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W Zbierka sudnych rozhodnuti

ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (piata komora)

z 3. jula 2019*

,Névrh na zacatie prejudicidlneho konania — Clanky 34 a 36 ZFEU — Volny pohyb tovaru — Opatrenie
s rovnocennym ucinkom ako mnozstevné obmedzenie — Ochrana zdravia a zivota Iudi —
Subezny dovoz liekov — Referen¢né lieky a generické lieky — Podmienka, podla ktorej dovézany liek
a liek, pre ktory bolo vydané povolenie na uvedenie na trh v ¢lenskom $tate dovozu, musia byt obidva
bud referen¢nymi liekmi, alebo generickymi liekmi“

Vo veci C-387/18,

ktorej predmetom je navrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢léanku 267 ZFEU, podany
rozhodnutim Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie (Vojvodsky spravny sid Varsava, Polsko)
z 18. aprila 2018 a doruceny Sidnemu dvoru 12. juna 2018, ktory stvisi s konanim:

Delfarma sp. z o.0.

proti

Prezes Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobéjczych,

SUDNY DVOR (piata komora)

v zloZeni: predseda piatej komory E. Regan, sudcovia C. Lycourgos, E. Juhasz, M. Ilesi¢ a I. Jarukaitis
(spravodajca),

generalny advokat: G. Hogan,

tajomnik: A. Calot Escobar,

so zretefom na pisomnu cast konania,

so zretefom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Delfarma sp. z 0.0., v zastupeni: . Dudzik, radca prawny,

— polskd vlada, v zastipeni: B. Majczyna, splnomocneny zdstupca,

— cCeska vlada, v zastipeni: M. Smolek a J. VIacil, splnomocneni zastupcovia,

— Irsko, v zastipeni: M. Browne, G. Hodge, J. Quaney a A. Joyce, splnomocneni zistupcovia, za
pravnej pomoci C. Donnelly, barrister,

* Jazyk konania: polStina.
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— talianska vlada, v zastipeni: G. Palmieri, splnomocnend zastupkyna, za pravnej pomoci M. Russo,
avvocato dello Stato,

— Eurépska komisia, v zastipeni: K. Herrmann, E. Manhaeve a A. Sipos, splnomocneni zastupcovia,

so zretelom na rozhodnutie prijaté po vypocuti generdlneho advokéta, Ze vec bude prejednana bez jeho
navrhov,

vyhlasil tento

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

Tento navrh bol predlozeny v kontexte sporu medzi spolo¢nostou Delfarma sp. z 0.0. a Prezes Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (predseda uradu
pre zdravotnicke vyrobky, zdravotnicke pomocky a biocidne vyrobky, Polsko) (dalej len ,predseda
uradu”) v suvislosti s odmietnutim vydania povolenia na sibezny dovoz generického lieku.

Pravny ramec

Prdavo Unie

Clanok 6 ods. 1 smernice 2001/83/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorym sa
ustanovuje zdkonnik spolo¢enstva o humannych 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*), 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 (ES) ¢. 726/2004 [Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) 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 a doplna narlademe (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 (ES) ¢. 1394/2007
[Eurépskeho parlamentu a Rady 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)].

“«

V ¢lanku 8 ods. 3 tejto 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
zahfnaju vysledky farmaceutickych (fyzikalno-chemickych, biologickych alebo mikrobiologickych),
predklinickych (toxikologickych a farmakologickych) skusok a klinickych skdsok.
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Clanok 10 uvedenej smernice stanovuje:

»1. Odlisne od ¢lanku 8 ods. 3 pism. i) a bez toho, aby boli dotknuté zakony tykajice sa ochrany
priemyselného a obchodného vlastnictva, od Ziadatela sa nepozaduje, aby predlozil vysledky
predklinickych skasok a klinickych skasok, ak moéze dokazat, ze liek je genericky liek referen¢ného
lieku, pre ktory je alebo bolo v ¢lenskom state [Eurépskej tnie] alebo v spolocenstve vydané povolenie
podla ¢ldanku 6, najmenej pred 6smimi rokmi.

2. Na ucely tohto ¢lanku:
a) ,referencny liek’; je liek povoleny na zdklade ¢lanku 6 v stlade s ustanoveniami ¢lanku 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 dokdzand primeranymi $tadiami biologickej dostupnosti. ...

