NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA — Y. BOT — VEC C-452/06

NAVRHY GENERALNEHO ADVOKATA
YVES BOT
prednesené 10. jila 2008*

1. V ramci tohto ndvrhu na zacatie prejudi-
cidlneho konania High Court of Justice
(England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) (Spojené krélovstvo)
ziada Studny dvor o vyklad ¢lanku 28 smernice
2001/83/ES?  ktory upravuje konanie
o vzdjomnom uznavani povoleni na uvddzanie
liekov na trh.

2. Sudny dvor je v podstate vyzvany, aby sa
vyslovil o rozsahu miery volnej Gvahy, ktord
ma clensky §tat pri rozhodovani o ziadosti
o vzijomné uznanie povolenia na uvedenie na
trh (dalej len ,dotknuty ¢lensky §tat“), ktoré
bolo vydané inym ¢lenskym $tatom (dalej len
sreferenény ¢lensky $tat“) v rdmci skrateného
konania uvedeného v ¢ldnku 10 ods. 1 pism. a)
bode iii) smernice 2001/83. Toto konanie
zbavuje ziadatela povinnosti predlozit na
podporu svojej registracnej dokumentdcie
vysledky toxikologickych, farmakologickych
a klinickych skd$ok, pokial méze preukizat,
ze predmetny liek je ,v podstate podobny*
lieku, pre ktory uz bolo vydané povolenie na

1 — Jazyk prednesu: franctzstina.

2 — Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra
2001, ktorym sa ustanovuje zikonnik spolocenstva o human-
nych liekoch (U. v. ES L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027, 5. 69), vo
svojom znen{ uplatnitelnom v ¢ase skutkového stavu sporu vo
veci samej. V rdmci tychto navrhov vyraz ,liek(y)“ sa tyka
vyluéne huménnych liekov.
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uvedenie na trh v Spolocenstve a bol uvedeny
na trh v ¢lenskom §tate, v ktorom je podana
ziadost o vzdjomné uznanie.?

3. Prejudicidlne otazky boli polozené v ramci
sporu medzi Synthon BV * a Licensing Autho-
rity of the Department of Health, prislusnym
britskym orgdnom?®, ktory zamietol Zziadost
Synthon o vzdjomné uznanie povolenia na
uvedenie Varox na trh vydané prislusnym
dénskym organom z d6vodu, Ze tento liek nie
je podla neho v podstate podobny referenc-
nému lieku.

4. V tychto navrhoch uvediem dévody, na
zéklade ktorych sa domnievam, Ze zamiet-
nutie ziadosti o vzdjomné uznanie za takych
okolnosti, o aké ide v spore vo veci samej, je
v rozpore s ¢lankom 28 smernice 2001/83
a moze preto predstavovat dostatocne
zdvazné porusenie prava Spolocenstva.

3 — Dalej len ,referencny liek".
4 — palej len ,,Synthon“ alebo ,zalobca“.
5 — Dalej len ,Licensing Authority*.
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I — Pravny ramec

A — Prdvo Spololenstva

5. Otazky polozené vnutro$titnym sidom sa
tykaja vykladu ¢lanku 28 smernice 2001/83.
Tato smernica bola totiz u¢innd v Case, ked
zalobca podal 21. novembra 2002 svoju druht
ziadost o vzdjomné uznanie povolenia na
uvedenie na trh vydaného déanskym
organom. ©

6. Z ndvrhu na zacatie prejudicidlneho
konania v$ak vyplyva, Ze uplatnitelné su
takisto smernica 65/65/EHS’ a smernica
75/319/EHS®.

7. Povolenie na uvedenie Varox na trh bolo
totiz vydané prislusnym danskym organom
v ramci skriteného konania upraveného

6 — Navrh na zacatie prejudicidlneho konania (bod 14).

7 — Smernica Rady z 26. janudra 1965 o aproximdcii ustanoveni
zdkonov, inych pravnych predpisov alebo spravnych opatreni
tykajucich sa liekov (U. v. ES 1965, 22, s. 369), zmenend
a doplnend smernicou Rady 87/21/EHS z 22. decembra 1986
(U.v. ES L 15, 1987, 5. 36) a smernicou Rady 93/39/EHS zo
14.juna 1993 (U.v. ES L 214, 5. 22, dalej len ,,smernica 65/65).
Smernica 87/21 stanovovala poziadavky pre vydévanie povo-
leni na uvedenie na trh v osobitnom pripade skriteného
konania. Co sa tyka smernice 93/39, t4 zaviedla do existujticej
pravnej ipravy Spolocenstva konanie o vzajomnom uznavani
vnutrostatnych povoleni na uvddzanie na trh, spolu s dohodo-
vacim a arbitraZnym konanim Spolocenstva.

8 — Druhd smernica Rady z 20. mdja 1975 o aproximdcii
ustanoveni zakonov, inych pravnych predpisov alebo sprav-
nych opatreni tykajucich sa huménnych liekov (U. v. ES L 147,
s. 13), zmenend a doplnend smernicou 93/39 (dalej len
»smernica 75/319).

povodne v ¢lanku 4 druhom odseku bode 8
pism. a) bode iii) smernice 65/65.

8. Treba takisto uviest, Ze prvd ziadost
o vzijomné uznanie tohto povolenia bola
podand Synthon na Licensing Authority na
zéklade ¢lanku 9 smernice 75/319.°

9. V ramci tychto ndvrhov vsak budem
odkazovat len na uplatnitelné ustanovenia
smernice 2001/83, a to z dévodu zrozumitel-
nosti. Vsetky ustanovenia smernic 65/65
a 75/319 uvedené v predchadzajicich
bodoch boli totiz kodifikované takmer
v totoznom zneni v ¢lanku 10 ods. 1 pism. a)
bode iii) a ¢lanku 28 smernice 2001/83.

10. Cielom tejto smernice je aproximécia
vnutrostatnych pravnych Gprav prijatych na
zéklade smernic 65/65, 75/318/EHS™
a 75/319, aby sa odstranili prekazky obcho-

9 — Navrh na zacatie prejudicidlneho konania neuvidza presny

datum, kedy Synthon podal tuto ziadost.

10 — Smernica Rady z 20. mdja 1975 o aproximdcii pravnych
predpisov ¢lenskych sttov tykajucich sa analytickych farma-
kotoxikologickych a klinickych noriem a protokolov, stvi-
siacich s testovanim liekov (U. v. ES L 147, s. 1).
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dovania s liekmi na spolo¢nom trhu. Tato
smernica kodifikuje vy$sie uvedené predpisy
do $truktirovanejsieho celku.

11. Podla ¢lanku 6 ods. 1 smernice 2001/83
ziadny liek nesmie byt uvedeny na trh
¢lenského $tatu, pokial pren nebolo vydané
predchadzajtice povolenie na uvedenie na trh.

12. Toto povolenie mdze byt vydané prislus-
nymi organmi clenského $tatu, alebo od
nadobudnutia uc¢innosti nariadenia (EHS)
¢.2309/93 **, Komisiou Eurépskych spolocen-
stiev.

13. Clanky 8 az 12 smernice 2001/83 stano-
vuji podmienky vydania povolenia na
uvedenie na trh.

11 — Nariadenie Rady z 22. jila 1993, na zéklade ktorého sa
stanovujit  postupy spolocenstva v oblasti povolovania
a kontroly liekov pre pouzitie v humannej a veterinarnej
medicine a zriaduje sa Eurépska agentiira na hodnotenie
liekov (U. v. ES L 214, s. 1; Mim. vyd. 13/012, s. 151). Toto
nariadenie zavddza centralizované konanie o povolovani
uvddzania na trh na drovni Sploenstva s jednotnymi
pravnymi ucinkami na celom tzemi Eurépskej unie, ako aj
Eurépsku agentiru na hodnotenie liekov zodpovedni za
koordindciu existujicich vedeckych zdrojov poskytnutych
¢lenskymi $tétmi na hodnotenie, dohlad a farmakovigilanciu
nad liekmi.
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14. Podla ¢ldnku 8 ods. 1 a 2 tejto smernice
ziadost o vydanie povolenia na uvedenie na trh
musi byt podana na prislusnom drade
dotknutého ¢lenského $tatu Zziadatelom
usadenym v Spolocenstve. Tato ziadost musi
byt dolozend udajmi a dokumentmi uvede-
nymi v ¢lanku 8 ods. 3 uvedenej smernice.
Medzi tieto dokumenty patria podla pismena
i) vysledky fyzikdlno-chemickych, biologic-
kych, mikrobiologickych, toxikologickych,
farmakologickych a klinickych skusok lieku.
K uvedenej ziadosti musi byt takisto doloZend
kopia vsetkych povoleni na uvedenie na trh
ziskanych pre dany liek v inom ¢lenskom §tate
[pismeno 1)].

15. Clanok 10 smernice 2001/83 dalej stano-
vuje pripady, kedy mozno uplatnit skratené
konanie.

16. Podla ¢ldnku 10 ods. 1 pism. a) bodu iii)
prvého pododseku tejto smernice!? ziadatel
nie je povinny poskytnit vysledky toxikolo-

12 — Byvaly ¢lanok 4 druhy odsek bod 8 pism. a) bod iii) smernice
65/65, zmenenej a doplnenej smernicou 87/21.



SYNTHON

gickych, farmakologickych a klinickych
skusok, pokial moze preukazat, ze predmetny
liek je v podstate podobny lieku, ktory je
najmene;j $est rokov v Spolocenstve povoleny
a preddva sa v ¢lenskom S$tite, v ktorom sa
Ziadost poddva. ** Toto ustanovenie sa nevzta-
huje na pripad, ked je liek urceny na iné
terapeutické pouzitie, ako je pouzitie inych
predévanych liekov, alebo ak sa ma podavat
inym sposobom alebo v inych davkach.
V takomto pripade musia byt predlozené
vysledky tychto skusok.

