SYNTHON
ROZSUDOK SUDNEHO DVORA (prva komora)
zo 16. oktébra 2008 *

Vo veci C-452/06,

ktorej predmetom je ndvrh na zacatie prejudicidlneho konania podla ¢lanku 234 ES,
podany rozhodnutim High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench Division
(Administrative Court) (Spojené kralovstvo) z 3. novembra 2006 a doru¢eny Sidnemu
dvoru 9. novembra 2006, ktory suvisi s konanim:

The Queen, na navrh:

Synthon BV,

proti

Licensing Authority of the Department of Health,

* Jazyk konania: angli¢tina.
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za Ucasti:

SmithKline Beecham plc,

SUDNY DVOR (prva komora),

v zloZeni: predseda prvej komory P. Jann, sudcovia M. Ilesi¢, A. Tizzano (spravodajca),
A. Borg Barthet a E. Levits,

generalny advokat: Y. Bot,
tajomnik: ]. Swedenborg, referent,

so zretelom na pisomna cast konania a po pojednévani z 25. oktébra 2007,

so zretelom na pripomienky, ktoré predlozili:

— Synthon BV, v zastipeni: G. Barling, QC, S. Kon, C. Firth, solicitors, a S. Ford,
barrister,
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— SmithKline Beecham plc, v zastipeni: I. Dodds-Smith, R. Hughes, solicitors,
a J. Stratford, barrister,

— vldda Spojeného krélovstva, v zastipeni: T. Harris a V. Jackson, splnomocnené
zastupkyne, za pravnej pomoci P. Sales, QC, a J. Coppel, barrister,

— holandska vlada, v zastipeni: M. de Grave, splnomocneny zdstupca,

— polska vlada, v zastapeni: E. O$niecka-Tamecka, P. Dabrowski a T. Krawczyk,
splnomocneni zdstupcovia,

— Komisia Eurdpskych spolocenstiev, v zastipeni: B. Stromsky a D. Lawunmi,
splnomocneni zastupcovia,

— norska vlada, v zastipeni: L. Gaseide Rgsas a 1. Alvik, splnomocneni zastupcovia,

po vypocuti navrhov generdlneho advokata na pojednavani 10. jula 2008,
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vyhlasil tento

Rozsudok

Navrh na zacatie prejudicidlneho konania sa tyka vykladu ¢lanku 28 smernice
2001/83/ES Eur6pskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje
zédkonnik spolo¢enstva o huménnych liekoch (U. v. ES L 311, s. 67; Mim. vyd. 13/027,
s. 69).

Tento ndvrh bol podany v rdmci sporu medzi Synthon BV (dalej len ,Synthon®),
spolo¢nostou podla holandského priva pdsobiacou vo farmaceutickom odvetvi,
a Licensing Authority of the Department of Health du Royaume-Uni (dalej len
»Licensing Authority®), ktory sa tyka zdkonnosti rozhodnutia, ktorym Licensing
Authority zamietol Ziadost o vzdjomné uznanie povolenia na uvedenie lieku na trh
podant Synthon.
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Pravny ramec

Prdvna uprava Spolocenstva

Smernica 2001/83 kodifikovala a do jedného textu spojila smernice o aproximacii
zédkonov, inych pravnych predpisov a spravnych opatreni tykajicich sa humdnnych
liekov, medzi ktoré patrila aj smernica Rady 65/65/EHS z 26. janudra 1965 o aproximacii
ustanoveni zakonov, inych pravnych predpisov alebo spravnych opatreni tykajdcich sa
liekov (U. v. ES 1965, 22, s. 369), zmenend a doplnend smernicou Rady 93/39/EHS zo
14. jana 1993 (U. v. ES L 214, s. 22, dalej len ,smernica 65/65), ako aj druh4 smernica
Rady 75/319/EHS z 20. méja 1975 o aproximdcii ustanoveni zakonov, inych pravnych
predpisov alebo spravnych opatreni tykajicich sa humannych liekov (U. v. ES L 147,
s. 13), zmenena a doplnena smernicou Komisie 2000/38/ES z 5. jina 2000 (U. v. ES
L 139, s. 28, dalej len ,,smernica 75/319").

