ROZSUDOK Z 9. 12, 2004 — VEC C-36/03

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (druh4 komora)
z 9. decembra 2004"

Vo veci C-36/03,

ktorej predmetom je ndvrh na zadatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 234 ES,
podany rozhodnutim High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench
Division (Administrative Court) (Spojené kralovstvo) z 23. decembra 2002
a doruéeny Sudnemu dvoru 3. februéra 2003, ktory stivisi s konanim:

The Queen, na ziklade Ziadosti:

Approved Prescription Services Ltd,

proti

Licensing Authority, v zastiipeni: Medicines and Healthcare Products Regulatory
Agency,

za Ucasti:

Eli Lilly & Co. Ltd,
* Jazyk konania: angli¢tina,
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SUDNY DVOR (druhé komora),

v zlozeni: predseda druhej komory C. W. A. Timmermans, sudcovia C. Gulmann
(spravodajca), ].-P. Puissochet, N. Colneric a J. N. Cunha Rodrigues,

generdlny advokat: F. G. Jacobs,
tajomnik: M. Mugica Arzamendi, hlavnd referentka,

so zretelom na pisomnu ¢ast konania a po pojedndvani z 25. méja 2004,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Approved Prescription Services Ltd, v zastipeni: J. Mutimear a T. Cook,
solicitors,

— Eli Lilly & Co. Ltd, v zastdpeni: I. Dodds-Smith, solicitor, D. Anderson, QC,
a R. Hugues, solicitor,

— vlada Spojeného kralovstva, v zastdpeni: P. Ormond a K. Manji, splnomocnent
zdstupcovia, za pravnej pomoci P. Sales a ]. Coppel, barristers,
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— ddanska vlada, v zastGpeni: ]. Molde, splnomocneny zastupca,

— franctizska vlada, v zastdpenti: G. de Bergues a C. Bergeot-Nunes, spinomocneni
zastupcovia,

— holandska vlada, v zasttpeni: H. G. Sevenster, splnomocnena zastupkyna,

— Komisia Eurépskych spoloéenstiev, v zasttipeni: H. Stevlbeek a X. Lewis,
splnomocneni zastupcovia,

po vypoduti ndvrhov generdlneho advokédta na pojednavani 8. jila 2004,

vyhlésil tento

Rozsudok

Névrh na zadatie prejudicialneho konania sa tyka vykladu ¢élénku 10 ods. 1 pism. a)
bodu iii} smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorym [ktorou — wneoficidlny preklad] sa ustanovuje zdkonnik Spolocenstva
o huménnych liekoch (U. v. ES L 311, s. 67).
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Tento ndvrh bol podany v rdmci sporu medzi spolo¢nostou Approved Prescription
Services Ltd (dalej len ,APS“) a Licensing Authority, zastiipenou Medicines and
Healthcare Products Regulatory Agency (dalej len ,MHRA") tykajticeho sa ziadosti
o udelenie povolenia na uvedenie lieku na trh (dalej len ,povolenie®).

Pravny ramec

Podla ¢lanku 6 ods. 1 smernice 2001/83 nesmie byt Ziadny liek uvedeny na trh

clenského $tatu bez vydania prislusného povolenia.

Clénok 8 ods. 3 pism. i) tejto smernice znie:

,Ziadost [podani na udelenie povolenia na uvedenie liecku na trh] sa dolozi
nasledujticimi idajmi a dokumentmi a poda sa v stlade s prilohou I:

i) vysledky:

— fyzikdlno-chemickych, biologickych alebo mikrobiologickych skigok,
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— toxikologickych a farmakologickych skidsok,

— Klinickych skasok.”