17. Clanok 18 smernice 2001/83 stanovuje
konanie o vzagjomnom uzndvani povoleni na
uvadzanie na trh, ked je ¢lensky $tét informo-
vany na zéklade tdajov a dokumentov prilo-
zenych k ziadosti o vydanie povolenia, ze pre
predmetny liek uz bolo vydané povolenie na
uvedenie na trh inym ¢lenskym $tatom. *

18. Toto povolenie musi dotknuty clensky
$tat uznat do devitdesiat dni od dorucenia
hodnotiacej spravy vypracovanej tymto inym
¢lenskym §tétom, pokial sa domnieva, ze

13 — Podla toho istého ustanovenia sa toto obdobie méze predizit
na 10 rokov v pripade liekov s vysokou technologickou
uroviiou, alebo pokial tak ¢lensky $tét urobi jednoduchym
rozhodnutim vztahujicim sa na vsetky lieky preddvané na
jeho tzemi, ked to povazuje za potrebné v zaujme verejného
zdravotnictva. Zda sa vak, Ze uvedené ustanovenie nema
dosah na povinnost predlozit tdaje tykajice sa fyzikdlno-
chemickej povahy pripravku.

14 — Toto konanie, ktoré je uplatnitelné od 1. janudra 1998, bolo
zavedené smernicou 93/39 do cldnku 7a smernice 65/65.
Clanok 18 prvy odsek smernice 2001/83 sa tyka osobitne
dokumentov a tdajov pripdjanych na zéklade ¢lanku 8 ods. 3
pism. 1) tejto smernice, t. j. okrem iného képie vsetkych
povoleni na uvedenie na trh ziskanych pre dany liek v inych
¢lenskych §tatoch, zoznamu ¢lenskych $tatov, v ktorych je
ziadost o vydanie povolenia v procese vybavovania, ako aj
képie sthrnnej charakteristiky pripravku.

povolenie uvedeného lieku moéze predstavovat
riziko pre verejné zdravotnictvo.* V takomto
pripade sa uplatiiuje dohodovacie konanie
a arbitrdzne konanie, ktoré su upravené
v ¢lankoch 29 az 34.

19. Smernica 2001/83 dalej obsahuje kapitolu
4 nazvanu ,Vzijomné uzndvanie povoleni“.
Této kapitola, ktord obsahuje ¢lanky 27 az 39,
je hlavnym predmetom tohto prejudicidlneho
konania.

20. Podla ¢ldnku 27 tejto smernice sa zriaduje
vybor pre lieky, aby sa ulah¢ilo ¢lenskym
$taitom prijimanie spolo¢nych rozhodnuti
o povolovani uvddzania liekov na trh v rdmci
Spolocenstva.'® Vybor je najmd povereny
hodnotit vsetky otazky tykajtce sa vydavania,
zmeny, pozastavenia alebo zrusenia povoleni
na uvedenie na trh.

21. Clanok 28 wuvedenej smernice sa
potom tyka pripadu, ked je ¢lenskému $tatu

15 — Pojem ,riziko pre verejné zdravotnictvo“ je definovany
v clanku 1 bode 28 smernice 2001/83 ako ,vSetky rizika
viazané na kvalitu, bezpec¢nost a u¢innost lieku*.

16 — Tento vybor, ktory bol zavedeny smernicou 75/319, spadd
pod Eurdpsku agentiru na hodnotenie liekov.
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formalne predlozend ziadost o vzdjomné
uznanie. "

22. Aby drzitel povolenia ziskal v niektorom
¢lenskom $tdte uznanie povolenia na uvedenie
na trh vydaného inym ¢lenskym $tatom, musi
podla ¢lanku 28 ods. 2 smernice 2001/83
podat ziadost na prislusnom orgine dotknu-
tého clenského $tatu spolu s ddajmi a doku-
mentmi uvedenymi v ¢lanku 8 (bezné povo-
lovacie konanie), ¢lanku 10 ods. 1 (skratené
povolovacie konanie) a ¢lanku 11 tejto smer-
nice. Musi potvrdit, ze dokumenticia je
identickd s tou, ktorG prijal referencny
Clensky stat, alebo presne urcit vsetky
doplnky a zmeny, ktoré sa v nej vyskytli.

23. Clanok 28 ods. 4 uvedenej smernice znie
takto:

»Okrem vynimoc¢nych pripadov upravenych
v ¢lanku 29 ods. 1, kazdy clensky $tat uzna
povolenie na uvedenie na trh vydané refe-

17 — Toto konanie bolo zavedené smernicou 93/39 do ¢lanku 9
smernice 75/319.
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renénym clenskym $titom do 90 dni od
prijatia ziadosti a hodnotiacej spravy[ *°]...”

24. Vynimka stanovena v ¢lanku 29 ods. 1
smernice 2001/83 sa tyka pripadu, ked
»Clensky §tit usudi, ze st ddévody predpo-
kladat, ze povolenie na uvedenie daného lieku
na trh moze predstavovat riziko pre verejné
zdravotnictvo®. ¥ V takomto pripade dotknuty
¢lensky stat bezodkladne informuje ziadatela,
referen¢ny Clensky $tét, vSetky ostatné ¢lenské
$taty, ktorych sa ziadost dotyka a Eurépsku
agenturu na hodnotenie liekov. Musi takisto
uviest svoje dovody a stanovit, ¢o treba
podniknit na napravu nedostatkov v ziadosti.

25. Clanok 29 ods. 2 tejto smernice napokon
stanovuje  dohodovacie konanie medzi
dotknutymi clenskymi $tatmi, ktoré im md
umoznit dosiahnut dohodu o opatreniach,
ktoré treba prijat v suvislosti so Ziadostou.
V pripade, Ze sa ¢lenské $tity nezhodna vo
veci kvality, bezpecnosti alebo uc¢innosti lieku,
toto ustanovenie ukladd arbitrazne konanie

18 — Podla ¢lénku 28 ods. 1 druhého pododseku smernice 2001/83
drzitel povolenia poziada referenény c¢lensky §tat, aby
pripravil hodnotiacu spravu pre dotknuty liek, alebo aby
v pripade potreby aktualizoval existujicu hodnotiacu spravu.

19 — Pozri pozndmku pod ¢iarou 15.
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Spolocenstva, ktorého pravidla si upravené
v ¢lanku 32 uvedenej smernice. Toto konanie,
v ktorom ustrednd tlohu zohrava vybor, ma
umoznit vedecké hodnotenie v dotknutej veci,
ktoré povedie k spolo¢nému rozhodnutiu
v spornych bodoch a ktoré bude pre dotknuté
Clenské staty zavdzné.

B — Vmiitrostdtne pravo

26. Podla ¢asti 6 zdkona o liekoch z roku 1968
(Medicines Act 1968) a podla druhého
pravidla nariadenia o humdannych liekoch
z roku 1994 [(Medicines for Human Use
(Marketing Authorisations Etc.) Regulations
1994] je Licensing Authority zodpovedny za
vydavanie povoleni na uvedenie zvlastnych
lie¢iv na trh v Spojenom krélovstve.

27. Vsetky ziadosti o vydanie povolenia na
uvedenie lieku na trh v Spojenom kralovstve
musia reSpektovat ustanovenia nariadenia
o humannych liekoch z roku 1994. Tretie az
piate pravidlo tohto nariadenia spresnuje, ze
ziadost o vydanie povolenia na uvedenie lieku
na trh v Spojenom krélovstve spadajica do
posobnosti smernice 2001/83, ako aj vydanie
tohto povolenia prislusnym vnutro$tatnym
orgdnom, musia re$pektovat uplatnitelné
ustanovenia prava Spoloc¢enstva.

20 — Pozri od6vodnenie ¢. 12.

II — Skutkové okolnosti a konanie vo veci
samej

28. Synthon je holandska spolo¢nost poso-
biaca vo farmaceutickom odvetvi. Jej ¢innost
je zamerand na vyvoj, registraciu, uvadzanie
na trh a distribtdciu $irokého spektra liekov.

A — Povolenie na uvedenie lieku na trh
vydané v Ddansku v rdmci skrdteného konania

29. Synthon 23. oktébra 2000 ziskal povo-
lenie na uvedenie lieku s ndzvom Varox na trh
v Dénsku. Tento liek obsahuje mesylat
paroxetinu. Toto povolenie bolo vydané
dénskou agenttrou pre lieky v rdmci skrate-
ného konania upraveného v case skutkovych
okolnosti vo veci samej v ¢lanku 4 druhom
odseku bode 8 pism. a) bode iii) smernice
65/65 [kodifikovanom v ¢lanku 10 ods. 1
pism. a) bode iii) smernice 2001/83].

30. Na ucely vydania uvedeného povolenia
Synthon preukézal v stilade s ustanoveniami
uvedenymi vysSie, Ze predmetny liek je
v podstate podobny lieku, ktory je najmenej
gest rokov v SpolocCenstve povoleny
a uvadzany na trh farmaceutickym podnikom
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SmithKline Beecham plc (dalej len ,Smith-
Kline*) pod nédzvom Seroxat (polyhydrat
hydrochloridu paroxetinu). Vzhladom na to,
Ze oba tieto lieky obsahuju rovnakd ucinnu
zlozku, a to paroxetin, Synthon pouzil Seroxat
ako referen¢ny pripravok.

31. Danska agentira pre lieky dospela
k zaveru, ze podmienka podstatnej podob-
nosti medzi oboma liekmi bola skuto¢ne
splnend a vydala preto Synthon povolenie na
uvedenie Varox na trh.

32. SmithKline podal 30. oktébra 2000
zalobu na @stre Landsret (Ddnsko) o neplat-
nost tohto povolenia na uvedenie na trh
a najma zdverov danskej agentdry pre lieky,
pokial ide o podstatni podobnost oboch
liekov. Rozhodnutim z 19. februdra 2003
tento sid prerusil konanie a poziadal Sudny
dvor v rdmci prejudicidlneho konania, aby
rozhodol, ¢i moézu byt dva lieky obsahujtce
rovnakt uc¢innu zlozku, ale vo forme réznych
soli, predsa len povazované v podstate za
podobné.

33. Sidny dvor vo svojom rozsudku
z 20. janudra 2005, SmithKline Beecham?,
rozhodol, Ze Ziadost o vydanie povolenia na
uvedenie lieku na trh méze byt prejednana
v ramci skrateného konania, ak tento liek
obsahuje rovnaka ué¢innu zlozku ako refe-

21 — C-74/03, Zb. s. I-595.
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ren¢ny liek, aj ked je tito uc¢inna zlozka
zlicend s inou solou.