Hlava III smernice 2001/83 upravuje podmienky a postupy pri uvddzani humannych
liekov na trh. Podmienky, ktoré musi splnat Ziadost o povolenie na uvedenie na trh, st
stanovené v kapitole 1 tejto hlavy.

V tejto stvislosti ¢lanok 6 tejto smernice stanovuje:

,1. Ziadny liek nesmie byt uvedeny na trh ¢lenského $tatu, pokial pren nebolo vydané
povolenie prislusnymi tradmi tohto ¢lenského §tatu [dalej len , dotknuty ¢lensky $tat]
v stlade s touto smernicou, alebo nebolo vydané povolenie podla nariadenia (EHS)

1-7717



6

ROZSUDOK ZO 16. 10. 2008 — VEC C-452/06

¢. 2309/93 [nariadenie Rady (EHS) ¢. 2309/93 z 22. jila 1993, na zéklade ktorého sa
stanovuji postupy spolocenstva v oblasti povolovania a kontroly liekov pre pouzitie
v humadnnej a veterindrnej medicine a zriaduje sa Eurépska agentura na hodnotenie
liekov (U. v. ES L 214, s. 1; Mim. vyd. 13/012, s. 151)].

Clanok 8 smernice 2001/83, ktory v podstate prebera ¢lanok 4 smernice 65/65, upravuje
podmienky tykajice sa obsahu Ziadosti o povolenie na uvedenie na trh a stanovuje
najma toto:

»1. Na ziskanie povolenia na uvedenie lieku na trh bez ohladu na postup ustanoveny
nariadenim (EHS) ¢. 2309/93 je potrebné podat ziadost na prislusny tirad v dotknutom
¢lenskom State.

3. Ziadost sa dolozi nasledujiicimi idajmi a dokumentmi a podé sa v stilade s prilo-
hou I:
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i) vysledky:

— fyzikalno-chemickych, biologickych alebo mikrobiologickych skiusok,

— toxikologickych a farmakologickych skusok,

— Klinickych skasok,

Clanok 10 ods. 1 smernice 2001/83, ktory v podstate nahrddza ¢lanok 4 druhy odsek
bod 8 smernice 65/65, upravuje moznost podat skratent ziadost (dalej len ,skratené
konanie®). Stanovuje najm4 toto:

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

a) Od ziadatela sa nebude pozadovat poskytnut vysledky toxikologickych a farmako-
logickych skusok ani vysledky klinickych skisok, ak preukéze:
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iii) alebo, ze liek je v podstate podobny ako liek, ktory je najmenej Sest rokov
v spolocenstve povoleny [(dalej len ,referen¢ny pripravok®)] v sulade s platnymi
ustanoveniami spolocenstva a predava sa v ¢lenskom $téte, v ktorom sa Ziadost
podava...”

Kapitola 4 hlavy III smernice 2001/83 upravuje konanie o vzajomnom uznani povoleni
na uvedenie na trh. Konkrétne ¢lanok 28 tejto smernice, ktory v podstate preberd
¢lanok 9 smernice 75/319, stanovuje:

2. Aby bolo mozné ziskat v stlade s postupom ustanovenym v tejto kapitole uznanie
povolenia na uvedenie na trh vydaného jednym ¢lenskym $tédtom [(dalej len ,referencny
¢lensky §tat‘)] v jednom alebo vo viacerych inych ¢élenskych $tétoch, drzitel povolenia
podad ziadost na prislusnom orgéne prislusného ¢lenského statu alebo ¢lenskych statov
spolu s informéciami a idajmi uvedenymi v ¢ldnkoch 8, 10 ods. 1 a 11. Poda uradné
potvrdenie, ze dokumenticia je identicka s tou, ktord prijal referen¢ny ¢lensky stat,
alebo presne uréi vietky doplnky a zmeny, ktoré sa v nej vyskytli. ... Dalej osved¢i, ze
vsetky zvizky dokumenticie, ktoré su stcastou tohto postupu, st identické.

