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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (¢tvrtého senétu)

11. dubna 2013*

,Rizeni o predbézné otdzce — Naiizeni (ES) ¢. 726/2004 — Humadnni éc¢ivé piipravky — Postup pro
povoleni a registraci — Pozadavek povoleni a registrace — Pojem lé¢ivych pripravka ,vyvinutych’
nékterym z biotechnologickych procesti uvedenych v bodé 1 prilohy tohoto nafizeni —

Postup prebalovani — Injek¢ni roztok distribuovany v lahvickich na jedno pouziti, jez obsahuji vétsi
mnozstvi lécebného roztoku, nez je mnozstvi skute¢né pouzivané pro lécebné ticely — Obsah takovych
lahvicek, kterym se na zakladé lékarského predpisu ¢astecné naplni predplnéné injekéni strikacky
odpovidajici predepsanym davkam, aniz je lécivy pripravek zménén*

Ve véci C-535/11,
jejimz predmétem je zddost o rozhodnuti o predbézné otdzce na zdkladé clanku 267 SFEU, podand
rozhodnutim Landgericht Hamburg (Némecko) ze dne 12. fijna 2011, doslym Soudnimu dvoru dne
20. rijna 2011, v fizeni
Novartis Pharma GmbH
proti
Apozyt GmbH,
SOUDNI DVUR (¢tvrty senat),

ve slozeni L. Bay Larsen, vykonavajici funkci predsedy ctvrtého sendtu, ].-C. Bonichot, C. Toader
(zpravodajka), A. Prechal a E. Jarasitnas, soudci,

generalni advokatka: E. Sharpston,

vedouci soudni kancelare: A. Impellizzeri, rada,

s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni a po jednani konaném dne 26. zari 2012,

s ohledem na vyjadreni predlozena:

— za Novartis Pharma GmbH L. Kronerem, C. Schoonderbeekem a I. Millargem, Rechtsanwilte,
— za Apozyt GmbH W. Prinzem, Rechtsanwalt, a C. Kiinzerem,

— za némeckou vlddu T. Henzem a A. Wiedmann, jako zmocnénci,

— za Ceskou vladu M. Smolkem a D. Hadrouskem, jako zmocnénci,

* Jednaci jazyk: némcina.

CS
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— za Irsko E. Creedon, jako zmocnénkyni, ve spolupréci s S. Woulfem, BL,

— za feckou vladu I. Bakopoulosem a O. Souropani, jako zmocnénci,

— za portugalskou vladu L. Inez Fernandesem a A. Antunesem, jako zmocnénci,

— za Evropskou komisi M. Simerdovou a B.-R. Killmannem, jako zmocnénci,

po vyslechnuti stanoviska generalni advokatky na jednani konaném dne 31. ledna 2013,

vydava tento

Rozsudek

Z4dost o rozhodnuti o piedbézné otdzce se tyka vykladu ¢l. 3 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci
humaénnich a veterindrnich 1é¢ivych pripravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura
pro léc¢ivé pifpravky (Ut. vést. L 136, s. 1; Zvl. vyd. 13/34, s. 229).

Tato zadost byla predlozena v rdmci sporu mezi Novartis Pharma GmbH (dile jen ,Novartis®)
a Apozyt GmbH (déle jen ,Apozyt‘) ve véci moznosti spole¢nosti Apozyt vyrabét, uvadét na trh
a propagovat predplnéné injekéni strikacky urcené k 1é¢bé o¢niho onemocnéni, které obsahuji davky
lécivych pripravki Lucentis a Avastin.

Pravni ramec

Unijni prdavni uprava
Body 7 a 13 odtGvodnéni nafizeni ¢. 726/2004 zni takto:

»(7) ZkuSenosti ziskané od prijeti smérnice Rady 87/22/EHS ze dne 22. prosince 1986 o sblizovani
vnitrostatnich opatfeni tykajicich se uvadéni lécivych pripravkd vyrobenych S$pickovou
technologii, zejména téch, které jsou vyrobeny biotechnologii, na trh [(Uf. vést. 1987, L 15,
s. 38)], ukazaly, ze je nezbytné vytvorit centralizovany postup pro registraci povinny pro lécivé
pripravky vyrobené $pickovou technologii, zejména ty, které jsou vysledkem biotechnologickych
procesti, s cilem udrzet vysokou uroven védeckého hodnoceni téchto lécivych pripravka
v Evropské unii a zachovat tak davéru pacientid a zdravotnickych pracovnika v hodnoceni. |[...]

(13) V zajmu ochrany verejného zdravi by méla byt rozhodnuti o registraci centralizovanym postupem
prijimdna na zékladé objektivnich védeckych kritérii jakosti, bezpe¢nosti a tc¢innosti doty¢ného
lé¢ivého pripravku, s vylou¢enim hospodarskych a jinych ohledd. [...]*

Clanek 3 odst. 1 tohoto naiizeni uvadi, ze ,[z]ddny lé¢ivy piipravek uvedeny v piiloze nesmi byt uveden
na trh ve Spolecenstvi, pokud Spolecenstvi neudélilo registraci v souladu s timto narizenim®.