Polské prdvo

Clanok 2 bod 7b Ustawa — Prawo farmaceutyczne (zékon o liekoch) zo 6. septembra 2001 (dalej len
»zakon o liekoch®) definuje pojem ,subezny dovoz“ takto:

»... akdkolvek c¢innost v zmysle ¢lanku 72 ods. 4, ktord spociva v dovoze liekov z ¢lenskych statov
Eur6pskej unie alebo z ¢lenskych $titov Eurdpskeho zdruzenia volného obchodu (EFTA), ktoré sa
zmluvnymi stranami Dohovoru o Eurépskom hospodarskom spolocenstve, ak sd splnené tieto
kumulativne podmienky:

a) dovazany liek obsahuje rovnakdl w¢innt latku (rovnaké ucinné latky), ATC/ATCvet kédy
(anatomicko-terapeuticky chemicky klasifika¢ny systém lieciv/anatomicko-terapeuticky chemicky
klasifika¢ny systém veterinarnych lieciv) sa zhoduju aspon do tretej urovne a tento liek je rovnako
silne G¢inny, mad zhodny sposob podédvania a zhodnt liekovd formu ako liek povoleny v Polskej
republike alebo podobnu liekov formu, ktord neoddvodnuje nijaké terapeutické rozdiely
v porovnani s liekom povolenym na trhu na tizemi Polskej republiky.

b) dovézany liek a liek povoleny v Polskej republike sa v $téte, z ktorého sa liek dovdza, a v Polskej
republike referen¢nymi liekmi alebo generikmi referen¢nych liekov.”

Clanok 21a ods. 5 zdkona o liekoch stanovuje:

»Ak predseda tradu nevie na zaklade predlozenej dokumentdcie rozhodnut, ¢i mozno rozdiely medzi
stibezne dovdzanym liekom a liekom povolenym v Polskej republike povazovat z hladiska bezpe¢nosti
a ucinnosti tohto lieku za podstatné, poziada prislusné organy clenského $taitu Eurdpskej unie alebo
¢lenského s$tatu Eurdpskeho zdruZzenia volného obchodu (EFTA) — zmluvnej strany dohovoru
o Eurépskom hospodarskom priestore, z ktorého sa liek dovaza, o ini doplnujicu dokumentdciu, nez
je uvedena v odsekoch 7 a 8.
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Konanie vo veci samej a prejudicialna otazka

Spolo¢nost Delfarma je podnik, ktory uskuto¢nuje subezny dovoz liekov na polsky trh. Této spolo¢nost
predlozila predsedovi tradu ziadost o povolenie na stbezny dovoz zo Spojeného kralovstva, a to lieku
»Sumamed, Azithromycinum, filmom obalené tablety, 500 mg“ (dalej len ,Sumamed), ktory je zndmy
v Spojenom krélovstve pod oznacenim ,Azithromycin 500 mg filmom obalené tablety” (dalej len
»Azithromycin®). Vo svojej ziadosti uviedla, Zze Azithromycin povoleny v Spojenom kralovstve
a Sumamed povoleny v Polsku sa tplne zhodujt.

Rozhodnutim z 13. juna 2017 predseda dradu zamietol tato ziadost podla ¢ldnku 2 bodu 7b zdkona
o liekoch po tom, Co zistil, Ze Azithromycin bol v Spojenom kralovstve povoleny na zéklade skratenej
dokumentacie ako liek zodpovedajuci referen¢nému lieku, zatial ¢o Sumamed bol uvedeny na trh
v Polsku na zdklade uplnej dokumentécie ako referenény liek. V oddvodneni svojho rozhodnutia
predseda dradu okrem iného uviedol, Ze zdkaz mnozstevnych obmedzeni dovozu a opatreni
s rovnocennym Gc¢inkom, ktory vyplyva z ¢lanku 34 ZFEU, nebrani uplatneniu zédkazov a obmedzeni
odovodnenych ochranou zdravia a zivota [udi.

Delfarma poziadala o opdtovné preskiimanie svojej ziadosti, pricom predsedu uradu vyzvala, aby
neuplatnil ¢ldnok 2 bod 7b pism. b) zdkona o liekoch, kedze toto ustanovenie predstavuje obmedzenie
volného pohybu tovaru, ktoré je ¢lankom 34 ZFEU zakizané. Na podporu tejto ziadosti Delfarma na
jednej strane spochybnila ndzor, Ze rovnocenny produkt referen¢ného lieku a referen¢ny liek nemozu
byt povazované za identické alebo podobné len z toho dévodu, zZe boli povolené na ziklade odlisnych
dokumentdcii. Na druhej strane uviedla, ze dodato¢nd poziadavka stanovend v clanku 2 bode 7b
pism. b) zdkona o liekoch, podla ktorej liek dovdzany a liek povoleny v $tite dovozu musia patrit do
rovnakej kategérie registracie liekov, je formdlnej povahy a nie je oddévodnend ochranou verejného
zdravia.