4. Okrem vynimo¢nych pripadov upravenych v ¢lanku 29 ods. 1 kazdy c¢lensky $tat
uznd povolenie na uvedenie na trh vydané referen¢nym ¢lenskym $tétom do 90 dni od
prijatia ziadosti a hodnotiacej spravy. Clensky $tat informuje referenény clensky stat,
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ktory vydal pévodné povolenie, ostatné clenské staty dotknuté ziadostou, [Eurépsku
agenturu na hodnotenie liekov] a drZitela povolenia na uvedenie na trh.”

Clanok 29 smernice 2001/83, ktory v podstate preberd znenie ¢ldnku 10 smernice
75/319, znie takto:

»1. Ked ¢lensky stat usudi, Ze st dévody predpokladat, Ze povolenie na uvedenie
daného lieku na trh moze predstavovat riziko pre verejné zdravotnictvo, bezodkladne
o tom informuje ziadatela, referen¢ny ¢lensky $tét, ktory vydal povodné povolenie,
vSetky dalsie clenské staty, ktorych sa ziadost dotyka, a [Eurépsku agentiru na
hodnotenie liekov]. Clensky $tat podrobne uvedie svoje dovody a uvedie, ¢o treba
podniknit na nipravu nedostatkov v ziadosti.

2. Vsetky dotknuté Clenské $tity sa vynasnazia dosiahnut dohodu o ¢innostiach, ktoré
sa podniknti v stvislosti so ziadostou. Ziadatelovi poskytnt prileZitost vyjadrit svoje
stanovisko ustne alebo pisomne. Ak vsak ¢lenské staty nedospeji k dohode v ¢asovom
limite ur¢enom v ¢lanku 28 ods. 4 bezodkladne ozndmia tito vec agenttre, aby sa nou
zaoberal vybor podla postupu ustanoveného v ¢lénku 32.

3. V c¢asovom limite uvedenom v c¢lanku 28 ods. 4 poskytna ¢lenské staty vyboru
podrobné stanovisko vo veciach, v ktorych neboli schopni dosiahnut dohodu, ako aj
pric¢iny rozdielnych ndzorov. Ziadatelovi sa poskytne jedna kopia tejto informécie.
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4. Len ¢o je ziadatel informovany, Ze vec bola ohldsend vyboru, okamzite odosle vyboru
képiu tejto informécie a idaje uvedené v ¢lanku 28 ods. 2.“

Vniitrostdtna prdvna uprava

V Spojenom krélovstve podla ¢asti 6 Medicines Act 1968 a druhého pravidla Medicines
for Human Use (Marketing Authorisations Etc.) Regulations 1994 (dalej len
»hariadenie z roku 1994“) Licensing Authority je zodpovedny za vydavanie povoleni
na uvedenie humannych liekov na trh na vnitrostaitnom tzemi.

Stvrté pravidlo nariadenia z roku 1994 upresiuje, ze ,kazdd ziadost o vydanie,
obnovenie alebo zmenu povolenia na uvedenie na trh v Spojenom krélovstve pre
prisludny liek musi byt podand v sdlade s uplatnitelnymi ustanoveniami prava
Spolocenstva bez toho, aby tym boli dotknuté pravidld prava Spolocenstva vztahujtce
sa na paralelné dovozy“ a ze ,ziadatel musi dodrzat uplatnitelné ustanovenia prava
Spolocenstva, ktoré mu ukladaja povinnosti, ako aj pravidld, ktoré sd uplatnitelné na
ziadost alebo na jej posudzovanie®.

Piate pravidlo uvedeného nariadenia stanovuje, ze organ vydavajici povolenia posidi
kazdu zZiadost o vydanie povolenia na uvedenie na trh v stlade s uplatnitelnymi
ustanoveniami prava Spolocenstva.

1-7722



13

15

16

SYNTHON

Spor vo veci samej a prejudicialne otazky

Synthon v snahe ziskat povolenie na uvedenie humanneho lieku Varox na trh v Dansku
podal v Dénskej agentire pre lieky (dalej len ,DMA*) Ziadost v rdmci skrdteného
konania.