Clanek 3 odst. 2 uvedeného natizeni doplnuje:

»Kazdému lécivému pripravku, ktery neni uveden v priloze, mutze Spolecenstvi udélit registraci
v souladu s timto narizenim, pokud
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a) 1écivy pripravek obsahuje novou ucinnou latku, kterd ke dni vstupu tohoto nafizeni v platnost
nebyla ve Spolecenstvi registrovana; nebo

b) zadatel prokize, ze lécCivy pripravek predstavuje vyznamnou terapeutickou, védeckou nebo
technickou inovaci nebo Ze udéleni registrace v souladu s timto nafizenim je v zajmu pacientt
nebo zdravi zvifat na Grovni Spolecenstvi.

[...]«

Bod 1 prilohy téhoz nafizeni, jez se tyka ,Léciv[ych] pripravk[d] podléhajici[ch] registraci
Spolecenstvim®, zni takto:

»LécCivé pripravky vyvinuté jednim z téchto biotechnologickych procesti:
— rekombinantni DNA technologii,

— kontrolovanou expresi genti kédujicich biologicky aktivni proteiny u prokaryont a eukaryont, vcetné
transformovanych savcich bunék,

— metodami hybridomu a monoklonalnich protilatek.”

Pokud jde o obsah zadosti o registraci, ¢l. 6 odst. 1 narizeni ¢. 726/2004 odkazuje na udaje uvedené
mimo jiné v ¢l. 8 odst. 3 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich lé¢ivych pripravka (Ut. vést. L311, s. 67), ve znéni
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU ze dne 15. prosince 2010 (Ut. vést. L 348, s. 74,
déle jen ,smérnice 2001/83").

Z ¢lanku 8 odst. 3 smérnice 2001/83 v tomto ohledu vyplyvd, ze mezi idaje a dokumenty, které je tieba
prilozit k zadosti o registraci, patfi mimo jiné nazev 1é¢ivého pripravku, kvalitativni a kvantitativni
udaje o vsech slozkach lécivého pripravku, popis zptisobu vyroby, davkovani, lékova forma, jakoz
i zplisob a cesta podani, stejné jako predpoklddand doba pouzitelnosti.

Podle ¢lanku 16 nafizeni ¢. 726/2004 musi drzitel rozhodnuti o registraci mimo jiné neprodlené
poskytnout Evropské agenture pro 1écivé pripravky (EMA), Evropské komisi a ¢lenskym statim
veskeré nové informace, které by mohly vést ke zméné udaji nebo dokumentt uvedenych v ¢l. 8
odst. 3 smérnice 2001/83. Pokud tento drzitel navrhne provést zménu téchto tidajii a dokumentd, poda
v tomto smyslu zadost k EMA.

Clanek 19 odst. 1 nafizeni ¢. 726/2004 stanovi, ze orgdny dozoru jsou rovnéz piislusné jménem Unie
ovérovat, zda drzitel rozhodnuti o registraci daného humanniho 1é¢ivého pripravku plni pozadavky
stanovené mimo jiné v hlavé IV smérnice 2001/83, kterd obsahuje jeji ¢lanky 40 az 53.

Clanek 40 smérnice 2001/83 v tomto ohledu stanovi:

,1. Clenské stity prijmou veskerd vhodnd opatfeni, aby vyroba lé¢ivych pripravki na jejich tzemi
podléhala povoleni. [...]

2. Povoleni uvedené v odstavci 1 se vyzaduje jak pro uplnou, tak pro dil¢i vyrobu a pro rtizné postupy
prebalovani, baleni nebo tpravy baleni.

Toto povoleni se vsak nepozaduje pro pripravu, prebalovani, zmény v baleni nebo pro upravu baleni,

pokud jsou tyto postupy provadény pouze za Gclelem vydeje lékarniky v lékdrnach nebo osobami,
kterym bylo v ¢lenskych statech pravnimi predpisy povoleno takové postupy provadét.

ECLILEU:C:2013:226 3



12

13

14

15

16

ROZSUDEK ZE DNE 11. 4. 2013 — VEC C-535/11
NOVARTIS PHARMA

[..]“
Cldnek 2 odst. 1 smérnice 2001/83 uvadi:

»Tato smérnice se vztahuje na humanni 1é¢ivé pripravky urcené k uvedeni na trh v ¢lenskych statech,
které jsou bud zhotoveny primyslové, nebo vyrobeny metodou zahrnujici pramyslovy proces.”

Clanek 3 této smérnice stanovi:
»lato smérnice se nevztahuje na

1) lécivé pripravky pripravené v lékarné podle lékarského predpisu pro jednotlivého pacienta (bézné
znamy jako individualné pripraveny lécivy pripravek);

2) 1écivé pripravky pripravené v lékarné v souladu s lékopisnymi predpisy, které jsou urcené
k pfimému vydeji pacientim v dané lékirné (béiné zndmy jako hromadné ptipraveny lécivy
pripravek);

[..]“
Clanek 5 odst. 1 uvedené smérnice uvadi:

,Clensky stit mize v souladu s platnymi pravnimi predpisy a v ptipadé zvlastni potieby vyjmout
z pusobnosti této smérnice 1écivé pripravky dodané na nevyzddanou objednavku ucinénou v dobré
vire, zhotovené v souladu se zadanim schvileného zdravotnického pracovnika a urcené pro pouziti
jeho vlastnimi pacienty na pfimou osobni odpovédnost tohoto zdravotnického pracovnika.”

