladiska zdravia
pacientov a verejného zdravia. Tieto informdcie sa tykaji najmad neziaducich dc¢inkov u ludi
sposobenych uzitim lieku v zmysle podmienok povolenia na uvedenie na trh, ako aj uzitim nad ramec
povolenia na uvedenie na trh, a neziaducich tGc¢inkov spojenych s expoziciou v zamestnani.

2. Clenské staty prostrednictvom systému dohladu nad liekmi uvedeného v odseku 1 odborne postdia
vsetky informdcie, zvdzia moznosti minimalizicie rizik a prevencie a v pripade potreby zavedu
regulacné opatrenia tykajtice sa povolenia na uvedenie na trh. ...

Podla znenia ¢ldnku 104 tejto smernice plati, Ze:

»1. Drzitel povolenia na uvedenie na trh previdzkuje na dcely splnenia jeho tloh dohladu nad liekmi
systém dohladu nad liekmi, ktory je rovnocenny s prislusnym systémom dohladu nad liekmi ¢lenského
$tatu ustanovenym v ¢lanku 101 ods. 1.

2. Drzitel povolenia na uvedenie na trh prostrednictvom systému dohladu nad liekmi uvedeného

v odseku 1 vedecky posudi vsetky informadcie, zvdzi moznosti minimalizdcie rizik a prevencie
a v pripade potreby prijme vhodné opatrenia.

3. V rdmci systému dohladu nad liekmi drzitel povolenia na uvedenie na trh:

a) md trvale a nepretrzite k dispozicii primerane kvalifikovand osobu zodpovednd za dohlad nad
liekmi;

b) vedie a na poziadanie spristupni hlavny stbor systému dohladu nad liekmi;

c) prevadzkuje systém riadenia rizik pre kazdy liek;
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d) monitoruje vysledky opatreni na minimalizaciu rizik, ktoré st stcastou planu riadenia rizik alebo
ktoré su stanovené ako podmienky povolenia na uvedenie na trh podla ¢ldnkov 21a, 22 alebo 22a;

e) aktualizuje systém riadenia rizik a monitoruje tdaje dohladu nad liekmi s cielom zistit, ¢i sa
nevyskytli nové rizika alebo ¢i sa rizikd nezmenili, alebo ¢i nedoslo k zmendm vyvazenosti
rizik a prinosu liekov.

Nemecké prdavo

Gesetz liber den Verkehr mit Arzneimitteln (zdkon o obchodovani s liekmi) z 24. augusta 1976 (BGBI.
1976 1, s. 2445) v zneni uverejnenom 12. decembra 2005 (BGBI. 2005 I, s. 3394), zmeneny zdkonom zo
6. mdja 2019 (BGBL 2019 [, s. 646) (dalej len ,AMG®), vo svojom ¢ldanku 29 ods. 1 stanovuje, ze drzitel
povolenia na uvedenie lieku na trh (dalej len ,PUT*) musi bezodkladne informovat Spolkovy institat
pre lieky o kazdej zmene tdajov a dokumentov tykajucich sa dotknutého lieku.

Clanok 29 ods. 2a AMG stanovuje, Ze takito zmena vritane zmeny liekovej formy alebo tdajov
o dévkovani dotknutého lieku sa médze uskutocnit az po sthlase najvyssieho spolkového organu.

Spor vo veci samej a prejudicidlne otazky

Spolo¢nost kohlpharma uviedla na nemecky trh v ramci sibezného dovozu liek Impromen 5 mg vo
forme tabliet, ktory je viazany na lekarsky predpis. Pre tento liek, ktory obsahuje tucinnu latku
Bromperidol a predpisuje sa na lieCenie urcitych foriem psychézy, ktoré si vyzaduju liecbu
neuroleptikami, bolo vydané PUT prislusnym organom Talianskej republiky a bol uvedeny na trh
v tomto clenskom $téte.

Dna 17. septembra 1990 kohlpharma ziskala od prislusného organu Spolkovej republiky Nemecko
povolenie na stbezny dovoz uvedeného lieku, dovazaného z Talianska. Toto povolenie bolo vydané
s vyhradou jeho prispdsobenia budicim zmenam referencného PUT v Nemecku, ktoré sa tykalo lieku
Consilium 5 mg (Impromen 5 mg), takisto vo forme tabliet, obsahujiceho rovnaka Gc¢inna latku
a urc¢eného na rovnaku liecbu ako liek Impromen 5 mg.