Rozhodnutim z 3. augusta 2017 predseda uradu potvrdil svoje predchddzajice rozhodnutie, pricom
uviedol, Ze dokumenticia pre referenény liek nemdze potvrdzovat kvalitu, bezpe¢nost a ucinnost lieku
rovnocenného referencnému lieku a Ze uvedenie lieku, pre ktory prislusny organ nemal dokumentaciu
umoznujucu overit tieto udaje, na trh predstavuje ohrozenie zivota a zdravia, ¢o oddévodnuje
poziadavku stanovenu v clanku 2 bode 7b pism. b) zdkona o liekoch.

Na podporu svojej zaloby napaddajicej toto rozhodnutie, ktord bola podand na vnutrostatny sud,
Delfarma vytyka predsedovi uradu, ze neporovnal dotknuté dva lieky, hoci mal k dispozicii informacie
ziskané od prislusného orgianu Spojeného kralovstva a hoci bol podla ¢lanku 21a ods. 5 zdkona
o liekoch opravneny poziadat tento orgidn o doplnujice informicie, ak to povazoval za potrebné.
Poukazuje na to, ze predseda tradu sa nespravne domnieval, Ze ¢lanok 2 bod 7b pism. b) uvedeného
zékona bol oddvodneny bezpecnostnymi dovodmi, pricom vyklad tohto ustanovenia, ktory predseda
uradu uskutoc¢nil, ho viedol k vylic¢eniu moznosti vykonat preskimanie terapeutickej zhody tychto
dvoch liekov a k prijatiu rozhodnutia predstavujiiceho obmedzenie volného pohybu tovaru, ktoré je
podla ¢lanku 36 ZFEU neodévodnené.

Vnutrostatny sud sa domnieva, Ze vysledok konania vo veci samej si vyzaduje rozhodnutie o tom, ci
Zmluva o FEU brani uplatneniu ¢lanku 2 bodu 7b pism. b) zikona o liekoch, podla ktorého moze
nereSpektovanie v nom stanovenej poziadavky predstavovat autonémny a vylu¢ny doévod na
zamietnutie vydania povolenia na sibezny dovoz lieku.

Vnutrostatny sad je toho ndzoru, ze z judikatiry Sudneho dvora tykajicej sa zavedenia obmedzeni
volného pohybu tovaru v pripade farmaceutickych vyrobkov pravdepodobne vyplyva prisny postoj. Ma
preto pochybnosti, ¢i pravo Eurépskej tinie umoznuje odmietnut vydanie povolenia na stbezny dovoz
lieku vylu¢ne z dovodu, ze ziadost nesplna doplinujucu formdalnu poziadavku, ako je stanovena
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v ¢lanku 2 bode 7b pism. b) zdkona o liekoch, na zaklade ktorého sa vyzaduje, aby sa na dovazany liek
a na liek, ktory uz bol povoleny v ¢lenskom state dovozu, vztahovalo povolenie na uvedenie na trh na
zaklade rovnakych dokumentacii.

Vndtrostatny sid ma pochybnosti najma o stilade so zdsadou proporcionality takého ustanovenia, ktoré
umoznuje odmietnut vydanie povolenia na stibezny dovoz lieku bez zhodnej dokumenticie napriek
tomu, Ze podla vnutro$titneho prava moze predseda uradu poziadat prislusné organy clenského s$tatu
vyvozu o predloZenie prislusnej dokumenticie s cielom porovnania prislusnych liekov.

Za tychto okolnosti Wojewddzki Sad Administracyjny w Warszawie (Vojvodsky spravny sud Varsava,
Polsko) rozhodol prerusit konanie a polozit Sidnemu dvoru nasledujucu prejudicidlnu otdzku:

,Brani pravo Unie, najmi ¢lanky 34 a 36 ZFEU, vnitrostitnej pravnej uprave, na zaklade ktorej
nemozno vydat povolenie na uvedenie sibezne dovazaného lieku na trh v ¢lenskom $tate uz z toho
dovodu, ze subezne dovazany liek bol v ¢lenskom State vyvozu povoleny ako generikum referencného
lieku, t. j. na zdklade skratenej dokumentdcie, kym v stite dovozu bol tento liek povoleny ako
referencny liek, t. j. na zdklade dplnej dokumenticie, pricom toto zamietavé rozhodnutie sa vyda bez
toho, aby sa preskimala zasadnd terapeutickd zhoda oboch tychto liekov a bez toho, aby vnutrostatny
organ, aj napriek tomu, Ze takdto moznost existuje, poziadal prislusné organy S$titu vyvozu
o predlozenie dokumentacie?“