Cldnek 6 odst. 1 smérnice 2001/83 zni takto:

,Z4dny 1é¢ivy pripravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském staté, aniz by piislusny organ daného
¢lenského statu vydal v souladu s touto smérnici rozhodnuti o registraci tohoto pripravku nebo aniz
by byla udélena registrace v souladu s nafizenim [...] ¢. 726/2004 [...].

Byla-li 1écivému pripravku udélena prvni registrace podle prvniho pododstavce, musi byt pro jakékoliv

dalsi sily, lékové formy, cesty podani a dalsi varianty a pro jakékoliv zmény a rozsifeni udélena
registrace v souladu s prvnim pododstavcem nebo musi byt zahrnuta do prvni registrace. [...]

Némecké pravo

Ustanoveni § 4 zdkona o uvadéni lécCivych pripravkd na trh (Gesetz iiber den Verkehr mit
Arzneimitteln) zni:

»1. Konecné 1écivé pripravky jsou lécCivé pripravky pripravované a uvadéné na trh v baleni uréeném
k prodeji spotrebiteli nebo jiné 1écivé pripravky urcené spotrebitelim, pfi jejichz pripravé je
pramyslovy proces pouzivan jinym zpGsobem nebo které jsou — s vyjimkou lékdren — vyrabény
pramyslové. Konecné 1é¢ivé pripravky nejsou meziprodukty urcené k dal$imu zpracovani vyrobcem.

[...]

14. Za vyrobu se povazuji: ziskavani, zhotoveni, pfiprava, zpracovani, plnéni vcetné staceni, baleni,
znaceni a expedice. [...]“
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Ustanoveni § 21 zdkona o uvadéni lécCivych pripravkt na trh, jez se tykd povinnosti mit povoleni,
stanovi:

»1) Konec¢né 1écivé pripravky [...] 1ze v oblasti pisobnosti tohoto zdkona uvadét na trh pouze tehdy,
pokud byly schvaleny pfislusnymi spolkovymi organy nebo pokud jim Komise Evropskych spolecenstvi
nebo Rada Evropské unie udélily registraci v souladu s ¢l. 3 odst. 1 nebo 2 nafizeni ¢. 726/2004 ve
spojeni s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006
o lécivych pripravcich pro pediatrické pouziti a o zméné narizeni (EHS) ¢ 1768/92, smérnice
2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004 (Ur. vést. L 378, s. 1) [...].

2) Povoleni nepottebuji

[...]

1 b) jiné 1écivé pripravky, nez jsou lécivé pripravky citované v bodé 1, a lécivé pripravky povolené
mimo pusobnost tohoto zdkona pro lékarny, které maji k dispozici lékarsky predpis pro urcitého
pacienta.

[...]

¢) 1écivé pripravky vlozené do nadob, aniz jsou zménény [...]*

Spor v pavodnim rizeni a predbézna otazka

Spolec¢nost Novartis je drzitelkou rozhodnuti o registraci pro Lucentis. Tuto registraci udélila Komise
rozhodnutim ze dne 22. ledna 2007 [C(2007) 237], jez bylo pfijato podle ¢l. 3 odst. 1 nafizeni
¢. 726/2004.

Mezi 1é¢ebnymi indikacemi uvedenymi v rozhodnuti o registraci tohoto 1é¢ivého pripravku je vyslovné
uvedena lécba exsudativni (vlhké) formy vékem podminéné makuldrni degenerace (déle jen ,VPMD®).
Vlhké forma VPMD se projevuje patologickym riistem krevnich cév v sitnici doprovazenym krvacenim
a exsudaci, které zptsobuji poskozeni tkané sitnice. Toto onemocnéni vede k vyraznému snizeni
zrakové ostrosti.

Lucentis je distribuovan v perforovatelnych lahvickach obsahujicich 0,23 ml, jejichz jednotkova
prodejni cena je 1200 eur a kazda z nich je doddvéana se strikackou, kterd je schvalena k tomuto uziti,
jehlou s filtrem a injekéni jehlou. Podle informaci pro zdravotnické pracovniky je tfeba odebrat doty¢ny
pripravek z lahvicky pomoci injekéni stifkacky o objemu 1 ml a jehly s filtrem, které jsou dodavany
s touto lahvickou. Jehla s filtrem nasazend na injekéni stifkacce musi byt nasledné nahrazena injekéni
jehlou a poté je treba z obsahu injek¢ni strikacky odstfiknout takové mnozstvi, aby v ni neztstalo vice
nez 0,05 ml pripravku, tedy mnozstvi odpovidajici doporucené davce. V tomto okamziku lze tedy
provést vstiiknuti do oka. Obsah lahvi¢ky je urcen k podani jediné davky, i kdyz z mnozstvi 1é¢ebné
tekutiny o objemu 0,23 ml je ve vysledku pouzito pouze 0,05 ml

Spole¢nost Roche Pharma AG, kterd neni stranou sporu v pivodnim fizeni, je drzitelkou rozhodnuti
o registraci pro Avastin. Tuto registraci udélila Komise rozhodnutim ze dne 12. ledna 2005 [C(2005)
97)], jez bylo prijato podle ¢l. 3 odst. 1 nafizeni ¢. 726/2004-.