Clanok 10 ods. 1 pism. a) uvedenej smernice, v zneni platnom v ¢ase skutkového
stavu vo veci samej, stanovoval:

,Qdchyliac sa od ¢lanku 8 ods. 3 pism. i) a bez toho, aby bol dotknuty zakon tykajici
sa ochrany priemyselného a obchodného vlastnictva:

a) Od Ziadatela sa nebude poZadovat poskytnat vysledky toxikologickych
a farmakologickych skii$ok ani vysledky klinickych ski$ok, ak preukaze:

iii) alebo, Ze liek je v podstate podobny ako liek, ktory je najmenej Sest rokov
v Spologenstve povoleny v silade s platnymi ustanoveniami spolocenstva
a predédva sa v ¢lenskom Stéte, v ktorom sa Ziadost poddva... ¢lensky Stat
méZe... predlzit toto obdobie na 10 rokov jednoduchym rozhodnutim
vztahujicim sa na vietky lieky predévané na jeho tizemi, ked to povazuje za
potrebné v zdujme verejného zdravotnictva [zdravia — neoficidlny prekiad)...
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V pripadoch, ked je liek ur¢eny na iné terapeutické pouzitie, ako je pouzitie
iného preddvaného lieku, alebo ak sa ma podévat inym sposobom alebo
v inych ddvkach, musia byt predlozené vysledky prislusnych toxikologiclkych
a farmakologickych skisok a/alebo prislunych klinickych skusok.

Konania zavedené ¢lankom 10 ods. 1 pism. a) bodmi i) az iii) smernice 2001/83 sa
bezne oznacuji ako ,skritené konania“. Osobitné povolovacie konanie podla ¢lanku
10 ods. 1 pism. a) posledného pododseku smernice 2001/83 (dalej len ,vyhrada®), je
skratenym konanim, ktoré sa nazyva ,zmie$ané” konanie.

Spojené krélovstvo Velkej Britdnie a Severného Irska vyuzilo moznost danu
¢lenskym $tdtom cldnkom 10 ods. 1 pism. a) bodu iii) smernice 2001/83 a predlzilo
obdobie uvedené v tomto ustanoveni na 10 rokov.

Skutkovy rémec a prejudicidlna otdzka

Konanie vo veci samej sa tyka troch liekov, ktoré obsahuju ¢inni latku fluoxetin.

Dva z tychto liekov vyrdba Eli Lilly & Co. Ltd (dalej len ,Eli Lilly“). Prvy z nich,
Prozac v zelatinovych kapsulich, je prvym lieckom obsahujicim d¢innd ldtku
fluoxetin, ktory ziskal povolenie na uvedenie na trh Spolo¢enstva. Povolenie bolo
vydané v Spojenom krélovstve 25. novembra 1988. Druhym liekom je sirup Prozac,
ktory bol prvykrit povoleny v ramci Spolocenstva 14. oktébra 1992 v Dansku.
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V Spojenom kralovstve bol predmetom povolovania 28. oktébra 1992 v ndvéznosti
na riadost podant Eli Lilly podla zmie$aného skréteného konania. Referencnym
liekom, na ktory sa Eli Lilly vo svojej ziadosti odvolévala, bol Prozac v kapsuldch.
Tato spolo¢nost teda pripustila, Ze sirup Prozac nie je v podstate podobny Prozacu
v kapsuléch z dévodu jeho odliénej liekovej formy, a poskytla doplitujtice Gdaje, aby
preukézala, Ze tieto pripravky sd bioekvivalentné.

Treti dotknuty liek s nizvom tekuty sirup Fluoxetine 20 mg/5 ml vyréba APS.

V oktébri 1999 APS podala na MHRA Ziadost o udelenie povolenia na uvedenie
tohto lieku na trh.

APS sa dovolévala skrateného konania podla ¢ldnku 10 ods. 1 pism. a) bodu iii)
smernice 2001/83 z dévodu, Ze jej pripravok je v podstate podobny sirupu Prozacu.
Okrem iného uviedla, Ze datum prvého povolenia na uvedenie na trh referen¢ného
lieku, na ktory sa odvoldvala, bol 25. november 1988, teda ditum povolenia na
uvedenie Prozacu v kapsulach na trh v Spojenom krélovstve.