O prejudicialnej otazke

Svojou otdzkou sa vnutrostatny sid v podstate pyta, ¢i sa ¢lanky 34 a 36 ZFEU majd vykladat v tom
zmysle, ze brania pravnej Gprave clenského statu, akou je dotknutd pravna uprava vo veci samej, ktord
na Gcely vydania povolenia na stbezny dovoz lieku vyzaduje, aby tento liek, ako aj liek, na ktory bolo
vydané povolenie na uvedenie na trh v tomto ¢lenskom $téte, boli obidva bud referen¢nymi liekmi,
alebo generickymi liekmi, a ktora v dosledku toho zakazuje vydavanie akychkolvek povoleni na
subezny dovoz generického lieku, pokial liek, ktory uz bol povoleny v uvedenom clenskom stite, je
referenénym liekom.

V tejto suvislosti je potrebné pripomenut, ze podla ¢lanku 6 ods. 1 prvého pododseku smernice
2001/83 sa ziadny liek nesmie po prvykrét uviest na trh ¢lenského $tétu, pokial prislusny orgdn tohto
¢lenského $tatu nevydal povolenie na jeho uvedenie na trh v sulade s touto smernicou alebo pokial
povolenie nebolo vydané v sulade s ustanoveniami nariadenia ¢. 726/2004. K Ziadosti o povolenie na
uvedenie na trh musia byt pripojené udaje a dokumenty stanovené v ¢lanku 8 ods. 3 uvedenej
smernice, a to aj v pripade, ked prislusny liek uz ziskal povolenie na uvedenie na trh vydané
prislusnym orgdnom iného clenského stitu (pozri v tomto zmysle rozsudky z 12. novembra 1996,
Smith & Nephew a Primecrown, C-201/94, EU:C:1996:432, bod 19; zo 16. decembra 1999,
Rhone-Poulenc Rorer a May & Baker, C-94/98, EU:C:1999:614, bod 23, ako aj z 10. septembra 2002,
Ferring, C-172/00, EU:C:2002:474, bod 19).

Z judikatary Stdneho dvora vsak vyplyva, Ze smernica 2001/83 sa nemdze uplatnovat na liek, ktory
ziskal povolenie na uvedenie na trh v urcitom c¢lenskom State a ktorého dovoz do druhého c¢lenského
$tatu predstavuje subezny dovoz vo vztahu k lieku, ktory uz ziskal povolenie na uvedenie na trh
v druhom ¢lenskom $téte, pretoze tento dovazany liek nemoze byt v tomto pripade povazovany za
prvykrat uvedeny na trh v clenskom S$tite dovozu. Takdto situdcia preto spadd do posobnosti
ustanoveni Zmluvy o FEU tykajtcich sa volného pohybu tovaru (pozri v tomto zmysle rozsudky
z 12. novembra 1996, Smith & Nephew a Primecrown, C-201/94, EU:C:1996:432, bod 21, a zo
16. decembra 1999, Rhone-Poulenc Rorer a May & Baker, C-94/98, EU:C:1999:614, bod 27; pokial ide
o pripravky na ochranu rastlin, pozri aj rozsudok zo 6. novembra 2014, Mac, C-108/13,
EU:C:2014:2346, bod 27 a citovand judikatiru, a pokial ide o veterindrne lieky, rozsudok z 27. oktébra
2016, Audace a i., C-114/15, EU:C:2016:813, bod 51 a citovanu judikataru).
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Je potrebné pripomentt, ze podla ustédlenej judikatury kazdé opatrenie clenského $tatu, ktoré moze
priamo alebo nepriamo, skuto¢ne alebo potencidlne branit obchodu v ramci Unie, sa ma povazovat za
opatrenie s rovnocennym uc¢inkom ako mnozstevné obmedzenia v zmysle ¢lanku 34 ZFEU (pozri
v tomto zmysle rozsudky z 20. mdaja 1976, de Peijper, 104/75, EU:C:1976:67, bod 12, ako aj
z 23. decembra 2015, Scotch Whisky Association a i, C-333/14, EU:C:2015:845, bod 31 a citovand
judikatdru).

Volny pohyb tovaru znamend, ze obchodnik, ktory kupil liek, ktory je legdlne preddvany v urc¢itom
clenskom State na zdklade povolenia na uvedenie na trh vydaného v tomto Stite, moze tento liek
doviezt do iného clenského s$tatu, kde uz ma povolenie na jeho uvedenie na trh, bez toho, aby musel
ziskat takéto povolenie v sulade so smernicou 2001/83, a bez toho, aby musel poskytnit vsetky
informacie a dokumenty vyzadované touto smernicou na tcely posidenia Gc¢innosti a bezpecnosti lieku
(pozri v tomto zmysle rozsudok z 10. septembra 2002, Ferring, C-172/00, EU:C:2002:474, bod 21
a citovanu judikataru).