Tato registrace se vztahuje predev$im na lécebné indikace spojené s lécbou metastatické rakoviny,
v projednavaném pripadé rakoviny trac¢niku, prsu a ledvin. V Némecku je tento lécivy pripravek
pouzivan na lékarsky predpis k 1écbé VPMD, jelikoz byl jiz za timto tucelem pouzivan pred
zaregistrovanim Lucentis a v dané dobé neexistoval specidlni 1écivy pripravek pro lécbu VPMD. Stejné
jako v jinych clenskych statech je Avastin i nadédle pouzivan v o¢nim lékafstvi z divodu ceny, kterd je
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podstatné niz$i nez cena Lucentis. Predkladajici soud uvadi, ze v Némecku je toto pouzivani, které
vyplyva z terapeutické volnosti lékare, pripustné se souhlasem pacienta. Avastin je distribuovan
v lahvickich o objemu 4 ml nebo 16 ml. Koncentrit obsazeny v téchto lahvickich v$ak nema byt
pouzivan v cisté podobé, ale ma byt nafedén se solnym roztokem a podavan jako infuze.

Spole¢nost Apozyt vyrabi pomoci 1é¢ivych pripravkdt Lucentis a Avastin injekcni strikacky, které
obsahuji pouze davku potrebnou pro jednu injekci, jak byla stanovena v lékarském predpisu. K plnéni
takto pripravovanych injek¢nich stfikacek dochazi za sterilnich podminek ve vyrobni jednotce
s izolovanym prostorem. Predplnéné injekéni strikacky jsou odesilany a dodavany do lékarny, ktera si je
objednala. Podle spole¢nosti Apozyt lékarny zaddvaji své objednavky pouze na zdkladé lékarskych
predpist, které jim za timto ucelem predlozi pacienti. Takovyto postup prelévani umoznuje pouzit
obsah lahvicek 1éc¢ivych pripravkal Lucentis a Avastin pro nékolik injekci, takze konecna cena injekce
je podstatné niz$i nez cena, kterd by byla zaplacena za injekci pripravenou vyhradné z lécivych
pripravk, jak jsou uvadény na trh.

Spole¢nost Novartis podala k predkladajicimu soudu zalobu smérujici k tomu, aby byla spole¢nosti
Apozyt ulozena povinnost ukoncit tento typ obchodnich cinnosti, které podle spolecnosti Novartis
predstavuji nekalosoutézni jedndni. Spolecnost Novartis na podporu své zaloby tvrdi, ze cinnost
spocivajici v plnéni dévek nezménéného lécivého pripravku do injekénich stfikacek pripravenych
k pouziti rovnéz vyzaduje registraci, zejména vzhledem k tomu, Ze Gc¢inné latky Lucentis a Avastin
jsou ve smyslu bodu 1 prvni a tieti odrazky prilohy nafizeni ¢. 726/2004 vyvinuté rekombinantni DNA
technologii a jsou kromé toho ziskdny metodami hybridomu a monoklonalnich protilatek.

Skute¢nost, ze lahvicky na jedno pouziti obsahuji vyssi davku, nez je davka potfebnd z terapeutického
hlediska, je kromé toho podle spolecnosti Novartis diisledkem vyrobnich postupd. Toto prebyvajici
mnozstvi ma mimoto zarucit bezpe¢né pouzivani Lucentisu. Podle této spolecnosti vsak pri prelévani
pavodniho pripravku existuje riziko bakteridlni kontaminace, stejné jako problém s uchovavanim
pripravku v takovych injekénich stfikackach pripravenych k pouziti, jaké vyrdbi Zalovana v ptvodnim
Fizeni.

Spole¢nost Apozyt ma za to, Ze cinnosti, které vykondva, nevyzaduji udéleni registrace, nebot vyrobni
postup doty¢ného léc¢ivého pripravku je jiz ukoncen v okamziku, kdy méni baleni tohoto lécivého
pripravku, a poté jej distribuuje ve formé predplnénych injekénich strikacek obsahujicich nizsi davky
pripravku, nez jsou davky obsazené v zaregistrovanych zakladnich lécivych pripravcich. Zhotoveni
takovych injekénich strikacek pripravenych k pouziti, jako jsou injekcni stiikacky dotcené v ptivodnim
rizeni, tak nelze povazovat za ,vyrobu“ lécivého pripravku ,vyvinutého jednim z postuptt uvedenych
v priloze nafizeni ¢. 726/2004. Zhotoveni injekénich stiikacek pripravenych k pouziti v takovych
sterilnich podminkach, jaké jsou zajistény v plnicich zafizenich spole¢nosti Apozyt, je kromé toho
podle jejtho ndzoru zérukou vyssi zdravotni bezpecnosti, jelikoz 1ékari, ktefi sami provadi plnéni pred
podanim injekce, nepracuji ve sterilnich podminkach. Pouzité injekéni strikacky jsou stejné jako
injekéni strikacky doddvané ptivodnim vyrobcem, takze ji nelze vytykat zddnou zménu v pouzivani
dotcenych 1éc¢ivych pripravka.