Drzitelovi tohto referen¢ného PUT bolo tiez povolené uvddzat na trh Consilium 5 mg (Impromen
5 mg) vo forme kvapiek a pouzival kombinovany informacny letak pre kvapky a tablety.

Platnost uvedeného referencného PUT skoncila 30. juna 2010 a liek Consilium 5 mg (Impromen 5 mg)
vo forme tabliet uz nie je na nemeckom trhu dostupny, pricom dostupnym na trhu tento liek zostal len
vo forme kvapiek. Podla vnutrostitneho sudu je Talianska republika jedinym ¢lenskym $tatom, ktory
este povoluje uvedenie tohto farmaceutického pripravku na trh v oboch jeho formdch.

Dna 30. novembra 2015 kohlpharma ozndmila Federdlnemu institatu pre lieky podla ¢lanku 29 AMG
urcité zmeny informacného letdku a technickych charakteristik tykajacich sa davkovania lieku, ktoré
dovaza do Nemecka, pricom analogicky prebrala indikacie tykajice sa davkovania kvapiek povolenych
v tomto Clenskom stite. Konkrétnejsie, odporicané davkovanie farmaceutického pripravku vo forme
kvapiek Impromen Tropfen 2 mg/ml, pre ktoré bolo vydané PUT prislusnymi organmi Spolkovej
republiky Nemecko, bolo prevzaté a zahrnuté do informacného letdku tohto lieku vo forme tabliet
dovezeného do Nemecka spolo¢nostou kohlpharma. V tomto letdku sa uvddza, ze v pripade
predpisovania konkrétneho davkovania, ktoré nezodpovedd davkovaniu tabliet, je Impromen tiez
dostupny vo forme kvapiek.
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Listom z 25. februdra 2016 Spolkovy institat pre lieky informoval spolo¢nost kohlpharma o svojom
rozhodnuti zamietnut zmeny, ktoré mu tito spolo¢nost ozndmila, kedZe povolenie na sibezny dovoz
bolo udelené len pod podmienkou prispésobenia sa referencnému PUT a toto prisposobenie uz
niekolko rokov nie je mozné. Prispdsobenie informac¢ného letdku so zretelom na farmaceuticky
pripravok vo forme kvapiek je z regula¢ného hladiska nemozné, najmi vzhladom na to, ze liecba moze
byt poskytovana vo forme kvapiek prostrednictvom Impromen Tropfen 2 mg/ml s davkou 0,5 ml, teda
1 mg, zatial ¢o vo forme tabliet sa modze liecba uskutoc¢nit len v 5 mg dévkach. Individudlnu upravu
dévkovania preto nemozno vykonat rovnakym sposobom s tabletami.

Spoloc¢nost kohlpharma podala proti tomuto rozhodnutiu ndmietku, v ktorej tvrdila, Ze zmeny, ktoré
oznamila, odkazuji na liek obsahujici rovnakd uc¢inna latku a spocivaju len v prebrati udajov
tykajucich sa kvapiek na tablety. Okrem toho pouzivanie lieku vo forme tabliet zavisi od predpisania
lieku a predstavuje vyznamnu a zavedenu aplika¢nu alternativu pre farmaceuticky pripravok vo forme
kvapiek.

Rozhodnutim z 1. jula 2016 Spolkovy institat pre lieky zamietol namietku, ktord podala kohlpharma,
pricom najmé uviedol, ze v nej navrhované zmeny ,vytvaraji neistotu a oslabuji adherenciu pacienta
k liecbe“, ¢o je nezluditelné s ,poziadavkou bezpec¢nosti liekov*.

Dna 1. augusta 2016 kohlpharma podala proti tomuto rozhodnutiu zalobu na vnutrostatny sud, ktory
podal ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania. V ramci tejto zaloby najmé tvrdila, Ze si splnila
povinnosti, ktoré jej ako subeznému dovozcovi vyplyvajui, prispdsobila pribalovy letdk pouzivany
v Taliansku prisnejsim predpisom, ktoré platia pre kvapky v Nemecku, a ze uvedené rozhodnutie by
malo za nasledok, ze jej vyrobok by bol uvedeny na trh so zastaranym informaénym letakom.