B — Ziadost o vydanie povolenia na
uvedenie lieku na trh v Spojenom krdlovstve
v rdmci konania o vzdjomnom uznani

34. Pokial prebiehalo konanie za¢até Smith-
Kline, Synthon podal na Licensing Authority
ziadost o vydanie povolenia na uvedenie Varox
na trh v Spojenom krélovstve v ramci konania
o vzajomnom uznan{ upravenom v ¢lanku 28
smernice 2001/83. Zalobca sa vo svojej
ziadosti odvolaval na povolenie vydané
danskou agenttrou pre lieky.

35. Listom z 19. janudra 2001 Licensing
Authority zamietol ziadost o vzdjomné
uznanie, ktord podal Synthon, z dévodu, Ze
rozne soli tej istej Gcinnej zlozky (v danom
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pripade mesylat paroxetinu a polyhydrat
hydrochloridu paroxetinu) maji rozdielne
kvalitativne a  kvantitativne  zlozenia
a nemoOzu byt preto povazované v podstate
za podobné.

36. Synthon informoval 12. februara 2001
Licensing Authority, ze Spanielske kralovstvo,
Portugalskd republika a Norske kralovstvo
takisto odmietli uznat povolenie na uvedenie
na trh vydané dinskymi orgdnmi z dévodu
nezrovnalosti, pokial ide o pravny zaklad
ziadosti.

37. Zalobca podal 21. novembra 2002 druht
ziadost o vzdjomné uznanie, ktort Licensing
Authority opét zamietol.

38. Synthon podal 28. februdra 2003 na High
Court of Justice zalobu o neplatnost tohto
rozhodnutia.

39. Zalobca najmi tvrdil, Ze Licensing Autho-
rity je podla smernice 2001/83 povinny uznat
v lehote do 90 dni povolenie na uvedenie na
trh vydané ddnskou agentirou pre lieky,
pokial sa nedomnieva, Ze to moze pred-
stavovat riziko pre verejné zdravotnictvo, ¢o
véak v danom pripade neuplatnil. Synthon
okrem toho tvrdil, Ze sprdvna prax spociva-
juca v presadzovani nazoru, ze rozne soli tej

istej Gc¢innej zlozky nemdzu byt ako také
povazované v podstate za podobné, je
v rozpore s pravom Spolocenstva. Zalobca
v tejto stvislosti tvrdil, Ze odmietnutie brit-
skych orgdnov uznat povolenie na uvedenie
na trh vydané referené¢nym c¢lenskym $taitom
predstavuje dostato¢ne zdvazné porusenie
prava Spolocenstva v zmysle rozsudku
Sudneho dvora Brasserie du pécheur a Factor-
tame* a z tohto dévodu sa domdha ndhrady
skody.

40. Z opisu skutkového stavu vnutro$tatnym
sudom vyplyva, ze Licensing Authority neza-
mietol ziadosti zalobcu z dévodu uvedeného
v ¢lanku 29 smernice 2001/83 zalozenom na
riziku pre verejné zdravotnictvo.

III — Prejudicidlne otazky

41. Vzhladom na to, Ze vnitro$tatny stid mal
pochybnosti v suvislosti s vykladom prava

22 — Rozsudok z 5. marca 1996, C-46/93 a C-48/93, Zb. s. 1-1029.
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Spolocenstva, rozhodol konanie prerusit
a polozit Sidnemu dvoru tieto prejudicidlne

otazky:

»1. 'V pripade, ze:
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je [dotknutému clenskému statu]
predlozend ziadost podana podla
¢lanku 28 [smernice 2001/83]
o vzijomné uznanie na jeho tzemi
povolenia na uvedenie lieku na trh...
vydaného [referen¢nym clenskym
$tatom],

pricom toto povolenie na uvedenie
na trh bolo vydané referencnym
¢lenskym $tatom v ramci skrateného
konania upraveného v ¢lanku 10
ods. 1 pism. a) bode iii) [smernice
2001/83] z dévodu, ze [predmetny
liek] je v podstate podobny [refe-
renénému lieku], a

dotknuty ¢lensky $tat uplatiuje vali-
da¢né konanie o Ziadosti, pocas
ktorého overuje, ¢i obsahuje udaje
a dokumenty pozadované c¢lankami
8, 10 ods. 1 pism. a) bodom iii)
a ¢lankom 28 [smernice 2001/83],
a ¢i poskytnuté tdaje st v sulade

s pravhym zdkladom, na zdklade
ktorého je ziadost podavana,

a) je zluditelné s [touto] smernicou
a najmé s jej ¢lankom 28, aby
dotknuty ¢lensky stat overoval, ¢i
je [predmetny liek] v podstate
podobny [referen¢nému lieku]
(bez toho, aby sa uskutoc¢iovalo
akékolvek vecné posadenie),
odmietol prijat a preskumat
Ziadost a neuznal povolenie na
uvedenie na trh vydané refe-
rencnym  ¢lenskym  $titom
z dovodu, zZe podla jeho néazoru
nie je [predmetny liek] v podstate
podobny [referen¢nému lieku],
alebo

b) je dotknuty ¢lensky $tat povinny
uznat povolenie na uvedenie na
trh vydané referencnym clen-
skym statom do 90 dni odo dna
prijatia ziadosti a hodnotiacej
spravy podla ¢lanku 28 ods. 4
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[smernice 2001/83], ak sa dot-
knuty ¢lensky $tat nebude dovo-
lavat konania uvedeného v ¢lan-
koch 29 az 34 [tejto] smernice
(ktoré je uplatnitelné, ked
existuyju dévody predpokladat,
ze povolenie na uvedenie pred-
metného lieku na trh moze pred-
stavovat riziko pre verejné zdra-
votnictvo v zmysle clanku 29
[uvedenej] smernice)?

V pripade zdpornej odpovede na otdzku
1a) a kladnej odpovede na otdzku 1b), ak
dotknuty clensky $tat zamietne ziadost
v $tadiu validicie z dovodu, Ze [pred-
metny liek] nie je v podstate podobny
[referen¢nému lieku] a neuzna tak povo-
lenie na uvedenie na trh vydané refe-
rencnym Clenskym $tdtom alebo sa
nebude odvoldvat na konanie uvedené
v ¢lankoch 29 az 34 smernice [2001/83],
predstavuje také neuznanie dotknutym
¢lenskym statom povolenia na uvedenie
na trh vydaného referen¢nym clenskym
$taitom za vysSie uvedenych okolnosti
dostato¢ne zdvazné poruSenie prava
Spolocenstva v zmysle druhej podmienky
uvedenej v [uz citovanom rozsudku
Brasserie du pécheur a Factortame]?
Pripadne, aké faktory ma vndtrostatny
sud vziat do tvahy na ucely urcenia, ¢i
toto neuznanie predstavuje dostato¢ne
zavazné porusenie?

3.V pripade, ze je neuznanie dotknutym
¢lenskym Stdtom povolenia na uvedenie
na trh vydaného referen¢nym clenskym
$tatom, ako je uvedené v otdzke 1 vyssie,
zaloZzené na vseobecnej praxi prijatej
dotknutym ¢lenskym $titom, podla
ktorej rozne soli tej istej Gcinnej zlozky
nemoOzu byt, zo zdkona, povazované
v podstate za podobné, predstavuje
neuznanie dotknutym ¢lenskym $tdtom
povolenia na uvedenie na trh vydaného
referenénym ¢lenskym $titom za vyssie
uvedenych okolnosti dostato¢ne zavazné
porusenie prava Spolocenstva v zmysle
druhej podmienky uvedenej v [uZ cito-
vanom rozsudku Brasserie du pécheur
a Factortame]? Pripadne, aké faktory ma
vnutrostatny sud vziat do Gvahy na acely
urcenia, ¢i toto neuznanie predstavuje
dostato¢ne zavazné porusenie?”

42. Zd4 sa, ze po podani tohto navrhu na
zacatie prejudicidlneho konania Licensing
Authority zmenil svoju rozhodovaciu prax
v nadvéznosti na zmeny a doplnenia, ktoré do
smernice 2001/83 priniesla smernica Komisie
2003/63/ES z 25. juna 2003. % Tento organ uz
vyhovuje Ziadostiam, v ktorych sa uplatniuje
podstatnd podobnost liekov obsahujicich
rozne soli tej istej ucinnej zlozky.

23 — U.v.EUL 159, s. 46; Mim. vyd. 13/031, s. 253.
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43. Synthon preto v aprili 2005 podal tretiu
ziadost o vzdjomné uznanie povolenia na
uvedenie na trh vydaného danskymi organmi
pre Varox. Licensing Authority povolila
uvedenie tohto lieku 6. februdra 2006.

IV — Analyza

44. Potom, ¢o preskiimam prvu prejudicidlnu
otdzku, rozoberiem spolo¢ne druht a tretiu
otdzku, ktoré polozil vnutrostatny sad.

A — O prvej prejudicidlnej otdzke

45. Svojou prvou prejudicidlnou otizkou
vnutro$tatny sid v podstate ziada, aby Stdny
dvor rozhodol, ¢i clensky stat rozhodujici
podla ¢lanku 28 smernice 2001/83 o Ziadosti
o vzijomné uznanie povolenia na uvedenie na
trh vydaného referené¢nym clenskym $tdtom
v ramci skrateného konania, moze zamietnut
tato ziadost z ddvodu, Ze predmetny liek nie je
podla neho v podstate podobny referen¢nému
lieku.
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46. Sudny dvor je teda poziadany, aby
rozhodol o rozsahu diskre¢nej pravomoci
prislichajiicej clenskému S$titu v ramci
konania o vzijomnom uznani uvedeného
v ¢lanku 28 smernice 2001/83.

1. Pripomienky ucastnikov konania

47. Svoje pripomienky k otdzkam polozenym
vnutrostatnym sidom okrem Synthon pred-
lozili Komisia, Polskd republika, Spojené
krélovstvo Velkej Britanie a Severného Irska,
ako aj Norske kralovstvo.

48. Synthon, Komisia a Polskd republika
v podstate tvrdia, ze ¢lanku 28 smernice
2001/83 odporuje, ak Clensky $tit zamietne
ziadost o vzajomné uznanie povolenia na
uvedenie na trh vydaného inym clenskym
$tatom v radmci skrateného konania uprave-
ného v ¢lanku 10 ods. 1 pism. a) bode iii) tejto
smernice z dévodu, ze predmetny liek nie je
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v podstate podobny referen¢nému lieku.
Naopak, zastdvaja ndzor, ze kazdy clensky
$tat je povinny uznat v lehote do 90 dni
povolenie na uvedenie na trh vydané inym
vnuatro$tatnym organom, pokial neuplatnil
vynimku stanovend v clanku 29 ods. 1
uvedenej smernice.