Z ¢lankov 34 a 36 ZFEU vyplyva, e ¢lensky $tit nesmie obmedzit stibezny dovoz lieku tym, ze od
dovozcu bude vyzadovat, aby splnil rovnaké poziadavky, ktoré platia pre podniky ziadajice
o povolenie na uvedenie lieku na trh po prvykrat. To vsak plati pod podmienkou, zZe dovoz tohto lieku
neohrozuje ochranu verejného zdravia (pozri v tomto zmysle rozsudok zo 16. decembra 1999,
Rhone-Poulenc Rorer a May & Baker, C-94/98, EU:C:1999:614, bod 40).

Je preto dolezité, aby prislusny organ clenského $tatu dovozu v case dovozu a na zdklade informacii,
ktoré ma k dispozicii, zabezpecil, aby sibezne dovazany liek a liek, ktory méa povolenie na uvedenie na
trh v ¢lenskom state dovozu, ktory vsak nie je tplne identicky, bol vyrobeny prinajmen$om s pouzitim
rovnakej liekovej formy a s pouzitim rovnakej ucinnej latky a s rovnakymi terapeutickymi tGc¢inkami
a aby dovdzany liek nesposobil ziadne problémy, pokial ide o kvalitu, G¢innost a bezpe¢nost (pozri
v tomto zmysle rozsudky z 12. novembra 1996, Smith & Nephew a Primecrown, C-201/94,
EU:C:1996:432, bod 26, ako aj zo 16. decembra 1999, Rhone-Poulenc Rorer a May & Baker, C-94/98,
EU:C:1999:614, bod 45).

Ak na zdklade tohto preskimania prislusny organ clenského stitu dovozu zisti, Ze st splnené vsetky
kritéria uvedené v predchadzajucom bode, potom sa dovazany liek musi povazovat za liek, ktory uz
bol uvedeny na trh v tomto S$tite, a preto musi byt umoznené jeho uvedenie na trh, ktoré uz bolo
povolené pre tento liek, ktory sa uz nachadza na trhu, ibaze by tomu bréanili dévody vyplyvajice
z GCinnej ochrany Zivota a zdravia ludi (pozri v tomto zmysle rozsudok z 12. novembra 1996, Smith
& Nephew a Primecrown, C-201/94, EU:C:1996:432, bod 29; pokial ide o pripravky na ochranu rastlin,
pozri aj rozsudky z 11. marca 1999, British Agrochemicals Association, C-100/96, EU:C:1999:129,
bod 36, a zo 6. novembra 2014, Mac, C-108/13, EU:C:2014:2346, bod 28). Tento orgdn preto musi
povolit sibezne dovazany liek spliajuci tieto kritérid, pokial je presvedceny, ze tento liek napriek
pripadnej existencii rozdielov tykajucich sa pomocnych latok nepredstavuje ziadne problémy, pokial ide
o kvalitu, uc¢innost a bezpecnost (rozsudok zo 16. decembra 1999, Rhone-Poulenc Rorer a May
& Baker, C-94/98, EU:C:1999:614, bod 45).

Opierajuc sa o judikatiru Sidneho dvora ozndmenie Komisie o sibeznych dovozoch registrovanych
liekov, pre ktoré uz bolo vydané povolenie na uvedenie na trh [KOM(2003) 839 v kone¢nom zneni],
v bode 3 uvadza, ze ,najmi ak st prislusnym organom clenského $tatu urcenia po prvom uvedeni
lieku na trh k dispozicii informécie potrebné pre ochranu verejného zdravia, na subezne dovazany
vyrobok sa vztahuje dovozna licencia udelend na zaklade pomerne zjednoduseného postupu pod
podmienkou, ze [povolenie na uvedenie na trh] dovdzaného vyrobku bolo vydané v clenskom state
vyvozu [a Ze] dovazany vyrobok je dostato¢ne podobny vyrobku, ktory uz ziskal [povolenie na
uvedenie na trh] v ¢lenskom $tdte urcenia, aj ked existuja rozdiely v pomocnych latkach®.
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V prejednidvanej veci je nepochybné, ze ¢lanok 2 bod 7b pism. b) zdkona o liekoch, ktory vyzaduje, aby
na ucely vydania povolenia na sibezny dovoz lieku v Polsku tento liek a liek, na ktory sa vztahuje
povolenie na uvedenie na trh v tomto clenskom Stite, boli obidva lieky referenénymi liekmi alebo
generickymi liekmi, a ktory preto zakazuje vyddvanie akychkolvek povoleni na sibezny dovoz lieku, ak
ide o genericky liek, zatial ¢o liek, ktory uz bol povoleny v uvedenom ¢lenskom stéte, je referenénym
liekom, obmedzuje pristup tohto generického lieku na prislusny trh, a preto predstavuje opatrenie
s rovnocennym uc¢inkom ako mnoZstevné obmedzenie dovozu, ktoré je zakizané v ¢ldnku 34 ZFEU,
pokial to nie je odévodnené dévodmi ochrany zdravia a zivota ludi uvedenymi v ¢lanku 36 ZFEU.