Landgericht Hamburg uvadi, Ze podle ¢lankt 3 a 4 zdkona o potirani nekalé soutéze (Gesetz gegen den
unlauteren Wettbewerb) se kazda osoba, kterd jedna v rozporu s pozadavkem schvileni nebo povoleni,
dopousti nekalého jednani. Takové jednani muze kromé toho napadnout kazdy soutézitel, ktery muize
pozadovat jeho zdkaz. Pokud by se tak na ¢innosti spole¢nosti Apozyt spocivajici v baleni injekénich
stiikacek pripravenych k pouziti vztahovala povinnost registrace podle ¢lanku 3 nafizeni ¢. 726/2004,
jednalo by se o nekalé ¢innosti ve smyslu téchto ¢lankit 3 a 4 tohoto zdkona. Landgericht Hamburg
Ze se pojem ,vyvinuté“, pouzity v ivodni vété bodu 1 prilohy narizeni ¢. 726/2004, vztahuje rovnéz na
plnéni injek¢nich strikacek, takze tento postup také vyzaduje udéleni registrace. Predkladajici soud se
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sice k tomuto postoji priklani, avsak uvadi, ze tato otdzka ma jisty vyznam pro farmaceutickou oblast
zejména proto, ze takové plnéni ve sterilnich podminkdch na zdkladé doporucené davky muze
umoznit zna¢né financni Gspory.

Za téchto podminek se Landgericht Hamburg rozhodl prerusit fizeni a polozit Soudnimu dvoru
nasledujici predbéznou otazku:

»Zahrnuje pojem ,vyvinuté’ v tivodni vété bodu 1 prilohy [nafizeni ¢. 726/2004] i takové procesy, pri
nichz se dil¢i mnozstvi léCivého pripravku, ktery byl vyvinut a vyroben ve formé pripravené k pouziti
podle uvedenych postupd, na zakladé prislusného predpisu lékare naplni do jiné naddoby, pokud se tim
neméni slozeni 1é¢ivého pripravku, tedy zejména vyrobu predplnénych injek¢nich stiikacek, které byly
naplnény 1é¢ivym pripravkem zaregistrovanym na zakladé uvedeného nafizeni?“

K navrhu na znovuotevreni astni ¢asti rizeni

Dopisem ze dne 25. Ginora 2013 spole¢nost Apozyt navrhla Soudnimu dvoru, aby nafidil znovuotevieni
ustni casti rizeni podle ¢lanku 83 jeho jednaciho fadu z divodu, ze stanovisko generdlni advokatky
vychdzi z nespravnych skutkovych a pravnich Gvah, zejména pak jeho zavér, ze cinnost této
spolecnosti spoc¢ivd v uvadéni nového 1écivého pripravku na trh, a o podminky pouziti ¢l. 5 odst. 1
smérnice 2001/83.

V tomto ohledu je tfeba pfipomenout, ze Soudni dviir muaze, bez ndvrhu nebo na navrh generalniho
advokata nebo také na ndvrh Gcastniki fizeni, nafidit znovuotevieni Gstni ¢asti fizeni v souladu
s ¢lankem 83 svého jednactho fadu, pokud ma za to, Ze je véc nedostateCné objasnéna nebo Ze musi
byt rozhodnuta na zdkladé argumentu, ktery nebyl mezi Gcastniky fizeni projedndn (viz usneseni ze
dne 4. tnora 2000, Emesa Sugar, C-17/98, Recueil, s. I-665, bod 18; rozsudky ze dne 14. prosince
2004, Swedish Match, C-210/03, Sb. rozh. s. 1-11893, bod 25, a ze dne 14. zafi 2006, Stichting
Zuid-Hollandse Milieufederatie, C-138/05, Sb. rozh. s. 1-8339, bod 23).

Diéle je tfreba pripomenout, ze podle ¢l. 252 druhého pododstavce SFEU je ulohou generilniho
advokata predkladat verejné, zcela nestranné a nezavisle odivodnéna stanoviska ve vécech, které podle
statutu Soudniho dvora Evropské unie vyzaduji jeho ucast. Pri plnéni této tlohy miize pripadné
analyzovat zadost o rozhodnuti o predbézné otdzce tak, ze ji zasadi do kontextu, ktery je $irsi, nez je
kontext striktné definovany predkladajicim soudem nebo ucastniky ptavodniho fizeni. Vzhledem
k tomu, Ze Soudni dvir neni vdzan stanoviskem generalniho advokéta ani divody, na zdkladé kterych
k nému dospél, neni nezbytné znovuoteviit ustni c¢ast rizeni podle ¢lanku 83 jednactho fadu pokazdé,
kdyz generdlni advokat nadnese pravni otdzku, kterd nebyla mezi ucastniky fizeni projedndna
(rozsudek ze dne 22. kvétna 2008, Feinchemie Schwebda a Bayer CropScience, C-361/06, Sb. rozh.
s. 1-3865, bod 34).

Vzhledem k tomu, Ze Soudni dvir pokladad projednavanou véc za dostatecné objasnénou k tomu, aby

mohl rozhodnout, a ze tato véc nemusi byt rozhodnuta na zdkladé argumentd, které mezi ucastniky
fizeni nebyly projedndny, neni namisté ndvrhu na znovuotevieni Gstni ¢asti rizeni vyhovét.

K predbézné otazce
Podstatou otazky predkladajictho soudu je, zda takové cinnosti, jako jsou ¢innosti dot¢ené v ptivodnim

fizeni, vyzaduji ziskani registrace podle ¢l. 3 odst. 1 nafizeni ¢. 726/2004, a zda se v pripadé zdporné
odpovédi i nadale ridi smérnici 2001/83.
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Spole¢nost Novartis, jakoz i ceskd a feckd vlada maji za to, Ze takové cinnosti, jako jsou cinnosti
dotcené v puvodnim fizeni, predstavuji prebaloviani a nevztahuje se na né registrace udélend pro
puvodni 1écivé pripravky, takze jsou protipravni. Spolecnost Novartis je toho ndzoru, ze za tcelem
prebalovani dotcenych lécivych pripravkit do predplnénych injekénich stfikacek musi spolec¢nost
Apozyt podat prislusnou zadost k EMA o registraci.