49. Ako uzndva Komisia a Polskd republika,
dotknuty c¢lensky §tit md samozrejme
moznost uplatnit na zdklade ¢lanku 28 smer-
nice 2001/83 ,valida¢né“ konanie spocivajice
v preskimani administrativnej sprdvnosti
dokumenticie predkladanej Zziadatelom.
Toto konanie md v$ak iba formalny charakter
a neumoznuje dotknutému clenskému $tatu
prikrocit k opatovnému hodnoteniu uskutoc-
nenému inym clenskym Stitom na ucely
zistenia, ¢i povoleny liek je skutocne
v podstate podobny referen¢nému lieku.

50. Synthon okrem toho uvadza, ze pristup
Licensing Authority je takisto v rozpore
s cielmi sledovanymi zavedenim konania
o vzajomnom uznavani povoleni na uvedenie
natrh, a najmi s cielom zamedzit zbyto¢nému
opakovaniu toxikologickych, farmakologic-
kych a klinickych skasok v ramci hodnotenia
predmetného lieku.

51. Spojené krélovstvo Velkej Britdnie
a Severného Irska, ako aj Nérske kralovstvo
nezdielajd  tento ndzor. Predovietkym
uvadzaju, Ze na ucely ziskania vzdjomného
uznania povolenia na uvedenie na trh podla
¢lanku 28 smernice 2001/83, Ziadatel musi
predlozit ziadost spolu s ,informéciami
a Gdajmi uvedenymi v ¢lankoch 8, 10 ods. 1
a 11“ tejto smernice. Podla nich je tak
potrebné, aby dotknuty clensky $tat overil
pravnu platnost uvedenej Ziadosti. Domnie-
vaju sa preto, ze v ramci skrateného konania
mé dotknuty ¢lensky $tat preskumat, ¢i je
predmetny liek v podstate podobny referenc-
nému lieku. Ak to tak nie je, Ziadost teda
nebude spiiat podmienky ¢lanku 28 ods. 2
uvedenej smernice a bude z tohto dévodu
neplatna.

52. SmithKline zdoraziiuje, pokial ide o neho,
rozdiel medzi dokladnym vedeckym hodno-
tenim lieku, ktoré predchadza vydaniu povo-
lenia na uvedenie na trh, a valida¢nym
konanim, ktoré je naopak sicastou konania
o vzagjomnom uznani povolenia na uvedenie
na trh. Pokial ide o toto konanie uvedené ako
posledné, SmithKline zastava nézor, Ze bez
ohladu na podetné zmeny a doplnenia prav-
nych predpisov, ako aj rézne pokyny vydané
Komisiou, toto konanie zachovéava zakladné
vlastnosti  vnutrostdtneho povolovacieho
konania. Z toho vyplyva, ze dotknuté ¢lenské
$taty st opravnené posudit opodstatnenost
povoleni vydanych inymi vnutro$titnymi
organmi.
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2. Analyza

53. Ako Synthon, Komisia a Polska republika,
zastdvam nézor, ze ¢lensky $tét, ktorému bola
na zdklade ¢ldanku 28 smernice 2001/83 pred-
loZena ziadost o vzdjomné uznanie povolenia
na uvedenie na trh, ktoré bolo vydané inym
¢lenskym statom v ramci skrateného konania,
nemoze zamietnut tuto ziadost z dévodu, ze
predmetny liek nie je v podstate podobny
referen¢nému lieku.

54. Svoje postdenie zakladdm nielen na zneni
¢lanku 28 tejto smernice, ale takisto na
$truktire a tucele konania o vzdjomnom
uznan{ uvedeného v tomto ustanoveni.

55. Predtym, nez za¢nem analyzovat uvedené
ustanovenie, chcem zdoraznit, ze ¢lanok 28
smernice 2001/83 spociva, ako ¢lanok 18 tejto
smernice, na zdsade vzajomného uzndvania
vnutrostatnych povoleni na uvedenie na trh.
Treba vsak rozliSovat medzi tymito dvomi
konaniami.

56. Clanok 18 uvedenej smernice sa totiz tyka
pripadu, ked vnutrostitny orgén, ktorému
bola predlozend Ziadost o vydanie povolenia
na uvedenie lieku na trh, zisti na zaklade
preskimania dokumentov a tdajov priloze-
nych ziadatelom k dokumentdcii, Ze pre tento
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liek uz bolo vydané povolenie na uvedenie na
trh inym vnutro$titnym orgdnom. Na tento
pripad sa vztahuje ¢lanok 7a smernice 65/65.
O tento pripad v prejednavanej veci nejde.

57. Pokial ide o ¢ldnok 28 smernice 2001/83,
ten sa tyka pripadu, ked je ¢lenskému $tatu
formdlne predlozend ziadost o vzdjomné
uznanie povolenia na uvedenie na trh.
V prejedndvanej veci ide o tento pripad.
Posobnost a podmienky uplatnenia tohto
konania boli upravené v ¢lankoch 9 a 10
smernice 75/319 predtym, nez boli kodifiko-
vané takmer v totoznom zneni v ¢lankoch 28
a 29 smernice 2001/83.

a) Znenie c¢lanku 28 smernice 2001/83
v spojeni so $truktirou konania zavedeného
tymto ustanovenim

58. Pripominam, ze clanok 28 smernice
2001/83 je sdcastou kapitoly 4 nazvanej
»Vzijomné uzndvanie povoleni“. Stanovuje
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podmienky, za ktorych povolenie na uvedenie
na trh vydané jednym c¢lenskym $tdtom moze
byt uznané inym ¢lenskym s$tatom.

59. Pripominam, Ze ¢lanok 28 ods. 4 tejto
smernice upresnuje, Ze ,okrem vynimoc¢nych
pripadov upravenych v ¢lanku 29 ods. 1, kazdy
Clensky $tat uzna povolenie na uvedenie na trh
vydané referenénym clenskym Statom do
90 dni od prijatia Ziadosti a hodnotiacej

spravy”.

60. Vyhrada uvedend v c¢lanku 29 ods. 1
uvedenej smernice je zalozend, ako ukazem,
na existencii pripadného rizika pre verejné
zdravotnictvo.

61. Clanok 28 ods. 4 smernice 2001/83
obsahuje v$eobecnu formulédciu v prospech
vzdjomného uzndvania povoleni na uvedenie
na trh.

62. Jeho znenie je jednoznacné. Ide o zavazny
mechanizmus, ako uviedol sud Spolocen-
stva.

24 — Rozsudok Stdu prvého stupna z 31. janudra 2006, Merck
Sharp & Dohme a i./Komisia, T-273/03, Zb. s. II-141, bod 87
a citovana judikatura.

63. Clensky stat, v ktorom je podané ziadost
o vzijomné uznanie, je tak povinny uznat
povolenie na uvedenie na trh vydané refe-
renénym ¢lenskym $tatom, pokial neuplatni
vyhradu uvedenu v ¢ldanku 29 ods. 1 smernice
2001/83.

64. Na tcely pochopenia povinnosti, ktoré
¢lenskému s$tatu vyplyvaji z uplatnenia
konania o vzdjomnom uznani, treba upresnit
zéklady tohto konania.

65. Konanie o vzijomnom uznani je zalozené
predov$etkym na jednotnosti prava. Uznanie
povolenia na uvedenie na trh si totiz vyzaduje,
aby jednotlivé vnutrostitne rezimy vydévania
povoleni na uvedenie na trh boli zhodné.
Farmaceutické pravne predpisy Spolocenstva
v plnom rozsahu harmonizuji podmienky
uvadzania liekov na trh a najmad podmienky
vydavania povoleni na uvedenie na trh.
Stanovuji pravidla tykajice sa analytickych,
farmakotoxikologickych a klinickych noriem
a protokolov, ktoré su ¢lenské staty povinné
prijat, aby sa umoznilo prislusnym organom
rozhodovat na zdklade jednotnych skuasok
a spolo¢nych kritérif. Stanovuju takisto
podmienky, za akych musia byt lieky vyra-
bané, dovazané a oznacované.
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66. Konanie o vzdjomnom uznani je potom
zalozené na vzdjomnej dovere medzi Clen-
skymi $tatmi.

67. V ramci tohto konania uz totiz nie je
povolenie na uvedenie na trh rozhodnutim
vydanym na zdklade prava dotknutého ¢len-
ského statu. Tento $tét sa totiz musi spolahnut
na preskiimanie a vedecké hodnotenie usku-
tocnené prislusnymi orgdnmi referen¢ného
¢lenského statu.

68. V tomto duchu dotknuty clensky stat
disponuje velmi obmedzenou mierou volnej
uvahy. Podla znenia c¢ldnku 28 smernice
2001/83 sa jeho tloha obmedzuje na overenie,
¢i je Ziadost o vzdjomné uznanie v sidlade
s poziadavkami stanovenymi v odseku 2 tohto
ustanovenia.

69. Dotknuty ¢lensky $tat sa preto musi uistit,
¢i dokumentécia, ktord mu je predkladana,
obsahuje dokumenty a tidaje uvedené v ¢lan-
koch 8 a 10 tejto smernice, ako aj sihrnna
charakteristiku lieku. Takisto musi overit, ze
tdto dokumenticia je identicka s tou, ktort
prijal referen¢ny clensky $tat a Ze Ziadatel
presne ur¢il vsetky doplnky a zmeny, ktoré sa
v nej vyskytli.
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70. Na rozdiel od dlohy, ktord plni pri
posudzovani Ziadosti o vydanie povolenia na
uvedenie na trh podla ¢lanku 19 smernice
2001/83, je tak preskimanie dotknutym
¢lenskym $titom, v ktorom je podand
ziadost o vzdjomné uznanie, obmedzené na
striktne pravne aspekty ziadosti. Podla mojho
ndzoru preto tento $tit nemoZe pristupit
k opédtovnému vecnému posideniu ziadosti
o vydanie povolenia na uvedenie na trh
a zopakovat kontroly, ktoré uz v tejto stvi-
slosti uskutocnil referencny clensky $tat.
Nemoze ani rozhodnit o tom, ze liek bude
podrobeny dal$im kontroldm, ¢i poZzadovat od
ziadatela, aby doplnil dokumentdciu nad
ramec poziadaviek stanovenych v clanku 28
ods. 2 tejto smernice.