Na tcely ziskania takéhoto povolenia Synthon pouzil Seroxat, liek, na ktorého uvedenie
na trh ziskal povolenie SmithKline Beecham plc (dalej len ,SKB*), ako referen¢ny
pripravok, vzhladom na to, ze tak Seroxat, ako aj Varox obsahuju rovnaki G¢innd
zlozku, a to paroxetin. Na tomto zdklade DMA dospela k zéveru, Ze podmienka
podstatnej podobnosti medzi tymito dvomi predmetnymi liekmi je splnend, a preto
vydala Synthon 23. oktébra 2000 povolenie na uvedenie Varox na trh.

Synthon podal na Licensing Authority prvd ziadost o vzdjomné uznanie povolenia na
uvedenie Varox na trh v Spojenom krélovstve v stlade s ¢lankom 9 smernice 75/319.
Synthon podal tito ziadost pricom sa odvoldval na povolenie na uvedenie Varox na trh
v Dénsku, ktoré uz vydala DMA.

Listom z 19. janudra 2001 Licensing Authority informovala Synthon o zamietnuti jeho
Ziadosti o vzadjomné uznanie. Toto rozhodnutie bolo zalozené na vseobecnej praxi
Licensing Authority, podla ktorej lieky obsahujtice rozne soli tej istej Gc¢innej zlozky
nemoOzu byt povazované v zdsade za podobné.

21. novembra 2002 Synthon na zdklade ¢lanku 28 smernice 2001/83 podal druhd
ziadost o vzdjomné uznanie, ktort Zalovany opdt zamietol z tych istych dévodov.
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Synthon preto 28. februdra 2003 podal na High Court of Justice (England & Wales),
Queen’s Bench Division (Administrative Court) zZalobu, ktorou sa domdhal zru$enia
tohto druhého rozhodnutia, ako aj ndhrady skody.

Okrem toho z navrhu na zacatie prejudicidlneho konania vyplyva, ze v priebehu roka
2003 v dosledku zmien a doplneni prilohy I smernice 2001/83 smernicou Komisie
2003/63/ES z 25. jana 2003 (U.v. EUL 159, s. 46; Mim. vyd. 13/031, s. 253) Licensing
Authority zmenila vys$$ie uvedent vSeobecnu prax a vyhlésila, ze uz bude akceptovat
ziadosti odvoldvajuce sa na podstatnd podobnost medzi dvomi pripravkami
obsahujtcimi rézne soli tej istej ucinnej zlozky.

Sudny dvor v prejudicidlnom konani zacatom na navrh Ostre Landsret (Ddnsko)
v ramci sporu medzi SKB a Synthon vo veci zdkonnosti rozhodnutia DMA z 23. okt6bra
2000 povolujticeho uvedenie Varox na trh rozhodol vo svojom rozsudku z 20. januédra
2005, SmithKline Beecham (C-74/03, Zb. s. I-595), ze ¢lanok 4 treti odsek bod 8 pism. a)
bod iii) smernice 65/65 sa ma vykladat v tom zmysle, Ze nevylucuje, aby Zziadost
o vydanie povolenia na uvedenie lieku na trh mohla byt prejednand v ramci skrateného
konania upraveného tymto ustanovenim, ak tento liek obsahuje rovnaku terapeuticky
ud¢innu zlozku ako referenény liek, ale zlic¢end s inou solou.

Na zaklade tychto novych skuto¢nosti Synthon podal v aprili 2005 tretiu ziadost
o vzdjomné uznanie a Licensing Authority mu vydal 6. februdra 2006 povolenie na
uvedenie Varox na trh v Spojenom krélovstve.