Spole¢nost Apozyt, jakoz i némecka vlada, Irsko a portugalskd vlada zastavaji opa¢ny ndzor a maji za
to, ze takové Cinnosti nevyzaduji udéleni registrace nad ramec registraci, které jiz byly udéleny.

Komise ma za to, Ze poloZend otdzka by mohla byt irelevantni pro vyreseni sporu v piivodnim fizeni,
nebot pojem ,hergestellt” pouzity v ivodni vété bodu 1 némeckého znéni prilohy nafizeni ¢. 726/2004
nelze podle tohoto organu chdpat v tom smyslu, Ze umoznuje urcit, zda se povinnost ziskat rozhodnuti
o registraci vztahuje i na procesy, pfi nichz se dil¢i mnozstvi 1é¢ivého pripravku, ktery byl vyvinut
a vyroben ve formé pripravené k pouziti podle schvalenych postupti, na zakladé lékarského predpisu
naplni do jiné nddobky. Komise kromé toho tvrdi, ze pro tcely rozhodnuti sporu v pivodnim fizeni
musi predkladajici soud ve skutecnosti posoudit, zda je tfeba postupy plnéni injekcnich strikacek
pripravenych k pouziti lécivym pripravkem, v jehoz pripadeé jiz byla udélena registrace a jez je obsazen
v takovych perforovatelnych lahvickach, jako jsou lahvicky dot¢ené v ptvodnim fizeni, povazovat za
postupy prebalovani, baleni nebo tpravy baleni ve smyslu ¢l. 40 odst. 2 smérnice 2001/83. Kdyby
tomu tak bylo, nemusela by spole¢nost Apozyt k uskute¢néni takovych postuplt mit registraci. Avsak
kdyby nebylo mozné mit za to, ze takové postupy spadaji pod uvedeny clanek 40, bylo by velmi
davodné se domnivat, Ze je k této ¢innosti registrace nutna.

V tomto ohledu je tfeba uvést, ze ¢l. 3 odst. 1 nafizeni ¢. 726/2004 stanovi povinnost podat zadost
o registraci v ramci centralizovaného postupu, v jehoz pripadé mad EMA obligatorni pravomoc, pokud
jde o jeji udéleni. Tato povinnost se tykd lécivych pripravkt vyrobenych spickovou technologii, jez
jsou uvedeny v priloze tohoto narizeni, zejména lécivych pripravka ,vyvinutych® jednim ze tfi
biotechnologickych procestt uvedenych v bodé 1 této prilohy.

Z vykladu clanku 3 naftizeni ¢. 726/2004 ve spojeni s ¢lanky 2 a 6 smérnice 2001/83 vyplyva, ze jiné
humanni 1é¢ivé pripravky které jsou zhotoveny primyslové a jsou urcené k uvedeni na trh v ¢lenskych
statech, nez humdnni lécCivé pripravky uvedené v priloze tohoto nafizeni, musi v zdsadé ziskat od
organtt téchto clenskych statu registraci udélenou podle této smérnice. Lécivym pripravkam, které
nejsou uvedeny v této priloze, mtize byt fakultativné, v projedndvané véci za podminek uvedenych
v ¢l. 3 odst. 2 uvedeného narizeni, udélena registrace v ramci centralizovaného postupu, ¢imz odpadd
povinnost podavat nékolikandsobné zddosti o udéleni registrace v ramci postupu schvalovani
zavedeného smérnici 2001/83.

Z toho plyne, ze unijni zdkonoddrce prijetim clanku 3 nafizeni ¢. 726/2004 stanovil kritérium
umoznujici urcit, zda dany lécivy pripravek musi byt za ucelem svého uvedeni na trh v Unii schvalen
v ramci centralizovaného postupu schvalovani zavedeného timto nafizeni nebo v ramci vnitrostatnich
postupt prijatych k provedeni smérnice 2001/83.

Ve véci v pavodnim fizeni je nesporné, ze léCivé pripravky Lucentis a Avastin byly uvedeny na trh
v Unii a jakozto 1é¢ivym pripravkiim ,vyvinutym“ jednim z biotechnologickych procestt uvedenych
v bodé 1 prilohy tohoto nafizeni jim Spolecenstvi udélilo registraci v souladu s ¢l. 3 odst. 1 nafizeni
¢. 726/2004.

Takova spolec¢nost, jako je Apozyt, kterd vyrabi injekeni stiikacky pripravené k pouziti, aby uspokojila
objednavky lékarnikd, kterym pacienti predlozili prislusné lékarské predpisy, nevyuziva zadny
z biotechnologickych procesti vyjmenovanych v uvedeném bodé 1 dané prilohy ani nezasobuje tyto
lékarny predem, at jiz pfimo nebo nepfimo prostrednictvim velkoobchodnikd. Z predkladaciho
rozhodnuti, a zejména ze znéni polozené otazky kromé toho vyplyvd, ze Landgericht Hamburg vychazi
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z predpokladu, Ze slozeni lécivého pripravku neni zménéno. Obsah takto predplnénych injekénich
stiikacek je pacientovi podavan predepisujicim lékafem, ktery tak sam rozhodl, Ze jeho pacient bude
lé¢en pomoci takovychto injekcnich strikacek.