71. Konanie o vzdgjomnom uznani napokon
obmedzuje dévody, na zdklade ktorych
¢lensky $tat moéze odmietnut uznat povolenie
na uvedenie na trh, ¢o brani vykonu diskrecnej
pravomoci zo strany tohto $tétu.

72. Podla ¢lénku 28 ods. 4 smernice 2001/83
tak dotknuty clensky stat moze uplatnit len
vyhradu stanovenu v ¢lanku 29 ods. 1 tejto
smernice preto, aby v stanovenej lehote
neuznal povolenie na uvedenie na trh vydané
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referenénym c¢lenskym $tdtom. Musi vsak
preukazat, ,ze su dovody predpokladat, ze
povolenie... daného lieku... méze predsta-

vovat riziko pre verejné zdravotnictvo®. *

73. Tato vyhrada je jedinou vynimkou zo
zdsady vzdjomného uzndvania povoleni na
uvedenie na trh.

74. Ako kazda odchylka od zdsady musi byt
striktne vykladana.

75. Pojem ,riziko pre verejné zdravotnictvo”
v zmysle ¢lanku 1 bodu 28 smernice 2001/83
sa vztahuje na vetky rizikd viazané na kvalitu,
bezpec¢nost a ucinnost lieku.” Dotknuty
Clensky stat nie je povinny preukazat
existenciu nebezpecenstva pre verejné zdra-
votnictvo. Na zdklade ¢lanku 29 ods. 1 tejto

25 — Této vyhrada je vyrazom zdsady obozretnosti. Je takisto
legitimnym dovodom podla ¢lanku 30 ES.

26 — Pouzri tiez usmernenie Komisie z marca 2006 o vymedzeni
mozného vazneho rizika pre verejné zdravie v suvislosti
s ¢ldnkom 29 ods. 1 a 2 smernice 2001/83 (U. v. EU C 133,
s. 5). Usmernenie sa tyka ¢lanku ¢lanku 29 ods. 1 a 2 tejto
smernice, zmenenej a doplnenej smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2004/27/ES z 31. marca 2004 (U. v. EU
L 136, s. 34; Mim. vyd. 13/034, s. 262).

smernice je povinny iba preukdzat, ze sa
»,dovody“ ho predpokladat. Podla odévod-
nenia ¢. 12 uvedenej smernice vSak musia
byt tieto dovody ,vdzne"“.

76. Dotknuty clensky s$tait tak moze
spochybnit postdenia referen¢ného c¢len-
ského $tatu v ramci hodnotenia lieku¥, ak
existuju vedecké poznatky preukazujice, Ze
predmetny  liek nesplha  pozadované
podmienky kvality, bezpe¢nosti alebo u¢in-
nosti. Podla mo6jho ndzoru len v tomto rdmci
je Clensky stat, v ktorom je podana Ziadost
o vzdjomné uznanie, opravneny spochybnit
hodnotenie uskuto¢nené referené¢nym clen-
skym $tdtom, a to na zdklade zasady obozret-
nosti. V stlade s ¢lankom 29 ods. 1 smernice
2001/83 je dotknuty clensky s$tat povinny
podrobne uviest svoje dovody a podla mdjho
nazoru predlozit vedecké podklady, na
zdklade ktorych sa domnieva, zZe uvedenie
lieku na trh moéze predstavovat riziko pre
verejné zdravotnictvo.

77. Ak md dotknuty clensky $tat pochybnosti,
pokial ide o ucinnost, kvalitu alebo bezpec-
nost lieku, normotvorca Spolo¢enstva nesta-
novil, Zze by iba z vlastného popudu mohol

27 — Podla ¢lénku 28 ods. 1 smernice 2001/83 je referenény
¢lensky $tit povinny pripravit, aktualizovat a postapit
hodnotiacu spravu lieku dotknutému c¢lenskému $tétu.
Podla ¢lanku 21 ods. 4 tejto smernice uvedend sprdva
obsahuje komentér referenéného ¢lenského $tétu, pokial
ide o vysledky analytickych, farmakotoxikologickych a klinic-
kych skusok lieku, a okrem toho tdto sprava musi byt
aktualizovand ,vzdy, ked su k dispozicii nové informécie,
ktoré st dolezité pre hodnotenie kvality, bezpe¢nosti alebo
ucinnosti uvedeného lieku”.
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ziadost o vzdjomné uznanie zamietnut.
Naopak, v ¢lanku 29 smernice 2001/83
stanovil dohodovacie konanie medzi vetkymi
dotknutymi clenskymi $titmi a arbitrazne
konanie Spoloc¢enstva. 2

78. Toto konanie musi umoznit clenskym
$tdtom prijat spoloény pristup, pokial ide
o povolenia na uvddzanie na trh. Vedecké
hodnotenie spornych bodov a rozhodovanie
o ziadosti o vzajomné uznanie sa tak usku-
to¢nuje len v rdmci uvedeného konania. %

79. Ako uviedol sud Spolocenstva, ide takisto
o zavdzné konanie. *

80. Vzhladom na predchadzajice disponuje
Clensky $tét, v ktorom je podand na zaklade
¢lanku 28 smernice 2001/83  ziadost
o vzijomné uznanie povolenia na uvedenie
na trh, velmi obmedzenou mierou volnej
uvahy. Treba uviest, Ze toto ustanovenie
dotknutému clenskému $titu v Ziadnom

28 — V stlade s tymto ustanovenim sa predovsetkym dotknuté
¢lenské stity vynasnazia dosiahnut dohodu o opatreniach,
ktoré sa maji podniknit v suvislosti so Ziadostou. Ak vsak
¢lenské staty nedospeju k dohode, predloZia vec vyboru pre
lieky, aby vydal odévodnené stanovisko o predlozenej otézke
v sulade s ¢lankom 32 smernice 2001/83. Napokon Komisia
prijme kone¢né rozhodnutie na konci konania upraveného
v ¢lankoch 33a 34 tejto smernice.

29 — Pozri odévodnenie ¢. 12 smernice 2001/83.

30 — Rozsudok Merck Sharp & Dohme a i./Komisia, uz citovany,
bod 87 a citovand judikattra.
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pripade neprizndva moznost podmienit
vzajomné uznanie povolenia inymi podmien-
kami, nez je podmienka uvedend v ¢lanku 29
ods. 1 tejto smernice.

81. Tento vyklad ¢lanku 28 uvedenej smer-
nice podla mdjho nézoru plati bez ohladu na
to, ¢i povolenie na uvedenie na trh bolo
vydané referenénym ¢lenskym statom v ramci
riadneho konania uvedeného v ¢lanku 8 smer-
nice 2001/83, alebo v ramci skrateného
konania upraveného v ¢lanku 10 ods. 1 tejto
smernice. *!

82. Pripominam, ze v ramci skrateného
konania Ziadatel nie je povinny predlozit
vysledky toxikologickych, farmakologickych
a Kklinickych skasok, pokial preukéze, Ze
predmetny liek je ,v podstate podobny“
lieku, ktory je najmenej $est rokov v Spolocen-
stve povoleny a preddva sa v ¢lenskom $tite,
v ktorom sa Ziadost podava. V tomto pripade
prislusny orgdn odkize na toxikologickd,
farmakologickd a klinicki dokumenticiu
referen¢ného lieku. Uvedené konanie umoz-

31 — Treba totiz pripomenit, Ze v prejednévanej veci povolenie na
uvedenie na trh vydané pre Synthon dénskou agentdrou pre
lieky bolo vydané v ramci skrateného konania upraveného
v ¢ase skutkovych okolnosti vo veci samej v ¢lanku 4 druhom
odseku bode 8 pism. a) bode iii) smernice 65/65 [kodifiko-
vanom v ¢lanku 10 ods. 1 pism. a) bode iii) smernice 2001/83].



SYNTHON

nuje skratit ¢as pripravy na podanie ziadosti
o vydanie povolenia na uvedenie na trh tym, ze
zbavuje Ziadatela povinnosti uskuto¢nit cast
skdsok uvedenych v ¢ldnku 8 ods. 3 pism. i)
smernice 2001/83. V silade s odévodnenim
¢. 10 tejto smernice skratené konanie takisto
umoziiuje vo verejnom ziujme zamedzit
tomu, aby sa neuskutoc¢novali opakované
testy na Iudoch alebo zvieratich bez zavaz-
ného dovodu.

83. Toto konanie je vyslovne uvedené
v ¢lanku 28 ods. 2 smernice 2001/83, ktory,
ako pripominam, upresnuje podmienky, za
ktorych moéze byt podand Ziadost o vzdjomné
uznanie. Podla tohto ustanovenia je totiz
drzitel povolenia povinny podat svoju
ziadost o vzdjomné uznanie spolu s ,informa-
ciami a idajmi uvedenymi v cldnkoch 8, 10
ods. 1a11“.* Zikonodarca Spolocenstva tym
chcel ziadatelovi umoznit ziskat uznanie
povolenia na uvedenie na trh, ktoré by ziskal
v ramci riadneho konania, alebo v rdmci
skrateného konania.

84. V clanku 28 ods. 4 smernice 2001/83
potom normotvorca Spolocenstva voObec
nerozliSuje vykon konania o vzdjomnom
uznani podla toho, ¢i povolenie bolo vydané
v ramci riadneho konania, alebo v rdmci
skrateného konania.

32 — Kurzivou zvyraznil generdlny advokat.

85. To je vysvetlené skuto¢nostou, Ze povo-
lenie na uvedenie na trh vydané v rdmci
skrateného konania poskytuje rovnaké
zéruky, pokial ide o bezpe¢nost a téinnost,
ako povolenie vydané v rdmci riadneho
konania. Ako uviedol Stdny dvor, skratené
konanie nezmiernuje normy bezpecnosti
a tcinnosti, ktoré musia lieky splnat. *3

86. Aj ked totiz ziadatel nie je povinny
predlozit vysledky toxikologickych, farmako-
logickych a klinickych skdsok lieku, je vSak
povinny preukazat, Ze tento liek je ,,v podstate
podobny* lieku, ktory je v sulade s platnymi
pravnymi predpismi Spolocenstva najmenej
$est rokov v Spolocenstve povoleny a predava
sa v ¢lenskom state, v ktorom sa ziadost
podava.