Zalobca vo veci samej viak nevzal spit svoju zalobu z 28. februara 2003 proti
rozhodnutiu Licensing Authority s cielom dosiahnut deklaratérny rozsudok, ako aj
zaviazanie zalovaného vo veci samej na zaplatenie ndhrady skody.
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2V rdmci tohto konania High Court of Justice (England & Wales), Queen’s Bench
Division (Administrative Court) rozhodol konanie prerusit a polozit Sidnemu dvoru
tieto prejudicidlne otazky:

»1. V pripade, ze:

— je Clenskému $titu predlozend ziadost podand podla ¢lanku 28 smernice
[2001/83] o vzdjomné uznanie na jeho Gzemi povolenia na uvedenie lieku na
trh vydaného inym ¢lenskym s$tatom,

— pricom toto povolenie na uvedenie na trh bolo vydané referené¢nym ¢lenskym
$tatom v ramci [skrateného konania] z dovodu, Ze liek je v podstate podobny
inému lieku, ktory uz bol v Spolocenstve povoleny pocas pozadovaného
obdobia, a

— dotknuty ¢lensky $tat uplatnuje valida¢né konanie o Ziadosti, pocas ktorého
overuje, ¢i obsahuje udaje a dokumenty pozadované clankami 8, 10 ods. 1
pism. a) bodom iii) a ¢ldnkom 28 smernice [2001/83] a ¢i poskytnuté tdaje st
v stilade s pravnym zdkladom, na zdklade ktorého je ziadost poddvang,
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a) je zluditelné so smernicou [2001/83] a najmi s jej ¢ldnkom 28, aby dotknuty
¢lensky $tat overoval, ¢i je liek v podstate podobny referené¢nému lieku (bez
toho, aby sa uskutocnovalo akékolvek vecné postdenie), odmietol prijat
a preskumat ziadost a neuznal povolenie na uvedenie na trh vydané
referen¢nym c¢lenskym $tatom z dovodu, Ze podla jeho ndzoru nie je liek
v podstate podobny referen¢nému lieku, alebo

b) je dotknuty clensky $tat povinny uznat povolenie na uvedenie na trh vydané
referen¢nym c¢lenskym $tdtom do 90 dni odo dna prijatia Ziadosti
a hodnotiacej spravy podla ¢ldnku 28 ods. 4 smernice [2001/83], ak sa
dotknuty clensky stat nebude dovolavat konania uvedeného v ¢lankoch 29
az 34 smernice [2001/83] (ktoré je uplatnitelné, ked existuju ddovody
predpokladat, ze povolenie na uvedenie predmetného lieku na trh moéze
predstavovat riziko pre verejné zdravotnictvo v zmysle ¢lanku 29 smernice
[2001/83])?

2. 'V pripade zipornej odpovede na otdzku 1a) a kladnej odpovede na otdzku 1b), ak
dotknuty ¢lensky $tat zamietne ziadost v $tadiu validdcie z dovodu, Ze liek nie je
v podstate podobny referen¢nému lieku a neuzna tak povolenie na uvedenie na trh
vydané referenénym clenskym $titom alebo sa nebude odvoldvat na konanie
uvedené v c¢lankoch 29 az 34 smernice [2001/83], predstavuje také neuznanie
dotknutym ¢lenskym stdtom povolenia na uvedenie na trh vydaného referen¢nym
Clenskym $tatom za vyssie uvedenych okolnosti dostato¢ne zavainé porusenie
prava Spoloc¢enstva v zmysle druhej podmienky uvedenej v rozsudku [z 5. marca
1996, Brasserie du pécheur a Factortame, C-46/93 a C-48/93, Zb. s. 1-1029]?
Pripadne, aké faktory md vnitrostatny sud vziat do ivahy na tGcely urcenia, ¢i toto
neuznanie predstavuje dostato¢ne zdvazné porusenie?

3.V pripade, Ze je neuznanie dotknutym ¢lenskym $tatom povolenia na uvedenie na
trh vydaného referen¢nym clenskym §$titom, ako je uvedené v otdzke 1 vyssie,
zaloZené na v$eobecnej praxi prijatej dotknutym ¢lenskym $tdtom, podla ktorej
rozne soli [tej istej ucinnej zlozky] nemozu byt, zo zdkona, povazované v podstate
za podobné, predstavuje neuznanie dotknutym clenskym $tatom povolenia na
uvedenie na trh vydaného referenénym clenskym $tatom za vyssie uvedenych
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okolnosti dostatocne zdvazné porusenie prava SpoloCenstva v zmysle druhej
podmienky uvedenej v uz citovanom rozsudku [Brasserie du pécheur a Factor-
tame]? Pripadne, aké faktory md vnutrostatny sid vziat do ivahy na Gcely urcenia,
¢i toto neuznanie predstavuje dostato¢ne zdvazné porusenie?”