MHRA dospela k nazoru, Ze APS nemdze uvadzat sirup Prozac ako referen¢ny liek
na tcely pouitia ¢lénku 10 ods. 1 pism. a) bodu iii) smernice 2001/83, pretoZe
v okamihu podania #iadosti APS o udelenie povolenia na uvedenie na trh, tento liek
bol povoleny v rdmci Spolo¢enstva menej ako desat rokov.
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V dosledku toho bola APS vyzvand, aby zmenila svoju ziadost tak, Ze tentoraz ako
podobny liek uvedie Prozac v kapsuldch, ktory je povoleny viac ako 10 rokov.
Vzhladom na to, e Prozac v kapsuldch nie je v podstate podobny tekutému
Fluoxetine, APS mala podfa MHRA pouzit zmie$ané skratené konanie a poskytnit
dopliujice tdaje vo forme porovnévacej $tidie o bioekvivalentnosti obidvoch
liekov.

APS podala na High Court of Justice Zalobu proti tomuto rozhodnutiu, v ktorej
uviedla, Ze mé pravo opierat sa o tdaje tykajtice sa tekutého Prozacu.

Za tychto okolnosti High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench
Division (Administrative Court) rozhodol konanie prerusit a polozif Sidnemu dvoru
nasledujicu prejudicidlnu otézku:

»Umoznuje pouZitie ¢lanku 10 ods. 1 pism. a) bodu iii) prvého pododseku smernice
2001/83 podanie ziadosti o udelenie povolenia na uvedenie lieku C na trh, ktor sa
odvoléva na to, Ze liek C je v podstate podobny lieku B, v pripade, ze:

— liek B stvisf s povodnym liekom A v tom zmysle, Ze liek B bol povoleny ako
srozsirenie radu’ lieku A, ale ma ind liekova formu ako liek A, ¢ize nie je inak
lieku A v podstate podobny v zmysle ¢linku 10 ods. 1 pism. a) bodu iii),
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— od povolenia uvedenia lieku A na trh v rdmci Spolocenstva uplynula lehota
dlhsia ako Sest/desat rokov, ktort stanovuje ¢ldnok 10 ods. 1 pism. a) bod iii) a

— od povolenia uvedenia liecku B na trh v rdmci Spolocenstva uplynula lehota
kratsia ako Sest/desat rokov, ktorti stanovuje ¢lanok 10 ods. 1 pism. a) bod iii)?*

O prejudicidlnej otdzke

Liek je v podstate podobny v zmysle ¢lénku 10 ods. 1 pism. a) bodu iii) smernice
2001/83 povodnému lieku, pokial spliia kritéria totoznosti kvalitativneho
a kvantitativneho zlozenia dcinnych latok, totoZnosti liekovej formy
a bioekvivalentnosti, za podmienky, Ze vzhladom na vedecké poznatky sa vyznamne
nelisi od povodného povoleného lieku, pokial ide o bezpe¢nost a iéinnost [rozsudok
z 3. decembra 1998, Generics (UK) a i., C-368/96, Zb. s. 1-7967, bod 36, tykajuci sa
prisludného ustanovenia smernice Rady 65/65/EHS z 26. janudra 1965 o aproximdcii
zékonov, inych prévnych predpisov a spravnych opatreni tykajiicich sa osobitnych
druhov liekov [neoficidlny prekiad) (U. v. ES 1965, 22, s. 369)].

Podla ¢ldnku 10 ods. 1 pism. a) bodu iii) smernice 2001/83, ak je preukdzané, Ze
urdity liek je v podstate podobny pripravku, pre ktory bolo vydané povolenie na
uvedenie na trh Spolodenstva pred aspoil $iestimi alebo desiatimi rokmi a je
uvadzany na trh v ¢lenskom $tdte, v ktorom bola Ziadost o udelenie povolenia
podans, nie je Ziadatel povinny predlozit vysledky toxikologickych, farmaceutickych
a klinickych skasok. Podla posledného pododseku tohto ustanovenia ,v pripadoch,
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ked je liek urceny na iné terapeutické pouzitie, ako je pouzitie iného preddvaného
lieku, alebo ak sa ma podévat inym sposobom alebo v inych davkach, musia byt
predloZené vysledky prislusnych toxikologickych a farmakologickych skisok a/alebo
prislusnych klinickych skugok.”