Polskd vldda uvadza, ze tito poziadavka je odoévodnend vzhladom na ddévody ochrany zdravia a Zivota
[udi. Podla jej ndzoru této poziadavka predstavuje jeden z faktorov, ktoré umoznuji zabezpecit, aby
prislusné lieky boli zdsadne podobné, co by nebolo mozné, ak by podliehali odlisSnym registraciam
zalozenym na rozdielnych dokumentdciach. Bolo by to tak aj v pripade, ak by predseda tradu ziskal
z Clenského $tatu vyvozu Gplnd dokumenticiu tykajucu sa dovazaného lieku, pretoze na potvrdenie
bioekvivalencie predmetnych liekov by bolo potrebné, aby referencny liek povoleny v tomto Stite bol
identicky s referen¢nym liekom povolenym v Polsku. Tato poZiadavka by teda brénila tomu, aby sa na
trh uvddzali lieky, v pripade ktorych predseda dradu nemd dokumenticiu umoziujicu potvrdit ich
podobnost s liekmi, ktoré maji povolenie na uvedenie na trh v Polsku, a tym zarucit ich bezpec¢nost
a ucinnost.

Uvedena vladda dodéva, Ze prislusny organ clenského statu dovozu by so zretelom na zjednodusend
povahu postupu stbezného dovozu v porovnani s postupom vydavania povolenia na uvedenie na trh
stanovenym v smernici 2001/83 nemal mat povinnost vyzadovat predloZzenie kompletnej
dokumentdcie tykajicej sa dovazaného lieku. Okrem iného, ak by neexistovala poziadavka stanovena
v ¢lanku 2 bode 7b pism. b) zdkona o liekoch, existovalo by podla jej ndzoru riziko obchddzania tohto
druhého postupu, kedze postup sibezného dovozu by umoznil dosiahnut rovnaky vysledok za nizsie
naklady a rychlejsie.

V tejto suvislosti treba zdoraznit, ze hoci medzi predmetmi alebo zaujmami chranenymi ¢lankom 36
ZFEU zaujima zdravie a Zivot osob prvoradé postavenie a hoci je vecou élenskych stitoch, aby si
v ramci hranic ulozenych Zmluvou o FEU zvolili droven, na akej zamyslaji zabezpecit ochranu, najma
stupen prisnosti kontrol, ktoré sa maju vykonat, ni¢ to nemeni na tom, ze podla ustdlenej judikatary
opatrenie s rovnocennym ucinkom ako mnozstevné obmedzenie dovozu mozno odoévodnit najma
dévodmi ochrany zdravia a Zivota Iudi v zmysle tohto ¢ldnku len vtedy, ak je toto opatrenie vhodné na
dosiahnutie sledovaného ciela a nejde nad rdmec toho, ¢o je potrebné na jeho dosiahnutie (pozri
v tomto zmysle rozsudky z 20. mdja 1976, de Peijper, 104/75, EU:C:1976:67, body 15 az 17,
a z 23. decembra 2015, Scotch Whisky Association a i., C-333/14, EU:C:2015:845, bod 33).

Na ¢lanok 36 ZFEU sa okrem iného nemozno odvolédvat s cielom oddévodnenia predpisov alebo
postupov, ktoré sa sice uzito¢né, ale zahfnaju obmedzujice prvky, ktoré prevaine sleduju potrebu
znizit administrativne zatazenie alebo verejné vydavky, avSak okrem pripadu, ak by pri neexistencii
takychto predpisov alebo postupov toto zatazenie alebo tieto vydavky zjavne prekracovali hranice toho,
¢o mozno oddvodnene vyzadovat (rozsudok z 20. mdja 1976 vo veci Peijper, 104/75, EU:C:1976:67,
bod 18).