Spolkovy institut pre lieky pred tymto sidom na jednej strane tvrdil, ze schéma davkovania kvapiek
obsahuje poziadavky, ktoré nemozno dosiahnut pomocou tabliet, a na druhej strane, ze kvapky
povolené v Nemecku sa odlisuju od kvapiek povolenych v Taliansku, pokial ide o koncentriciu ucinnej
latky. Okrem toho uvddza, Ze individudlna Gprava davkovania nie je moznd s tabletami a Ze subezni
dovozcovia podla uplatnitelnej pravnej Gpravy nepodliehaja povinnosti pravidelne predkladat spravy
o bezpecnosti.

Pokial v$ak ide o pripadné oddvodnenie sporného vnutrostitneho opatrenia z dévodu t¢innej ochrany
zivota a zdravia ludi v zmysle ¢lanku 36 ZFEU, vnutrostatny sid uvadza, Ze nezistil Ziadny nepriamy
dokaz rizika pre GC¢inni ochranu Zivota a zdravia ludi v zmysle tohto ¢lanku, ktord by mohla
spochybnit platnost povolenia pre sibezny dovoz spolo¢nosti kohlpharma.

Vznikd teda otdzka moznosti a podmienok, za ktorych médze dojst k zmendm takéhoto povolenia na
stubezny dovoz po uplynuti platnosti referen¢ného PUT. Podla ndzoru vnutro$titneho sudu tieto
zmeny nie st automaticky vyli¢ené a maju sa posudzovat podla takych istych kritérii, aké platia na
udelenie povolenia pre stibezny dovoz. Tieto zmeny by sa teda mali odmietnut, ak existuje jeden
z dovodov zamietnutia stanovenych v ¢lanku 26 smernice 2001/83. KedZe v$ak uZ neexistuje referen¢né
PUT, tento sud sa pyta, podla akych kritérii méoze sibezny dovozca odévodnit uvedené zmeny.

V prejedndvanej veci s zmeny, ktoré navrhuje kohlpharma, pokial ide o tablety, zaloZzené na
¢iasto¢nom prevzati indikdcii tykajucich sa dotknutého lieku vo forme kvapiek povoleného v Nemecku
v spojeni s tabletami, ktoré st povolené v Taliansku. Spolkovy institat pre lieky vsak tento pristup
zamietol z dovodu, Ze je nezlucitelny s Gpravou pojmu ,stbezny dovoz®.
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Za tychto podmienok Verwaltungsgericht Koln (Spravny sud Kolin, Nemecko) rozhodol prerusit
konanie a polozit Sidnemu dvoru tieto prejudicidlne otdzky:

,1. Uklada zasada volného pohybu tovaru zakotvena v ¢lanku 34 ZFEU a zasady stibezného dovozu
liekov vyvinuté na tomto zéklade vnitrostatnemu schvalovaciemu orgdnu povinnost povolit zmenu
udajov o davkovani lieku, ktory bol predmetom subezného dovozu, aj v pripade, ked platnost
referencného [PUT] uplynula a zmena sa opiera o prevzatie udajov tykajicich sa vnutrostatneho
lieku v inej liekovej forme, ktory v podstate obsahuje rovnaka ucinna latku, v spojeni s tGdajmi
schvalenymi pre stibezne dovazany liek v §tate vyvozu?

2. Mbze vnitrodtitny orgin vzhladom na ¢ldnky 34 a 36 ZFEU odmietnut povolit takito zmenu
s poukdzanim na to, Zze stbezni dovozcovia nepodliehaji povinnosti predkladat pravidelné spravy
o bezpecnosti lieku, Ze v pripade neexistencie vnutrostitneho referencného [PUT] neexistujui
aktudlne udaje o postdeni pomeru prinos/riziko, ze existujuce vnutrostitne [PUT] sa tyka inej
liekovej formy a, vo vztahu k [PUT] pre rovnaku liekova formu v $tate vyvozu, inej koncentracie
ucinnej latky, ako aj s poukdzanim na to, Zze spojenie dvoch liekovych foriem v informacnych
textoch nie je mozné?”