87. Pojem ,v podstate podobny*“ liek nebol
definovany normotvorcom Spolocenstva, ale
bol definovany Stidnym dvorom v rozsudku
z 3. decembra 1998, Generics (UK) a i.3*

33 — Rozsudok z 5. oktdbra 1995, Scotia Pharmaceuticals,
C-440/93, Zb. s. 1-2851, bod 17.
34 — C-368/96, Zb. s. 1-7967, bod 36.
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88. Z hladiska tejto judikatiry musi Ziadatel,
ktory uplatiiuje podstatni podobnost dvoch
liekov, preukdzat, Ze predmetny liek ma
rovnaké kvalitativne a kvantitativne zloZenie
uc¢innych zloziek a rovnakd liekovid formu ako
referencny liek. Takisto musi preukazat, Ze
oba tieto lieky st bioekvivalentné * a ze liek,
pre ktory zZiada povolenie na uvedenie na trh,
nevykazuje zna¢né rozdiely, pokial ide
o bezpecnost alebo dcinnost, v porovnani
s referen¢nym liekom.

89. Vzhladom na predchddzajtice a najmi na
znenie ¢lanku 28 smernice 2001/83 zastavam
nézor, ze Clensky stat, v ktorom je podand
ziadost o vzajomné uznanie povolenia na
uvedenie na trh vydaného v ramci skrateného
konania, je povinny preskumat tuto ziadost
rovnakym sposobom, ako preskiimava ziadost
tykajicu sa povolenia na uvedenie na trh
vydavaného v ramci riadneho konania.

90. Postdenie, ktoré vykonava, sa teda musi
obmedzovat na overenie, ¢i je ziadost v stilade
s poziadavkami stanovenymi v ¢lanku 28
ods. 2 tejto smernice. V takom pripade uz
nemoze dotknuty ¢lensky $tdt vykonat nové
vedecké hodnotenia lieku. Podla mojho
nazoru nemoze opakovat kontroly, ktoré uz
boli vykonané referen¢nym clenskym $tatom,

35 — Dva lieky st bioekvivalentné, ak ide o ekvivalentné alebo
alternativne pripravky a ich biologickd dostupnost (stuper
a rychlost) po podani v rovnakom mnozstve je do tej miery
podobnd, ze ich uéinky tak z hladiska ich ucinnosti, ako aj
z hladiska ich bezpeé¢nosti, st v podstane rovnaké [pozri
pravidld Komisie tykajiice sa liekov v Eurdpskej unii (The
Rules governing medicinal products in the European Union),
Eudralex, vol. 3 C, Guidelines on medicinal products for
human use, Efficacy, vydanie 1998, s. 235].

1-7702

a v tomto ramci opitovne preskimavat
zédsadni podobnost lieku s referencnym
liekom. Takéto konanie by bolo uz svojou
povahou v rozpore so zdsadou vzdjomného
uzndvania. Okrem toho by zbavovalo doho-
dovacie konanie a arbitrdzne konanie zave-
dené normotvorcom Spolocenstva, ktory ma
zdujem, aby vedecké hodnotenie spornych
bodov bolo uskutoc¢niované na Grovni Spolo-
Censtva, akéhokolvek potrebného tc¢inku.

91. Navyse dotknuty ¢lensky stat, v ktorom je
takd ziadost podavand, je povinny uznat toto
povolenie, pokial nemdze uplatnit objektivny
dovod zalozeny na ochrane verejného zdra-
votnictva. V tomto pripade mu smernica
2001/83 neddva ind moznost, nez zacat
konanie upravené v ¢lanku 29 tejto smernice.

92. Zastdvam preto ndzor, ze clanku 28
uvedenej smernice odporuje nielen to, ak
¢lensky stat, v ktorom je podanad ziadost
o vzdgjomné uznanie povolenia na uvedenie
na trh vydaného referenénym clenskym
$taitom v ramci skrateného konania, opatovne
preskimava podstatnd podobnost oboch
liekov, ale tiez ak moze zamietnut tdto
ziadost z dovodu, ze predmetny liek nie je
v podstate podobny referen¢nému lieku.



SYNTHON

93. Tento vyklad ¢lanku 28 smernice 2001/83
je podporeny duchom a ucelom konania
o vzijomnom uznani zavedeného normo-
tvorcom Spolocenstva.

b) Duch a ticel konania o vzdjomnom uznani

94. Kvykladu ¢lanku 28 smernice 2001/83 sa
musi pristupovat takisto z hladiska cielov
sledovanych normotvorcom Spolocenstva. *

95. Ako som uviedol, toto ustanovenie je
sucastou kapitoly 4 smernice 2001/83

nazvanej ,Vzijomné uzndvanie povoleni®.
Zavedenim konania nazyvaného ,vzdjomné

uznavanie  normotvorca  Spolocenstva
sleduje niekolko cielov.
36 — Pozri, pokial ide o posledné uplatnenie tejto met6dy vykladu

Sudnym dvorom, rozsudok z 15. aprila 2008, Impact,
C-268/06, Zb. s. 1-2483, bod 110 a citovant judikattru.

96. Zavedeny systém musi predovsetkym
umoznovat v ramci spravy povoleni na
uvedenie liekov na trh najvy$siu tdroven
ochrany  zdravia.®” Musi  eurdpskym
obc¢anom zarucit, ze povolené lieky, ktoré
maji byt uvedené na trh, boli predmetom
hodnotenia zalozeného na striktnych vedec-
kych normdach v oblasti kvality, bezpe¢nosti
a ucinnosti a ze tieto lieky budu pouzivané za
rovnakych podmienok v celej Eurépskej tnii.
Vyhrada uvedena v ¢lanku 29 ods. 1 smernice
2001/83 zalozena na ochrane verejného zdra-
votnictva umoznuje v pripade vedeckej neis-
toty pouzit vedecké hodnotenie spolo¢né pre
¢lenské staty. Toto konanie tak umoznuje
zarucit jednotnost rozhodovania o povole-
niach na uvedenie na trh na celom tzemi
Unie.

97. Okrem ochrany verejného zdravotnictva
ciefom konania o vzijomnom uznani je
potom ulah¢enie volného pohybu liekov na
spolo¢nom trhu a podporovanie rozvoja
farmaceutického priemyslu.* Na tento ucel
je cielom tohto konania harmonizacia vnutro-
$tatnych povoleni na uvddzanie na trh tym, ze
sa zamedzi opakovanym hodnoteniam
a rozdielnym postdeniam  prislusnymi
vnutro$taitnymi orgdnmi. Farmaceutickym

37 — Pripominam, Ze podla odévodnenia ¢. 2 smernice 2001/83 je
ochrana verejného zdravotnictva povazovana za ,zékladny
ciel”.

38 — Odévodnenie ¢. 3 smernice 2001/83.
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podnikom tak umoznuje rychlejsi pristup na
jednotny eurépsky trh v dosledku skritenia
dlzky trvania vnuatrostatnych spravnych
konani a umoznenia rozumnejsieho vyuzitia
zdrojov, ktoré si vyzaduje povolovanie
a dohlad nad liekmi. *

98. So zretelom na ciele sledované ¢ldnkom
28 smernica 2001/83 sa nemo6zem priklonit
k vykladu presadzovanému Spojenym krélov-
stvom, podla ktorého ¢lensky stét, v ktorom je
podand ziadost o vzdjomné uznanie, moze
uskuto¢nit  nové  posudenie  ziadosti
a zamietnut ju z iného doévodu, nez je
existencia pripadného rizika pre verejné
zdravotnictvo.

99. Taky vyklad by zbavoval zdsadu vzdjom-
ného uzndvania, ktord tvori zdklad ¢lanku 28
smernice 2001/83, svojej podstaty.

100. Ak by totiz dotknuty clensky stat bol
opravneny preskimat a posudit ziadost
o vzijomné uznanie rovnakym sposobom,
ako posudzuje ziadost o vydanie povolenia na
uvedenie na trh, zbavilo by to konanie
o vzdjomnom uznani akéhokolvek vyznamu.
Na zdklade takého vykladu by existovalo
riziko, ze bude dochddzat k réznym zdverom
vnutrostatnych organov. Okrem toho nové
vedecké hodnotenia lieku dotknutym ¢len-
skym $tadtom by mohli byt vykladané ako znak

39 — Odévodnenie ¢. 15 tejto smernice.
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nedovery voci kontrolam, ktoré uz uskutocnili
prislusné organy referencného clenského
$tatu. Také spravanie by viedlo k naruseniu
vzdjomnej dovery, ktoru ¢lenské $taty musia
mat v tejto oblasti.

101. Okrem toho, ak by dotknuty ¢lensky $tat
mohol iba z vlastného popudu zamietnut
ziadost o vzajomné uznanie, neexistovala by
zZiadna jednota medzi vnutro$taitnymi povole-
niami na uvedenie na trh a taky pristup by
dohodovacie konanie a arbitrazne konanie
zavedené na tento ti¢el normotvorcom Spolo-
Censtva zbavil akéhokolvek potrebného
ucinku.

102. Ak by sa napokon dotknutému c¢len-
skému $tdtu umoznilo uplatnit na udcely
neuznania povolenia na uvedenie na trh iny
doévod, nez je dovod vyslovne uvedeny
v ¢lanku 29 ods. 1 smernice 2001/83, viedlo
by to k obmedzeniu rozsahu povinnosti
stanovenej v ¢ldanku 28 ods. 4 tejto smernice.

103. So zretelom na vsetky tieto skuto¢nosti
preto navrhujem Stddnemu dvoru, aby
rozhodol, Ze ¢lanok 28 smernice 2001/83 sa
mé vykladat v tom zmysle, Ze clensky $tat,
v ktorom je podand ziadost o vzijomné
uznanie povolenia na uvedenie na trh vyda-
ného referenénym c¢lenskym $tatom v ramci
skrateného konania upraveného v ¢lanku 10
ods. 1 pism. a) bode iii) tejto smernice, je
povinny toto povolenie uznat do 90 dni od
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prijatia Ziadosti a hodnotiacej spravy, pokial
neuplatni vyhradu uvedend v ¢lanku 29 ods. 1
smernice 2001/83 zalozeni na existencii
pripadného rizika pre verejné zdravotnictvo.