V prejedndvanej veci treba konstatovat, Ze na jednej strane, ako uviedol vnutrostitny sud, ¢lanok 2
bod 7b pism. b) zdkona o liekoch stanovuje formdlnu poziadavku, ktorej nedodrzanie samo osebe
moze predstavovat autonémny dévod na zamietnutie vydania povolenia na sibezny dovoz lieku. Podla
tohto ustanovenia totiz mdze prislusny vnitrostatny organ odmietnut vydat takéto povolenie dokonca
bez toho, aby preskiimal informadcie, ktoré ma k dispozicii a ktoré sa tykaju dotknutych liekov,
s cielom zistit, ¢i st lieky podobné, a to napriek tomu, Ze z judikatury uvedenej v bodoch 23 a 24
tohto rozsudku vyplyva, Ze je povinny takéhoto preskimanie vykonat.
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Na druhej strane sa nezdd, ze v situdcii ako v prejedndvanej veci, kde dovazany liek je generickym
lieckom, zatial Co liek, ktory uz bol povoleny v ¢lenskom $tite dovozu, je referen¢nym liekom, st
dokumentdcia tykajica sa tohto generického lieku, ktory vyraba dovozca, a dokumentdcia tykajiica sa
uvedeného referenc¢ného lieku, ktory ma k dispozicii tento orgdn, systematicky nedostato¢né a ze by
uplnejsia dokumenticia, zahrnujica dokumenticiu tykajicu sa referencného lieku, na ktory bolo
vydané povolenie na uvedenie na trh v ¢lenskom $tate vyvozu, bola v kazdom pripade nevyhnutnd na
overenie, Ci tieto lieky boli vyrobené aspon s pouzitim rovnakej liekovej formy a s pouzitim rovnakej
ucinnej latky a maja rovnaké terapeutické ucinky.

Okrem toho, pokial ide o informdcie nevyhnutné na preskimanie Ziadosti o povolenie na subezny
dovoz lieku, Sidny dvor uz konstatoval, ze jednak prislusné organy clenského s$titu maji zdkonné
a administrativne prostriedky, ktorymi mozu printtit vyrobcu, jeho splnomocneného zdstupcu, aby im
poskytli informadcie, ktoré maji k dispozicii a ktoré tieto organy povazuju za potrebné, a Ze jednak
jednoduchd spoluprdca medzi orgdnmi clenskych s§titov im umoznuje ziskat dokumenty nevyhnutné
na vykonanie overeni (pozri v tomto zmysle rozsudok z 20. mdja 1976, de Peijper, 104/75,
EU:C:1976:67, body 26 a 27, a z 12. novembra 1996, Smith & Nephew a Primecrown, C-201/94,
EU:C:1996:432, body 27 a 28; pozri tiez, pokial ide o pripravky na ochranu rastlin, rozsudok zo
6. novembra 2014, Mac, C-108/13, EU:C:2014:2346, bod 36 a citovanu judikatiru).

Sudny dvor objasnil, Ze ak Ziadatel nemd pristup k vSetkym potrebnym informdacidm, ale predlozi
dokazy, ktoré aspon pravdepodobne nasvedcuju tomu, Ze dotknuté dva lieky nepredstavuji vyznamné
rozdiely na ucely postudenia ich bezpecnosti a tc¢innosti, prislusné organy musia zabezpecit, aby ich
rozhodnutie o moznosti rozsirit povolenie, ktoré bolo vydané na prvy liek, na druhy liek, bolo prijaté
na zéklade najuplnejsich moznych informécii vratane informdcii, ktoré maju k dispozicii alebo ktoré
budd moct ziskat v priebehu spoluprace so zdravotnickymi orgdnmi inych clenskych statov (rozsudok
z 1. aprila 2004, Kohlpharma, C-112/02, EU:C:2004:208, bod 20).

Z toho vyplyva, ze je povinnostou prislusného vnutrostitneho organu, ak sa domnieva, Ze nie je
dostato¢ne informovany pre potreby postdenia podobnosti dovazaného lieku s referenénym liekom uz
povolenym v clenskom $tate dovozu, aby pozadoval od dovozcu predlozenie doplnujicich ddajov
a pripadne poziadal prislusny vnutrostitny organ clenského stitu vyvozu v rdmci spoluprace medzi
¢lenskymi Statmi o dokumenty nevyhnutné na vykonanie overenia, a ak treba, tiez také, ktoré sa
tykaju referen¢ného lieku, pre ktory bolo vydané povolenie na uvedenie na trh v tomto clenskom
state. Takéto Setrenia, na ktoré sa odvoldava vnutrostatny sud a ktoré st upravené v ¢lanku 21a ods. 5
zékona o liekoch, nemozno povazovat za zataz, ktord zjavne prekracuje hranice toho, ¢o mozno
odovodnene vyzadovat.