Pocas pojedndvania sa APS, vldda Spojeného kralovstva, danska, franctizska
a holandskéd vlida, ako aj Komisia, odvolavali na rozsudok z 29. aprila 2004,
Novartis Pharmaceuticals (C-106/01, Zb. s. 1-4403), ktory bol vyhliseny po podani
ich pisomnych pripomienok, ale pred konanim pojednavania. Zastavaji nézor, ze
posidenie zastdvané Stdnym dvorom v tomto rozsudku znamend, Ze Ziadosti
o udelenie povolenia na uvedenie licku C na trh sa musi za okolnosti, ktoré st vo
veci samej, vyhoviet v skratenom konani, i ked pripravku B bolo vydané povolenie na
uvedenie na trh Spolo¢enstva pred menej nez desiatimi rokmi a napriek tomu, Ze
pripravky A a B nie sti v zmysle smernice v podstate podobné, pretoze ich liekova
forma je rozdielna.

Eli Lilly, ktord vo svojich pisomnjch pripomienkach zastivala opa¢ny nazor, sa
nedostavila na uvedené pojednavanie.

Je potrebné konstatovat, Ze stanovisko wcastnikov konania, ktori podali dstne
pripomienky, podla ktorého postdenie zastdvané Stiidnym dvorom v uZ citovanom
rozsudku Novartis Pharmaceuticals mozno uplatnit aj na pripad vo veci samej, sa
javi ako opodstatnené.

V tomto rozsudku Stidny dvor podal vyklad ¢lanku 4 tretieho pododseku bodu 8
pism. a) smernice 65/65. Pritom znenie ¢ldnku 10 ods. 1 pism. a) smernice 2001/83
je v podstate totozné so znenim uvedeného ustanovenia.
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Stav uvadzany v u citovanom rozsudku Novartis Pharmaceuticals bol charakteri-
zovany nasledujicimi skutoénostami. Pre lieky A a B vyrdbané tym istym podnikom
bolo v Spojenom kralovstve vydané povolenie na uvedenie na trh pred viac-menej 10
rokmi vo vzfahu k Ziadosti o udelenie povolenia na uvedenie lieku C na trh.
Povolenie pre pripravok B bolo vydané v skratenom zmie$anom konani. Pripravky
A, B a C neboli v podstate podobné v zmysle ¢lanku 4 treticho pododseku bodu 8
pism. a) smernice 65/65 z dévodu ich rozdielnej biologickej dostupnosti.

Najmid s poukdzanim na ,vyhradu” Sudny dvor pripustil v bodoch 56 az 67
uvedeného rozsudku, Ze Ziadatel o vydanie povolenia na uvedenie lieku C na trh sa
méze odvolévat na farmakologickd, toxikologicku a klinickd dokumentéciu tykajicu
sa pripravku B vyvinutého pri vyvoji referenéného pripravku A, hoci pripravky A a B
nie st v podstate podobné z dovodu ich rozdielnej biologickej dostupnosti.

V tomto ohlade Stdny dvor najmi uviedol, Ze ak je Ziadatel podla ,vyhrady”
oprévneny odvolavat sa na daje tykajtice sa variantu B, ktory sa li$i od referenéného
lieku A spdsobom podavania alebo dévkovania, pri¢om rozdiely v tychto bodoch vo
véeobecnosti znamenajd, Ze pripravky A a B nie su bioekvivalentné, o to viac mu
musi prindleyat takéto oprdvnenie, ak sa tieto dva pripravky lidia iba svojou
rozdielnou biologickou dostupnostou, zatial ¢o ich sposob podévania a dévkovania
zostdva nezmeneny (pozri rozsudok Novartis Pharmaceuticals, uZ citovany, bod 66).