O prejudicialnych otazkach

Na uvod treba uviest, Ze podla ustédlenej judikatiry Sudneho dvora sa smernica 2001/83 nemoze
uplatnit na liek, pre ktory bolo vydané PUT v clenskom stite a ktorého dovoz do iného clenského
$tatu predstavuje stibezny dovoz vo vztahu k lieku, pre ktory uz bolo vydané PUT v tomto druhom
¢lenskom 3téte, kedZe tento dovadzany liek nemozno v takom pripade povazovat za prvykrdt uvedeny
na trh v ¢lenskom $tite dovozu. Na takuto situdciu sa teda vztahuju ustanovenia Zmluvy o FEU
tykajtice sa volného pohybu tovaru, medzi ktoré patria ¢lanky 34 a 36 ZFEU (rozsudok z 3. jila 2019,
Delfarma, C-387/18, EU:C:2019:556, bod 19 a citovand judikatdra), ktoré v podstate zakazuju
¢lenskym $taitom mnozstevné obmedzenia dovozu, ako aj véetky opatrenia s rovnakym tcinkom, ktoré
véak moézu byt odovodnené najméd dévodmi ochrany zdravia a Zivota ludi.

Volny pohyb tovaru znamend, ze subjekt, ktory kupil liek legdlne uvddzany na trh v ¢lenskom $téte na
zédklade PUT vydaného v tomto $tite, moze doviezt tento liek do iného c¢lenského statu, v ktorom uz
bolo na uvedeny liek vydané PUT, bez toho, aby musel ziskat takéto povolenie v stlade so smernicou
2001/83, a bez toho, aby musel poskytnit vsetky informdcie a dokumenty, ktoré tito smernica
vyzaduje na udcely postdenia wé¢innosti a bezpecnosti lieku. Clensky $tit preto nesmie brdnit
subeznému dovozu lieku tym, Ze dovozcovi ulozi povinnost dodrzat tie isté poziadavky, aké sa
uplatiiuji na podniky ziadajuce po prvykrat o PUT pre liek, avsak pod podmienkou, ze dovoz tohto
lieku neohrozuje ochranu verejného zdravia (rozsudok z 3. jala 2019, Delfarma, C-387/18,
EU:C:2019:556, body 21 a 22, ako aj citovana judikatdra).

V dosledku toho je potrebné, aby sa prislusny organ ¢lenského statu dovozu v ¢ase dovozu a na zdklade
informadcii, ktoré ma k dispozicii, ubezpecil, ze sibezne dovazany liek a liek, pre ktory bolo vydané PUT
v ¢lenskom $tate dovozu, boli, aj ked nie st tplne zhodné, vyrobené tym istym spésobom a s pouzitim
rovnakej Gcinnej litky a Ze maji rovnaké terapeutické ucinky, ako aj Ze dovdzany liek nie je
problematicky, pokial ide o kvalitu, G¢innost a bezpecnost. Ak su vsetky tieto kritérid splnené,
dovazany liek sa musi povazovat za liek, ktory uz bol uvedeny na trh v tomto State, a preto musi mat
moznost vyuzit PUT, ktoré uz bolo vydané pre tento liek, ktory je uz pritomny na trhu, pokial tomu
nebrdnia dovody zalozené na ucinnej ochrane Zivota a zdravia Iudi. Tento orgin ho preto musi
povolit, pokial je presvedceny, ze uvedeny liek napriek pripadnej existencii rozdielov tykajiacich sa
pomocnych latok nepredstavuje Ziadny problém z hladiska kvality, G¢innosti a bezpe¢nosti (rozsudok
z 3. jula 2019, Delfarma, C-387/18, EU:C:2019:556, body 23 a 24, ako aj citovand judikatdra).
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Vo veci, ktord bola predmetom rozsudku z 10. septembra 2002, Ferring (C-172/00, EU:C:2002:474),
Sadny dvor tiez rozhodol, Ze ¢lanok 34 ZFEU brani vnutrodtatnej pravnej dprave, podla ktorej
zru$enie PUT pre referenc¢ny liek na ziadost jeho drZitela znamend, Ze povolenie na stbezny dovoz
tohto lieku automaticky prestane byt platné. Dospel vsak k zaveru, Ze ak sa preukaze, ze skutocne
existuje riziko pre zdravie Iudi z dévodu koexistencie dvoch verzii toho istého lieku na trhu ¢lenského
$tatu, takéto riziko modze odovodnit obmedzenia dovozu starej verzie lieku po zruseni referen¢ného
PUT jeho drzitelom, pokial ide o tento trh (rozsudok z 10. septembra 2002, Ferring, C-172/00,
EU:C:2002:474, bod 46).