104. V dosledku toho zastdvam nézor, ze
¢lanku 28 smernice 2001/83 odporuje, ak
dotknuty c¢lensky $tit v ramci postdenia
ziadosti o vzdjomné uznanie opétovne
vykond preskimanie podstatnej podobnosti
dvoch liekov a zamietne predmetnu Ziadost
z d6vodu, Ze tieto dva lieky nie st v podstate
podobné v zmysle ¢lanku 10 ods. 1 pism. a)
bodu iii) tejto smernice.

105. Vnutro$tatny sid by chcel dalej vediet, ¢i
sa za takych okolnosti, ako st okolnosti
v spore vo veci samej, dotknuty clensky $tat
dopustil dostato¢ne zavazného porusenia
prava Spolocenstva.

106. V nasledujucich bodoch preskimam
spolo¢ne druhu a tretiu prejudicialnu otazku.

B — O druhej a tretej prejudicidlnej otdzke

107. Vnatrostitny sid sa svojou druhou
a tretou prejudicidlnou otdzkou v podstate
pyta, ¢i sa ¢lensky $tét, ktory zamietol ziadost
o vzijomné uznanie vnutro$titneho povo-
lenia na uvedenie na trh z dovodu, Ze pred-
metny liek nie je v podstate podobny refe-
ren¢nému lieku, a neuznal tak toto povolenie
podla podmienok stanovenych v ¢lanku 28
smernice 2001/83, dopustil dostatoc¢ne zavaz-
ného porusenia prava Spolocenstva v zmysle
druhej podmienky stanovenej Sudnym
dvorom v uz citovanom rozsudku Brasserie
du pécheur a Factortame.

108. Vnutrostatny sid sa okrem toho pyta, ¢i
je tito podmienka splnend, ak je neuznanie
dotknutym ¢lenskym Statom zaloZené na
véeobecnej praxi tohto $titu, podla ktorej
rozne soli tej istej i¢innej terapeutickej zlozky
nemo6zu byt zo zdkona povazované v podstate
za podobné.

I-7705
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1. Pripomienky ti¢astnikov konania

109. Synthon a Polskd republika tvrdia, Ze
vzhladom na jasnost a presnost znenia
¢lanku 28 smernice 2001/83, ako aj obme-
dzent mieru volnej Gvahy Licensing Autho-
rity, predstavuje zamietnutie Ziadosti
o vzijomné uznanie povolenia na uvedenie
na trh uz vydaného v inom ¢lensky stat zo
strany Licensing Authority dostatocne
zavazné porusenie prava Spolocenstva.

110. Synthon okrem toho tvrdi, Ze spravna
prax Licensing Authority, na ktorej bolo
zalozené zamietnutie predmetnej ziadosti
o vzijomné uznanie, predstavuje sama osebe
zavazné a zjavné poruSenie prava Spolocen-
stva, ktoré odo6vodnuje priznanie ndhrady
skody.

111. Komisia a Spojené kralovstvo naopak
zastavaju nazor, ze v silade s judikatdrou
Stdneho dvora, faktory, ktoré sa maju
zohladnit na dcely uréenia ,,dostato¢ne zdvaz-
ného“ porusenia prava Spolocenstva, a sice
miera volnej uvahy vyhradend c¢lenskym

§titom, umyselny alebo  netmyselny
charakter nesplnenia povinnosti, ako aj ospra-
vedlnitelnost ¢i neospravedlnitelnost

nespravneho prdvneho posudenia, spadaju
do vylu¢nej pdsobnosti vnttrostatneho sadu.
V ramci sporu vo veci samej by preto Sudny
dvor nemal v tomto ohlade rozhodovat.
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112. Komisia a Spojené kralovstvo subsi-
didrne zastdvaji ndzor, Ze poru$enie nemoze
byt povazované za zavazné porusenie prava
Spolocenstva, pretoze pojmy ,v podstate
podobny pripravok® a ,generikum®“ sa
komplexné a velmi tazko vymedzitelné,
takze pristup Licensing Authority nebol
bezdovodny.

113. Spojené krélovstvo okrem toho dodéva,
ze k poruseniu nedoslo umyselne. Vnitro-
$tatny orgdn konal v dobrej viere vzhladom na
skutoc¢nost, ze v tejto oblasti neexistuje ziadna
zjednotena judikatdra Spolocenstva.

2. Analyza

114. Pripominam, ze zdsada zodpovednosti
$tatu za skody sposobené jednotlivcom poru-
$eniami prédva Spolocenstva, ktoré si mu
pripisatelné, bola  stanovend Sudnym
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dvorom v rozsudku z 19. novembra 1991,
Francovich a i..* Podla Sudneho dvora je
»[tato zasada] inherentna systému Zmluvy
[ES]“.

115. Uvedena zdsada bola po uz citovanom
rozsudku Brasserie du pécheur a Factortame
velakrat rozvinutd, pokial ide o zodpovednost
$tdtu za konanie zdkonodarcu alebo $titnej
spravy. Zasada zodpovednosti §tadtu — kedze
je inherentnd systému Zmluvy — plati
v pripade kazdého porusenia prava Spolocen-
stva, a to bez ohladu na §tdtny organ, ktorého
konanie alebo necinnost je doévodom
nesplnenia povinnosti.

116. Vnutrostatnemu sudu treba uviest, Ze ak
je porusenie prava Spolocenstva clenskym
$tatom pripisatelné orgdnu verejnej moci,
poskodeni jednotlivei maji pravo na
nahradu skody, ak st splnené tri podmienky,
a sice, Ze ciefom porusenej prévnej normy je
priznanie prav jednotlivcom, poruenie je
dostatocne zdvazné a existuje priama pri¢innd

40 — C-6/90 a C-9/90, Zb. s. 1-5357, bod 37.

41 — Tamze (bod 35). Této formuldcia bola v nezmenenom stave
prevzatd Sidnym dvorom, najmé v rozsudkoch Brasserie du
pécheur a Factortame, uz citovany, bod 31; z 26. marca 1996,
British Telecommunications, C-392/93, Zb. s. I-1631, bod 38;
z23. maja 1996, Hedley Lomas, C-5/94, Zb. s. 1-2553, bod 24;
z 8. oktdbra 1996, Dillenkofer a i, C-178/94, C-179/94,
C-188/94 az C-190/94, Zb. s. 1-4845, bod 20; zo 17. oktébra
1996, Denkavit a i, C-283/94, C-291/94 a C-292/94,
Zb. s. 1-5063, bod 47; z 24. septembra 1998, Brinkmann,
C-319/96, Zb. s. 1-5255, bod 24; zo 4. jula 2000, Haim,
C-424/97, Zb. s. 1-5123, bod 26; z 18. janudra 2001,
Stockholm Lindépark, C-150/99, Zb. s. 1-493, bod 36;
z 28. juna 2001, Larsy, C-118/00, Zb. s. 1-5063, bod 34,
a z 30. septembra 2003, Kobler, C-224/01, Zb. s. 1-10239,
bod 30.

42 — Rozsudok Brasserie du pécheur a Factortame, uz citovany,
body 31 a 32. Tato formuldcia bola prevzatd a rozsirend
Stdnym dvorom v rozsudku z 1. juna 1999, Konle, C-302/97,
Zb. 5.1-3099, bod 62; ako aj v rozsudkoch Haim, uz citovany,
bod 27; Larsy, uz citovany, bod 35, a Kébler, uz citovany,
bod 36.

suvislost medzi tymto porusenim a $kodou
spdsobenou jednotlivcom. ** S touto vyhradou
je stat povinny poskytnit nahradu za dosledky
$kody sposobenej porusenim prava Spolocen-
stva, ktoré mu je pripisatelné, v stlade
s vnatrostitnym pravom upravujicim zodpo-
vednost, pricom v$ak podmienky stanovené
vnutro$titnym pravom nesmud byt menej
priaznivé nez podmienky tykajice sa podob-
nych narokov vnuatrostatnej povahy a nesmu
byt upravené tak, aby v praxi znemoznovali
alebo nadmerne stazovali ziskanie ndhrady
skody.

117. V konani vo veci samej z ndvrhu na
zaCatie prejudicidlneho konania a zo znenia
polozZenej otazky jasne vyplyva, Ze tito otdzka
je obmedzend na druhd podmienku stano-
venu judikatdrou. Zvysné dve podmienky
neboli v otdazke High Court of Justice zmie-
nované.

118. Povahu predmetného porusenia Stidny
dvor upresnil v uz citovanom rozsudku
Brasserie du pécheur a Factortame. Studny
dvor rozlisoval dva pripady.

43 — Pozri najmid rozsudok z 25. janudra 2007, Robins a i,
C-278/05, Zb. s. 1-1053, bod 69 a citovanu judikataru.
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119. Po prvé, ked samotné poru$enie prava
Spolocenstva moze postacovat na konstato-
vanie dostato¢ne zdvazného poru$enia, ak
dotknuty ¢lensky $tit nemal v case, ked sa
dopustil porusenia, moznost normativnej
volby a disponoval podstatne ztzenou alebo
dokonca nedisponoval vobec Ziadnou mierou
volnej dvahy. O tento pripad ide napriklad
vtedy, ked pravo Spolodenstva vnutrostat-
nemu zdkonodarcovi ukladd v oblasti upra-
venej pravom Spoloc¢enstva povinnost dosiah-
nutia vysledku, alebo povinnost konat* ¢i
nekonat. Toto $iroké chdpanie zodpovednosti
$tatu bolo niekolkokrit uplatnené Stdnym
dvorom, najmé v pripade neprebratia smer-
nice*, prebratia smernice tak, Ze to porusuje
jej Casové ucinky*, odmietnutia spravneho
organu vydat vyvoznu licenciu, hoci vydanie
takej licencie malo byt takmer automatické
vzhladom na existenciu harmonizujicich
smernic v dotknutej oblasti. ¥

120. Po druhé Sudny dvor sa domnieva, zZe ak
¢lensky stat kond v oblasti, v ktorej ma siroka
mieru volnej tvahy, jeho zodpovednost moze
vzniknut len v pripade dostato¢ne zdvazného
poru$enia, t. j. v pripade, ked pri vykone svojej
normativnej prdvomoci zjavnym a zdvaznym
sposobom porusil medze, ktoré obmedzuju
vykon jeho pravomoci. *

44 — Pozri rozsudok Francovich a i, uz citovany, bod 46, ktory
odkazuje na neprebratie smernice.