Rovnaké uvazovanie pritom mozZno sledovat v pripade, ked sa pévodny liek a variant
od seba lisia iba svojou liekovou formou. Kedze novy spdsob podévania lieku vo
véeobecnosti znamend, ako to uviedli vietci ucastnici konania pritomni na
pojednévani, zmenu liekovej formy, stav vo veci samej je podobny stavu, na zéklade
ktorého bol vydany uZ citovany rozsudok Novartis Pharmaceuticals.
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Napokon tento zéver je, ako to uviedol generdlny advokat v bodoch 14 a2 18 a 69 az
73 svojich névrhov, potvrdeny stanoviskom pre Ziadatelov o vydanie povolenia pre
uvedenie humannych liekov na trh v ¢lenskych stdtoch Eurépskeho spolodenstva,
ktory uverejnila Komisia roku 2001.

Aj ked vlada Spojeného krélovstva zdiela rovnaky pravny nazor, ako sa uvadza v bo-
de 26 tohto rozsudku, predsa viak uvédza, Ze z rozsudku Novartis Pharmaceuticals
takisto vyplyva, Ze za takych okolnosti, aké s vo veci samej, Ziadatel o vydanie
povolenia na uvedenie lieku na trh sa méze odvolévat na ddaje tykajiice sa pripravku B
iba za podmienky, Ze svoju Ziadost podal podla ustanoveni o vyhrade.

V tomto ohlade sta¢i uviest, Ze posidenie uviddzané v uZ citovanom rozsudku
Novartis Pharmaceuticals sa sice odvoliva na ustanovenie tykajiice sa vyhrady,
z toho vsak nevyplyva, Ze Ziadatel o vydanie povolenia na uvedenie lieku C na trh
musi podat Ziadost, ktord by odkazovala na toto ustanovenie.

Vzhladom na to, ¢o bolo uvedené, treba na polozent otdzku odpovedat tak, Ze
Ziadost o udelenie povolenia na uvedenie pripravku C na trh mono podat podfa
¢lanku 10 ods. 1 pism. a) bodu iii) smernice 2001/83, ak sa m4 touto Ziadostou
preukdzat, Ze pripravok C je v podstate podobny pripravku B, v pripade, Ze:

— pripravok B predstavuje nov liekovi formu pripravku A a

— pre pripravok A bolo na rozdiel od pripravku B vydané povolenie na uvedenie
na trh v rdmci Spolo¢enstva pred najmenej Siestimi alebo desiatimi rokmi, ¢o je
obdobie stanovené tymto ustanovenim.

I-11617



31

ROZSUDOK Z 9. 12. 2004 — VEC C-36/03

O trovach

Vzhladom na to, %e konanie pred Stidnym dvorom mé vo vzfahu k Gcastnikom
konania vo veci samej inciden¢ny charakter a bolo zacaté v stvislosti s prekazkou
postupu v konani pred vnétrotdtnym stdom, o trovich konania rozhodne tento
vnitro$tatny sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli v suvislosti s predlozenim
pripomienok Stdnemu dvoru a nie st trovami uvedenych tdcastnikov konania,
nemoéZu byt nahradené.

Z tychto d6évodov Sidny dvor (druhé komora) rozhodol takto:

Ziadost o udelenie povolenia na uvedenie pripravku C na trh mozno podat
podla élanku 10 ods. 1 pism. a) bodu iii) smernice Eurépskeho parlamentu
a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorym [ktorou — neoficidlny
preklad] sa ustanovuje zdkonnik spolocenstva o humannych liekoch, ak sa ma
touto ziadostou preukazat, ze pripravok C je v podstate podobny pripravku B,
v pripade, Ze:

— pripravok B predstavuje novii liekovii formu pripravku A, a

— pre pripravok A bolo na rozdiel od pripravku B vydané povolenie na
uvedenie na trh v Spolodenstve pred najmenej Siestimi alebo desiatimi
rokmi, ¢o je obdobie stanovené tymto ustanovenim.,

Podpisy
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