Napriek rozdielu medzi skutkovymi okolnostami, o ktoré islo vo veci, v ktorej bol vydany rozsudok
uvedeny v predchadzajicom bode, a skutkovymi okolnostami vo veci samej Gvahy uvedené v tomto
rozsudku platia mutatis mutandis za predpokladu, ze platnost PUT pre referen¢ny liek uplynula
a pokial na trhu jedného ¢lenského $tdtu neexistuji obe verzie toho istého lieku spolo¢ne.

Rovnako ako zrusenie PUT na ziadost jeho drzitela ani uplynutie platnosti referen¢ného PUT totiz
samo osebe neznamend, ze bude spochybnend kvalita, ¢innost a bezpec¢nost lieku, pre ktory bolo
vydané povolenie na subezny dovoz na zdklade tohto referené¢ného PUT, najmé ak je dotknuty liek,
tak ako vo veci samej, nadalej legdlne uvddzany na trh v ¢lenskom $tite vyvozu na zdklade PUT
vydaného v tomto ¢lenskom $tite a dohlad nad bezpecnostou lieku v ¢lenskom stite dovozu modze byt
zabezpeceny prostrednictvom spoluprace s vnutro$tatnymi organmi clenského Statu vyvozu (pozri
v tomto zmysle rozsudok z 10. septembra 2002, Ferring, C-172/00, EU:C:2002:474, body 36 a 38).

Z rovnakych dovodov ani okolnost, ze liek, pre ktory bolo vydané povolenie na stibezny dovoz na
zédklade tohto referen¢ného PUT, je uz z ddévodu uplynutia platnosti daného PUT jedinym liekom
uvadzanym na trh v c¢lenskom $tate dovozu, ako je to v pripade lieku, o ktory ide vo veci samej,
nemoze v zasade vylucit zdvery vyplyvajuce z rozsudku z 10. septembra 2002, Ferring (C-172/00,
EU:C:2002:474).

Hoci neexistuji dovody vSeobecnej povahy, ktoré by mohli odévodnit, Ze zrusenie referencného PUT
povedie k zruseniu povolenia na sibezny dovoz, nevylucuje to vsak, ze v konkrétnych pripadoch budu
existovat dovody tykajiice sa ochrany verejného zdravia, ktoré mdzu odévodnit zrusenie povolenia na
subezny dovoz (rozsudok z 8. maja 2003, Paranova Likemedel a i, C-15/01, EU:C:2003:256, bod 31).

V prejednavanej veci z informdcii poskytnutych vnutrostaitnym sidom vyplyva, Ze prislusny organ
Spolkovej republiky Nemecko udelil 17. septembra 1990 povolenie na sibezny dovoz vztahujice sa na
liek vo forme tabliet Impromen 5 mg dovazany spolo¢nostou kohlpharma z Talianska, kde bolo pre
tento liek vydané PUT, kedze liek Consilium 5 mg (Impromen 5 mg) bol v tom case v Nemecku
drzitelom PUT vydaného tym istym orgdnom, ktoré mohlo sluzit ako referencné PUT pre tento
subezny dovoz.

Zatial ¢o liek Impromen 5 mg md stile PUT v Taliansku, platnost PUT lieku Consilium 5 mg
(Impromen 5 mg) v Nemecku sa skoncila 30. juna 2010. Z judikatdry citovanej v bodoch 28 az 32
tohto rozsudku vsak vyplyva, ze uplynutie platnosti tohto referen¢ného PUT nemdze znamenat, Ze
povolenie na suibezny dovoz do Nemecka, ktoré je priznané spolo¢nosti kohlpharma, moze byt
povazované tymto ¢lenskym $tdtom za povolenie, ktorého platnost automaticky uplynula, najméa preto,
ze povolenie na stbezny dovoz udelené spoloc¢nosti kohlpharma zostava stale platné, ako to Spolkovy
institat pre lieky potvrdil v odpovedi na otdzku polozent Stdnym dvorom.