Za takovych okolnosti a pro pripad, ze predkladajici soud skutecné konstatuje, ze dotlené postupy
nevedou ke zméné lécivého pripravku a ze jsou provadény pouze na zakladé individudlnich 1ékarskych
predpisti na takové Cinnosti, nelze mit za to, ze takto provadénou cCinnost lze postavit na roven novému
uvedeni lécivého pripravku uvedeného v bodé 1 prilohy narizeni ¢. 726/2004 na trh, takze doty¢na
spolecnost neni v tomto ohledu povinna disponovat rozhodnutim o registraci vydanym Spolecenstvim
na zdkladé ¢l. 3 odst. 1 tohoto nafizeni.

Je pravda, ze Soudni dvir v rozsudku ze dne 19. zari 2002, Aventis (C-433/00, Recueil, s. I-7761),
rozhodl, ze pokud byly pro jeden 1éc¢ivy pripravek udéleny dvé rozdilné centralizované registrace, a to
pro krabici s péti kusy a pro krabici s deseti kusy, unijni pravni Gprava brani tomu, aby byl tento
lé¢ivy pripravek uveden na trh v baleni tvofeném dvéma krabicemi s péti kusy, jez jsou vlozeny do
jednoho obalu a jsou oznaceny novymi etiketami, obecné nazyvaném ,svazovani®. Okolnosti
projednavané véci se vsak lis$i od okolnosti dot¢enych ve véci, v niz byl vydan vySe uvedeny rozsudek
a ktera se tykala Cinnosti spocivajicich v prebalovani pro tcely paralelniho obchodu, a zejména je
treba souhlasné s portugalskou vlddou uvést, ze c¢innost vykondvand takovou spolecnosti, jako je
Apozyt, navazuje na uvadéni lécivych pripravkd dotcenych v ptvodnim fizeni na trh. Konkrétné
odebirani kapalnych lécebnych latek obsazenych v origindlnich ampulich a jejich prelévani do
injekénich stiikacek pripravenych k pouziti, aniz jsou tyto latky zménény, ve skute¢nosti odpovida
ukondm, které bez zasahu této spole¢nosti mohou nebo by mohli v ramci své odpovédnosti vykonavat
predepisujici 1ékari, ¢i dokonce samotné lékarny ve svych prodejnach nebo také v nemocni¢nich
zafizenich.

Je vsak treba uvést, ze i kdyz sluzba, kterou takova spolecnost, jako je Apozyt, poskytuje 1ékarnam, jez
jsou jejimi klienty, nepredstavuje sama o sobé uvadéni na trh, které vyzaduje udéleni registrace,
neznamena to vsak, Ze je tato cinnost legdlni, nebot se na ni kazdopadné i nadale vztahuji ustanoveni
smérnice 2001/83, zejména pak ustanoveni, kterd stanovi pozadavek povoleni pro vyrobu lécivych
pripravk.

Némecka vlada tvrdi, ze uplatnila vyjimku stanovenou v ¢l. 5 odst. 1 smérnice 2001/83, jelikoz
v pripadé zvlastni potfeby vynala z ptisobnosti této smérnice 1é¢ivé pripravky dodané na nevyzadanou
objednavku ucinénou v dobré vire, zhotovené v souladu se zaddnim schvaleného zdravotnického
pracovnika a urcené pro pouziti jeho vlastnimi pacienty na primou osobni odpovédnost tohoto
zdravotnického pracovnika. Podle této vlady pritom takovd Ccinnost, jako je cinnost dotcend
v puvodnim fizeni, spadd do pisobnosti této vyjimky, takze nevyzaduje ziskdani zvlastniho povoleni,
a tim spiSe ani registraci.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze ¢l. 5 odst. 1 uvedené smérnice predstavuje zvlastni derogacéni
ustanoveni, které je tieba vykladat restriktivné a které je pouzitelné na vyjimecné pripady, kdy je treba
uspokojit zvlastni potfebu medicinské povahy, v projedniavaném pripadé za okolnosti, kdy lékai na
zakladé skute¢né provedeného vysetreni svych pacientd a vyhradné na zdkladé lécebnych hledisek
predepise 1écivy pripravek, kterému nebyla udélena registrace platnd v Unii a v jehoz pripadé
neexistuje na vnitrostatnim trhu registrovand rovnocennd nahrada nebo neni na tomto trhu dostupny
(v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 29. bfezna 2012, Komise v. Polsko, C-185/10, body 35, 36 a 48).
Soudni dvir v bodé 37 daného rozsudku zejména zdaraznil, ze se uvedeného ¢l. 5 odst. 1 nelze
dovolavat, jestlize jsou lécivé pripravky, které obsahuji stejné Gcinné latky, maji stejné davkovani
a stejnou lékovou formu jako 1é¢ivé pripravky, o kterych ma oSettujici 1ékar za to, ze jejich predepsani
je pro jeho pacienty nutné, jiz registrovany na vnitrostaitnim trhu a jsou na tomto trhu i dostupné.
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Za okolnosti véci v ptvodnim fizeni tak nelze toto ustanoveni uplatnit v pripadé pouziti takového
lé¢ivého pripravku, jako je Lucentis, nebot se nejednd o predepsani lécivého pripravku, ktery se lisi od
lé¢ivého pripravku, jemuz jiz byla udélena registrace, ani o pouzivani odlisnych vstfikovanych davek,
nez jaké jsou uvedeny v rozhodnuti o registraci, ani o pouzivani pro lécebnou indikaci nad ramec
registrace.