45 — Pozri rozsudok Dillenkofer a i., uz citovany, bod 26.

46 — Pozri rozsudok z 15. jina 1999, Rechberger a i., C-140/97,
Zb. s.1-3499, bod 51.

47 — Pozri rozsudok Hedley Lomas, uz citovany, body 18, 28 a 29.

48 — Pozri rozsudok Brasserie du pécheur a Factortame, uz
citovany, body 45, 47, 51 a 55.
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121. Zda savsak, Ze toto rozliSovanie uz nie je
relevantné so zretelom na vyvoj judikatdry
Sudneho dvora. Ten totiz v sucasnosti
vychédza v oboch pripadoch z porovnatelnych
kritérii, aby posudil existenciu dostato¢ne
zdvazného porusenia.

122. Na tGcely urcenia, ¢i porusenie prava
Spolocenstva predstavuje dostato¢ne zavazné
porusenie, sa Sudny dvor domnieva, Ze je
nevyhnutné vziat do Gvahy vsetky skuto¢nosti
charakterizujice konkrétnu situdciu, ktort
vnutrostitny sud posudzuje. ¥

123. Medzi tieto skuto¢nosti patri okrem
stupna jasnosti a presnosti porusenej normy
a rozsahu miery volnej Gvahy, ktorti porugend
norma ponechdva vnutro$tatnym orgéanom, aj
umyselna  alebo  neumyselnd  povaha
nesplnenia povinnosti alebo spdsobenej
$kody, ospravedlnitelnost alebo neospraved!-
nitelnost pripadného nespravneho pravneho

49 — Pozri rozsudok Robins a i, uz citovany, bod 76 a citovant
judikatdru.
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posudenia a okolnost, Ze postup orgédnu
Spolocenstva mohol prispiet k opomenutiu,
prijatiu alebo zachovaniu opatreni alebo
vnutrostitnej praxe, ktoré si v rozpore
s pravom Spolocenstva. ®

124. V tejto stvislosti treba pripomendt, ze
v uz citovanom rozsudku Brasserie du
pécheur a Factortame Stidny dvor rozhodol,
Ze ,nemoze svojim postidenim nahradit posd-
denia vnutrostatnych sidov, ktoré jediné maju
pravomoc preukazat skutkovy stav v kona-
niach vo veci samej a kvalifikovat predmetné
porusenia prava Spoloc¢enstva“.

125. Predsa vs$ak ,[povaZoval]... za uZito¢né
pripomenut niektoré okolnosti, ktoré vnitro-

50 — Tamze, bod 77 a citované judikattra. Poznamendvam, Zze
Sudny dvor nestanovuje ziadne poradie medzi tymito
jednotlivymi kritériami.

51 — Bod 58 rozsudku. Nasledne potvrdeny ustdlenou judika-
tarou, pozri najma rozsudky British Telecommunications, uz
citovany, bod 41; Brinkmann, uz citovany, bod 26, a Stock-
holm Lindépark, uZ citovany, bod 38.

$taitne sudy mozu vziat do dvahy“.*? Téato
judikatira bola niekolkokrdt potvrden4.*
Uplatiiuje sa v plnom rozsahu v pripade
zaloby na ndhradu $kody proti Statu,
z dovodu porusenia prava Spolocenstva
organom verejnej moci. V stlade s uvedenou
judikatirou uvediem niekolko pripomienok
tykajacich sa daného pripadu so zretelom na
skuto¢nosti, ktoré mam k dispozicii.

126. Ako som mohol konstatovat v ramci
skimania prvej otdzky, ¢lanok 28 smernice
2001/83 ponechava prislusnému vnatrostat-
nemu orgénu velmi obmedzent mieru volnej
uvahy.

127. Ako som uviedol, znenie c¢lanku 28
ods. 4 tejto smernice je podla mojho nézoru
velmi jasné a presné. Uklada ¢lenskému $tétu,
v ktorom je podand ziadost o vzdjomné

52 — Rozsudok Brasserie du pécheur a Factortame, uz citovany,
bod 58.

53 — Pozri najma rozsudky Konle, uz citovany, bod 59; Haim, uz
citovany, bod 44; Stockholm Lindépark, uz citovany, bod 38,
aznedavneho obdobia Robins a i., uz citovany, body 78 az 82.
Chcel by som v$ak poznamenat, ze v niekolkych rozsudkoch
samotny Sudny dvor posudzoval existenciu dostato¢ne
zévazného porusenia prava Spolocenstva. V tejto stvislosti
odkazujem na rozsudky British Telecommunications, uz
citovany, bod 41; Brinkmann, uz citovany, bod 26, a Larsy, uz
citovany, bod 40. V prejednévanej veci sa obmedzujem na
stanovenie niekolkych vSeobecnych smerov, ktoré bude moct
vnutro$tatny sud zohladnit v ramci svojho postdenia, a to na
zéklade ducha uplatiovaného v ramci mechanizmu sidnej
spolupréce, akou je prejudicidlne konanie.
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uznanie povolenia na uvedenie na trh, toto
povolenie uznat do 90 dni od prijatia ziadosti
a hodnotiacej sprdvy, pokial neuplatni
vyhradu uvedent v ¢lanku 29 ods. 1 smernice
2001/83 zaloZenu na existencii pripadného
rizika pre verejné zdravotnictvo.

128. Okrem toho zastdvam nézor, ze Ccla-
nok 29 smernice 2001/83 popisuje so vsetkou
nevyhnutnou jasnostou konanie, ktoré musi
Clensky stat zacat, ak ma pochybnost tykajicu
sa kvality, bezpecnosti alebo tcinnosti lieku.

129. Komisia a Spojené kralovstvo uvadzaju,
Ze pojem ,v podstate podobny” liek uvedeny
v ¢lanku 10 ods. 1 pism. a) bode iii) smernice
2001/83 je komplexny a velmi tazko vyme-
dzitelny, takze porusenie, ktorého sa dopustil

Licensing Authority, nie je bezd6vodné.

130. Tento argument sa mi nezd4 relevantny.
Skuto¢nost, ze tento pojem by mohol sposo-
bovat vykladové tazkosti, moze sice vyvolat
tazkosti pri vydavani povolenia na uvedenie na
trh referenénym clenskym S$titom v ramci
skriateného konania, ale nemdze viest
k néasledkom v rdmci uznania tohto povolenia
dotknutym c¢lenskym stdtom. Preukézal som

1-7710

totiz, Ze vykonanie konania o vzijomnom

uznani je zbavené nejednoznacnosti
a neumoznuje spochybnit postdenie usku-
to¢nené referencnym clenskym $titom

z iného dévodu, nez je dovod zaloZeny na
riziku pre verejné zdravotnictvo.

131. V désledku toho sa mi nezd4, Ze by bolo
mozné prijat vyklad ¢lanku 28 ods. 4 smernice
2001/83 podany Spojenym kralovstvom.

132. Spojené kralovstvo tym, Ze opitovne
vykonalo postudenie, ktoré uz uskutocnil
referen¢ény cClensky $tdt, zamietlo ziadost
o vzijomné uznanie z iného dovodu, nez je
dovod vyslovne uvedeny v smernici 2001/83,
a nezacalo dohodovacie konanie a konanie
o vzdjomnej pomoci stanovené na tento tcel
smernicou, tak svojim vykladom podla méjho
ndzoru zbavuje zdsadu vzijomného uzna-
vania, dohodovacie konanie a arbitrazne
konanie upravené v ¢lankoch 28 a 29 smernice
2001/83 svojej podstaty a akéhokolvek
vyznamu.

133. Takyto vyklad ma teda za nasledok
zniZenie Uc¢innosti prava Spolocenstva, co je
nezluditelné s poziadavkami, ktoré st vlastné
samotnej povahe tohto prava.
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134. V doésledku toho mozno vyvodit zéver, ze  ¢lenskym $tdtom o vyzname a podsobnosti
za takych okolnosti, ako st okolnosti sporuvo  ¢lanku 28 smernice 2001/83 predstavovat
veci samej, moze vyklad prijaty dotknutym  zdvazné porusenie prava Spolocenstva.

V — Navrh

135. Vzhladom na predchddzajuce dvahy navrhujem Sddnemu dvoru, aby na
prejudicidlne otazky polozené High Court of Justice odpovedal takto:

1. Clanok 28 smernice 2001/83/ES Eurépskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra
2001, ktorym sa ustanovuje zakonnik spoloc¢enstva o humdannych liekoch sa mé
vykladat v tom zmysle, Ze ¢lensky $tat, v ktorom je podand ziadost o vzajomné
uznanie povolenia na uvedenie na trh vydaného inym c¢lenskym $titom v ramci
skrateného konania upraveného v ¢lanku 10 ods. 1 pism. a) bode iii) smernice
2001/83, je povinny toto povolenie uznat do 90 dni od prijatia ziadosti a hodnotiacej
spravy, pokial neuplatni vyhradu uvedenu v ¢ldnku 29 ods. 1 smernice 2001/83
zalozenu na existencii pripadného rizika pre verejné zdravotnictvo.
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2. Clanku 28 smernice 2001/83 odporuje, ak ¢lensky $tit, v ktorom je podana ziadost
o vzijomné uznanie povolenia na uvedenie na trh vydaného inym ¢lenskym $taitom
v rdmci skrateného konania upraveného v ¢lanku 10 ods. 1 pism. a) bode iii)
smernice 2001/83, opdtovne vykond preskiimanie podstatnej podobnosti dvoch
liekov a zamietne tato Ziadost z dévodu, Ze tieto dva lieky nie s ,v podstate
podobné” v zmysle tohto ustanovenia.

3. Za takych okolnosti, ako st okolnosti sporu vo veci samej, mdze vyklad prijaty
¢lenskym $tdtom, v ktorom je podand taka ziadost, tykajici sa vyznamu a posobnosti
¢lanku 28 smernice 2001/83, predstavovat zdvazné porusenie prava Spolocenstva.
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