Z informécii poskytnutych vnuatros$taitnym sidom tak vyplyva, ze otdzky predlozené Stidnemu dvoru sa
netykaji povolenia na sibezny dovoz, ale len povolenia na zmenu tdajov a dokumentov vztahujtcich
sa na liek dovdzany spolo¢nostou kohlpharma. Spolkovy drad pre lieky totiz rozhodnutim, ktoré je
predmetom sporu vo veci samej, odmietol schvdlit tieto zmeny v podstate z dovodu, Ze sa opierali
o udaje tykajtice sa farmaceutického pripravku Impromen Tropfen 2 mg/ml vo forme kvapiek, ¢o je
jedind forma tohto lieku, ktory je v sticasnosti povoleny na nemeckom trhu.
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Rozsupok z 8. 10. 2020 — Vec C-602/19
KOHLPHARMA

Otazky polozené vnutrostitnym stidom treba preskimat prave v tomto kontexte.

Je preto potrebné konstatovat, ze tymito otdzkami, ktoré treba preskiimat spolocne, sa vnutrostatny sud
v podstate pyta, ¢i sa ¢lanky 34 a 36 ZFEU maju vykladat v tom zmysle, Ze brania tomu, aby prislu$ny
organ prvého ¢lenského $tatu odmietol schvalit zmeny tidajov a dokumentov tykajacich sa lieku, pre
ktory bolo vydané PUT v druhom c¢lenskom Stite a povolenie na stbezny dovoz do prvého clenského
$tatu, len z dovodu, ze platnost referencného PUT v prvom c¢lenskom $tate uplynula a navrhované
zmeny sa opierajd, v kombindcii s tdajmi povolenymi v druhom ¢lenskom $tate pre subezne dovazany
liek, o udaje tykajuce sa lieku pouzivaného na rovnaku liecbu, pre ktory bolo vydané PUT v oboch
¢lenskych $tétoch, ktory sa v podstate vyrdba tak, aby obsahoval rovnaka ucinna latku, aj ked v inej
liekovej forme.

V tejto suvislosti treba pripomendit, ze z ustdlenej judikatdry vyplyva, ze kazdé opatrenie clenského
$tatu, ktoré moze priamo alebo nepriamo, skuto¢ne alebo potencidlne branit obchodu v rdmci Unie, sa
ma povazovat za opatrenie s rovnakym ucinkom ako mnozstevné obmedzenia v zmysle ¢lanku 34
ZFEU (rozsudky z 11. jala 1974, Dassonville, 8/74, EU:C:1974:82, bod 5, ako aj z 23. decembra 2015,
Scotch Whisky Association a i., C-333/14, EU:C:2015:845, bod 31).

Vnutrostitna prdvna uprava, ktord podmienuje aktkolvek zmenu udajov a dokumentov tykajucich sa
lieku, pre ktory bolo vydané povolenie na subezny dovoz, schvilenim prislusnym organom, moze
dovozcovi tohto lieku zabranit predlozit tieto informécie a dokumenty sposobom, ktory povazuje za
najvhodnejs$i na predpisovanie uvedeného lieku, a tym branit jeho uvddzaniu na trh. Takdto prdvna
uprava teda podla judikatary citovanej v predchddzajicom bode predstavuje opatrenie s rovnakym
ticinkom ako mnoZstevné obmedzenie dovozu v zmysle ¢lanku 34 ZFEU.

Podla ¢lanku 36 ZFEU mozno takéto opatrenie odovodnit poziadavkou ochrany zdravia. Stdny dvor
totiz viackrdt rozhodol, ze Iudské zdravie a zivot zaujimaji prvé miesto medzi Zmluvou chranenymi
hodnotami a zdujmami a Ze clenskym Stitom prindlezi rozhodndt o urovni, na ktorej chcd zaistit
ochranu verejného zdravia, ako aj o sposobe, akym sa md tito droven dosiahnut (rozsudky z 20. maja
1976, de Peijper, 104/75, EU:C:1976:67, bod 15, a z 19. oktébra 2016, Deutsche Parkinson Vereinigung,
C-148/15, EU:C:2016:776, bod 30).