Naproti tomu nelze vyloudit, Ze by se Spolkova republika Némecko mohla dovoldvat ¢l. 5 odst. 1
smérnice 2001/83 v pripadé poskytovani takového schvileného 1é¢ivého pripravku, jako je Avastin, pro
lécebnou indikaci nad ramec registrace, pokud k takovému zhotoveni dochazi v souladu se zadanim
schvaleného lékare a je urceno pro pouziti jeho vlastnimi pacienty na pfimou osobni odpovédnost
tohoto lékare. Vzhledem k tomu, Ze Avantis a Lucentis maji v tomto ohledu odlisné acinné latky,
lékat mtize mit v pripadé daného onemocnéni a vyhradné na zdkladé 1é¢ebnych divoda vlastnich jeho
pacientim, a to i s ohledem na zplsoby podavani lécivého pripravku, za to, Ze lécba nad ramec
registrace, tedy podle 1ékové formy a davkovani, které povazuje za vhodné, a pomoci 1é¢ivého pripravku
Avastin, jemuz byla udélena registrace Spolecenstvi, je lepsi nez lécba pomoci lécivého piipravku
Lucentis.

Co se tyce tohoto posledniho aspektu, je vsak tfeba pripomenout, ze predepisujici 1ékar je z hlediska
profesni etiky povinen nepredepisovat dany lécivy pripravek, jestlize neni vhodny k 1é¢bé jeho
pacienta, a to i z hlediska zptsobt jeho podavani (viz rozsudek ze dne 22. dubna 2010, Association of
the British Pharmaceutical Industry, C-62/09, Sb. rozh. s. I-3603, bod 40).

Takové tvahy vsak neresi otazku, zda ¢innost takové spolecnosti, jako je Apozyt, prinejmensim pokud
jde o Lucentis, vyzaduje z hlediska unijni pravni Gpravy zvlastni povoleni.

Pokud jde o pozadavky na takovou cinnost, jakou vykonava spolecnost Apozyt, predkladajici soud
poukazuje na cldnek 40 smérnice 2001/83. V tomto ohledu je skute¢né nutné uvést, ze na zakladé
¢l. 40 odst. 2 prvniho pododstavce této smérnice uvedend cinnost v rozsahu, v némz se tyka
prebalovani zaregistrovaného lécivého pripravku, kazdopddné podléhd povoleni ve smyslu tohoto
ustanoveni.

Jak ovéem uvadi Irsko a Komise, v souladu s ¢l. 40 odst. 2 druhym pododstavcem uvedené smérnice se
toto povoleni nepozaduje mimo jiné pro prebalovani a zmény v baleni, pokud jsou tyto postupy
provadény pouze za ucelem vydeje lékarniky v lékarnach nebo osobami, kterym bylo v ¢lenskych
statech pravnimi predpisy povoleno provadét takové postupy.

Predkladajicimu soudu tak zejména prislusi ovérit, zda bylo spole¢nosti Apozyt v Némecku ,pravnimi
predpisy povoleno“ provadét takové postupy a zda tyto cinnosti skutecné spadaji do systému
maloobchodniho vydeje 1é¢ivych pripravka lékarniky. Pokud jde o posledné uvedeny aspekt,
predkladajici soud bude muset zejména ovérit, ze jsou dotCené postupy provadény pouze na zdkladé
osobnich lékarskych predpist na takové postupy.

S ohledem na vySe uvedené je tfeba na polozenou otazku odpovédét, ze takové cinnosti, jako jsou
¢innosti dotcené v plivodnim fizeni, pokud nevedou ke zméné lécivého pripravku a jsou vykonavany
pouze na zékladé osobnich lékarskych predpisi na takové postupy, coz prislusi ovérit predkladajicimu
soudu, nevyzaduji ziskani registrace podle ¢l. 3 odst. 1 nafizeni ¢. 726/2004, av$ak i naddle se na né
kazdopadné vztahuji ustanoveni smérnice 2001/83.
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K nakladum rizeni

Vzhledem k tomu, Ze fizeni md, pokud jde o ucastniky pivodniho fizeni, povahu inciden¢niho fizeni ve
vztahu ke sporu probihajicimu pred predkladajicim soudem, je k rozhodnuti o ndkladech fizeni
prislusny uvedeny soud. Vydaje vzniklé predlozenim jinych vyjadfeni Soudnimu dvoru nez vyjadieni
uvedenych Gcastnikd fizeni se nenahrazuji.

Z téchto divoda Soudni dvar (¢tvrty sendt) rozhodl takto:

Takové Cinnosti, jako jsou Cinnosti dot¢ené v pavodnim rizeni, pokud nevedou ke zméné 1écivého
pripravku a jsou vykonavany pouze na zakladé osobnich lékarskych predpist na takové postupy,
coz prislusi overit predkladajicimu soudu, nevyzaduji ziskani registrace podle ¢l. 3 odst. 1
narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se
stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humannich a veterinarnich lécivych pripravkia
a dozor nad nimi a kterym se zrizuje Evropska agentura pro 1éCivé pripravky, avsak i nadale se
na né kazdopadné vztahuji ustanoveni smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych pripravki, ve
znéni smeérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/84/EU ze dne 15. prosince 2010.

Podpisy.
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