Len ak teda aj napriek tymto S$etreniam nie je prislu$ny vndtrostitny orgidn nadalej dostatoc¢ne
informovany alebo v kazdom pripade, ak ma po ukonceni potrebnych overeni pochybnosti o tom, ¢i
dovézany liek predstavuje nejaké problémy z hladiska kvality, uc¢innosti a bezpe¢nosti, musi v sulade
s judikatirou uvedenou v bodoch 22 az 24 tohto rozsudku odmietnut vydat povolenie na sibezny
dovoz lieku.

V tejto suvislosti je potrebné poznamenat, Ze v prejednavanej veci mal predseda dradu k dispozicii
uplnt dokumentdciu tykajicu sa referenc¢ného lieku Sumamed, na ktory bolo vydané povolenie na
jeho uvedenie na trh v Polsku, a Ze odmietnutie povolit sibezny dovoz sa neopieralo o dovody uvedené
v predchddzajucom bode tohto rozsudku, ale o skuto¢nost, ze tieto lieky nepatrili do rovnakej kategdrie
registracie, kedZe prvy bol referen¢ny liek a druhy genericky liek.

Z toho vyplyva, ze poziadavka stanovena v ¢lanku 2 bode 7b pism. b) zdkona o liekoch v rozsahu,
v akom brani akémukolvek preskiimaniu podobnosti dotknutych liekov a je zaloZend na tdajne
systematickej nedostato¢nosti dokumentdcie na tGcely vykonania potrebnych overeni alebo na riziku
takejto nedostatocnosti, ide nad rdmec toho, ¢o je potrebné na dosiahnutie uvedeného ciela ochrany
zdravia a zivota [udi.
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Okrem toho tito poziadavka nie je nevyhnutnd ani na to, aby sa zabranilo riziku obchddzania smernice
2001/83, kedZze na to, aby sa na dovazané lieky nevztahovali postupy na udelovanie povoleni na
uvedenie na trh upravené v uvedenej smernici, musia dovazané lieky striktne splnat kritéria stanovené
v bode 23 tohto rozsudku a prislusny vnutros$tatny orgdn musi overit, ¢i vsetky tieto kritéria su
v konkrétnom pripade splnené.

Vzhladom na v$etky tieto ivahy nemozno tato poziadavku povazovat za odévodnend podla ¢ldnku 36
ZFEU.

V doésledku toho je potrebné na polozent otizku odpovedat tak, ze ¢lanky 34 a 36 ZFEU sa maju
vykladat v tom zmysle, Ze brania pravnej Gprave c¢lenského s$titu, akou je dotknutd pravna uprava vo
veci samej, ktord na ucely vydania povolenia na stbezny dovoz lieku vyzaduje, aby tento liek, ako aj
liek, na ktory bolo vydané povolenie na uvedenie na trh v tomto ¢lenskom stéte, boli obidva bud
referenénymi liekmi, alebo generickymi liekmi, a ktord v dosledku toho zakazuje vydévanie
akychkolvek povoleni na sibezny dovoz generického lieku, pokial liek, ktory uz bol povoleny
v uvedenom clenskom Sstate, je referenénym liekom.

O trovach

Vzhladom na to, ze konanie md vo vztahu k tGcastnikom konania vo veci samej inciden¢ny charakter
a bolo zacaté v suvislosti s prekazkou postupu v konani pred vnutrostatnym sidom, o trovach konania
rozhodne tento vnutrostatny sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli v suavislosti s predlozenim
pripomienok Stidnemu dvoru a nie st trovami uvedenych dcastnikov konania, nemoé6zu byt nahradené.

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

Clanky 34 a 36 ZFEU sa maju vykladaf v tom zmysle, ze brania pravnej tiprave ¢lenského $tétu,
akou je dotknuta pravna tprava vo veci samej, ktora na ucely vydania povolenia na subezny
dovoz lieku vyzaduje, aby tento liek, ako aj liek, na ktory bolo vydané povolenie na uvedenie na
trh v tomto ¢lenskom $tite, boli obidva bud referen¢nymi liekmi, alebo generickymi liekmi,
a ktora v dosledku toho zakazuje vydavanie akychkolvek povoleni na stibezny dovoz generického
lieku, pokial liek, ktory uz bol povoleny v uvedenom clenskom $tate, je referencnym liekom.

Podpisy

ECLIL:EU:C:2019:556 9



	Rozsudok súdneho dvora (piata komora)
	Rozsudok
	Právny rámec
	Právo Únie
	Poľské právo

	Konanie vo veci samej a prejudiciálna otázka
	O prejudiciálnej otázke
	O trovách