Z judikatiry Stdneho dvora vsak vyplyva, ze zdsada proporcionality, ktord je zdkladom poslednej vety
¢lanku 36 ZFEU, vyzaduje, aby moznost ¢lenskych $titov zakdzat alebo obmedzit dovoz vyrobkov
z inych clenskych Statov bola obmedzena na to, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie legitimne
sledovanych cielov ochrany zdravia. Preto sa na vnuatro$titnu pravnu upravu alebo prax nemoze
vztahovat vynimka stanovend v tomto ¢ldanku 36, ak zdravie a Zivot udi mozu byt chrénené rovnako
ucinnym spdésobom prostrednictvom opatreni, ktoré menej obmedzuji obchod v rdmci vnatorného
trhu (rozsudok z 10. septembra 2002, Ferring, C-172/00, EU:C:2002:474, bod 34 a citovana
judikatdra).

V prejednavanej veci prislusny organ clenského statu dovozu, teda Spolkova republika Nemecko,
odmietol schvélit zmeny informdcii a dokumentov tykajtcich sa lieku, pre ktory bolo vydané PUT
v ¢lenskom $tate vyvozu, v tomto pripade v Talianskej republike, a pre ktory bolo vydané povolenie na
subezny dovoz v clenskom §tite dovozu, a to len z toho dovodu, ze platnost referenéného PUT tohto
lieku v tomto poslednom uvedenom clenskom Stéte sa skoncila a Ze tieto zmeny sa opieraju o udaje
tykajtice sa iného lieku obsahujiceho rovnakt Gc¢innd latku v inej liekovej forme, v prejedndvanej veci
vo forme kvapiek namiesto tabliet, pre ktory bolo vydané PUT tak na tizemi ¢lenského $tatu vyvozu,
ako aj na uzemi clenského stitu dovozu.

Okrem toho treba na jednej strane uviest, Ze Spolkovy institut pre lieky potvrdil, Ze povolenie na
subezny dovoz udelené spolo¢nosti kohlpharma je stile platné, a na druhej strane, Ze vnuatrostatny sud
uviedol, Ze neexistuje ziadny nepriamy dokaz, ktory by dostatocne preukazoval existenciu
nebezpecenstva pre G¢innd ochranu zivota a zdravia ludi.
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Rozsupok z 8. 10. 2020 — Vec C-602/19
KOHLPHARMA

Vzhladom na tieto skutocnosti, ktorych posudenie prislucha vylu¢ne vnitrostitnemu sudu, treba
konstatovat, ze odmietnutie prislusného organu clenského s$taitu dovozu schvélit zmeny informacii
a dokumentov tykajucich sa lieku, pre ktory bolo vydané PUT v c¢lenskom §tate vyvozu a na ktory sa
vztahuje povolenie na stibezny dovoz v clenskom state dovozu, z jediného dovodu, ze platnost
referen¢ného PUT v clenskom State dovozu uplynula a Ze tieto zmeny sa opieraju o udaje tykajice sa
iného lieku obsahujtiiceho tu istd uc¢innu latku v inej liekovej forme, pre ktory bolo vydané PUT tak
v Clenskom §tite vyvozu, ako aj v clenskom $tite dovozu, nemozno povazovat za vhodné
a nevyhnutné opatrenie na dosiahnutie ciela ochrany zdravia.

Bez takéhoto schvdlenia by sa totiz liek, pre ktory bolo vydané povolenie na stibezny dovoz, nadalej
uvadzal na trh spolu s neaktualizovanymi informdciami a dokumentmi, a teda by nezohladnoval
pripadné nové informdcie tykajtice sa tohto lieku. Takato situdcia by mohla tiez predstavovat zdravotné
rizika.

Kedze v ¢lenskom $tate dovozu nie je na trhu dostupny Ziadny liek obsahujtci rovnakd ucinnu latku
a ponukany v rovnakej liekovej forme, nemozno automaticky vylic¢it moznost, aby sa pri aktualizacii
informdcii a dokumentov tykajucich sa lieku, pre ktory bolo vydané povolenie na sibezny dovoz,
vychddzalo z lieku, ktory uz na tomto trhu je a obsahuje rovnaku Gc¢innu latku, hoci v inej liekovej
forme.

Ani skuto¢nost, ze subezni dovozcovia nepodliehaju povinnosti pravidelne predkladat spravy
o bezpec¢nosti lieku, na ktord pred vnutrostitnym stidom poukazuje Spolkovy institat pre lieky,
nemoze oddvodnit odmietnutie schvalit zmeny informacii a dokumentov tykajtcich sa lieku, pre ktory
bolo vydané povolenie na stibezny dovoz.

Dohlad nad liekmi re$pektujaci poziadavky vyplyvajice zo smernice 2001/83 totiz mozno spravidla
zabezpecit v stuvislosti so subezne dovdzanymi liekmi prostrednictvom spoluprice s vndtro$tatnymi
organmi inych clenskych stitov vdaka pristupu k dokumentom a tdajom predlozenym vyrobcom
v Clenskych s$tatoch, v ktorych sa tento liek este preddva na zdklade platného PUT (pozri v tomto
zmysle rozsudok z 10. septembra 2002, Ferring, C-172/00, EU:C:2002:474, bod 38).

Zo vsetkych vyssie uvedenych avah vyplyva, Ze na polozené otazky treba odpovedat tak, ze ¢lanky 34
a 36 ZFEU sa majd vykladat v tom zmysle, ze brania tomu, aby prisluiny orgin prvého ¢lenského
$tatu odmietol schvdlit zmeny ddajov a dokumentov tykajucich sa lieku, pre ktory bolo vydané PUT
v druhom c¢lenskom $tite a povolenie na sibezny dovoz do prvého clenského statu, len z dévodu, ze
platnost referencného PUT v prvom clenskom S$tite uplynula a navrhované zmeny sa opierajy,
v kombindcii s ddajmi povolenymi v druhom clenskom stite pre subezne dovazany liek, o udaje
tykajuce sa lieku pouzivaného na rovnaka liecbu, pre ktory bolo vydané PUT v oboch dotknutych
¢lenskych statoch, ktory sa v podstate vyrdba tak, aby obsahoval rovnaku uc¢innd latku, aj ked v inej
liekovej forme, pokial je dotknuté povolenie na sibeiny dovoz stile platné a neexistuje Ziadny
nepriamy dokaz, ktory by dostato¢ne preukazoval existenciu nebezpecenstva pre uc¢innt ochranu zivota
a zdravia ludi.

O trovach

Vzhladom na to, ze konanie md vo vztahu k Gcastnikom konania vo veci samej inciden¢ny charakter
a bolo zacaté v suvislosti s prekazkou postupu v konani pred vnitro$titnym sidom, o trovach konania
rozhodne tento vnutrostatny sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli v suavislosti s predlozenim
pripomienok Sidnemu dvoru a nie st trovami uvedenych tcastnikov konania, nemo6zu byt nahradené.
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Rozsupok z 8. 10. 2020 — Vec C-602/19
KOHLPHARMA

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

Clanky 34 a 36 ZFEU sa majt vykladaf v tom zmysle, e brania tomu, aby prislu$ny orgén prvého
¢lenského statu odmietol schvalit zmeny udajov a dokumentov tykajicich sa lieku, pre ktory bolo
vydané povolenie na uvedenie na trh v druhom c¢lenskom $tate a povolenie na stbezny dovoz do
prvého clenského statu, len z dovodu, ze platnost referencného povolenia na uvedenie na trh
v prvom clenskom state uplynula a navrhované zmeny sa opieraji, v kombinacii s tdajmi
povolenymi v druhom clenskom Stite pre subezne dovazany liek, o udaje tykajuce sa lieku
pouzivaného na rovnaku liecbu, pre ktory bolo vydané povolenie na uvedenie na trh v oboch
dotknutych clenskych stitoch, ktory sa v podstate vyriaba tak, aby obsahoval rovnaka ucinnu
latku, aj ked v inej liekovej forme, pokial je dotknuté povolenie na subezny dovoz stale platné
a neexistuje ziadny nepriamy dokaz, ktory by dostatocne preukazoval existenciu nebezpecenstva
pre uc¢inndi ochranu zZivota a zdravia Iudi.

Podpisy
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