O prvej otdzke

Svojou prvou otazkou sa vnutro$tatny sud v podstate pyta, ¢i ¢lanku 28 smernice
2001/83 odporuje, ak clensky stat rozhodujuci o ziadosti o vzdjomné uznanie povolenia
na uvedenie humdinneho lieku na trh vydaného inym c¢lenskym $tdtom v rdmci
skrateného konania upraveného v ¢lanku 10 ods. 1 pism. a) bode iii) tej istej smernice,
moze zamietnut tuto ziadost z dovodu, Ze predmetny liek nie je v podstate podobny
referen¢nému lieku uvedenému v uvedenom povoleni na uvedenie na trh.

Aby bolo mozné odpovedat na uvedent otdzku, treba na ivod uviest, Ze na rozdiel od
toho, ¢o tvrdi SKB, ako aj vlada Spojeného kralovstva a nérska vldda, smernica 2001/83
nijako nerozlisuje, pokial ide o G¢inky a dosah povoleni na uvedenie na trh, podla toho,
¢i boli vydané v ramci bezného konania alebo v ramci skrateného konania.

Toto konstatovanie plati najmé vtedy, pokial ide o konanie o vzdjomnom uznani
upravené v ¢lanku 28 smernice 2001/83. Vstilade s cielom odstranit akékolvek prekazky
volnému pohybu liekov v Spolocenstve uvedenym v od6vodneni ¢. 12 a 14 tejto
smernice totiz z jej ¢lanku 28 ods. 4 vyplyva, Ze povolenie na uvedenie na trh vydané
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jednym clenskym s$tdtom md byt uznané prislusnymi orgdnmi ostatnych clenskych
statov do 90 dni od prijatia ziadosti a hodnotiacej spravy referen¢ného clenského $tatu,
ato bez ohladu na konanie vedené tymto $tdtom na ucely vydania uvedeného povolenia.

Dalej treba uviest, ze takdto povinnost vzdjomného uznania je striktne vymedzena
¢lankom 28 smernice 2001/83.

Na jednej strane Ziadost o vzdjomné uznanie musi byt povazovand za platnd, ak s k nej
v stilade s ustanoveniami tohto ¢lanku 28 ods. 2 pripojené tidaje a dokumenty uvedené
v ¢lankoch 8, 10 ods. 1 a 11 uvedenej smernice, ak predloZzend dokumentécia je
identickd s dokumenticiou, ktoru prijal referen¢ny clensky $tat, a ak ziadatel urci
pripadné doplnky alebo zmeny, ktoré sa v nej vyskytli.

Na druhej strane zo znenia ¢lanku 28 ods. 4 smernice 2001/83 zretelne vyplyva, Ze
existencia rizika pre verejné zdravotnictvo v zmysle jej ¢lanku 29 ods. 1 je jedinym
ddévodom, na ktory je ¢lensky $tat oprdvneny sa odvoldvat, ked sa brani uznat povolenie
na uvedenie na trh vydané inym clenskym s$tatom. Okrem toho tento ¢lanok 29
stanovuje, Ze ¢lensky $tét, ktory ma v imysle uplatnit takyto dévod, je povinny dodrzat
osobitne stanovené konanie tykajtice sa informovania, dosiahnutia dohody a arbitraze.

Z toho plynie, ako tvrdi Synthon, polska vldda a Komisia Eurépskych spolocenstiev, ze
Clensky stat, ktorému je predlozend Ziadost o vzijomné uznanie podla ¢lanku 28
smernice 2001/83, nemdze spochybnit z iného dévodu nez z dévodu rizika pre verejné
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zdravotnictvo posudenia, ktoré uskuto¢nili orginy referencného S$titu v ramci
hodnotenia lieku, ako su posudenia tykajice sa podstatnej podobnosti v zmysle
¢lanku 10 ods. 1 tejto smernice.

V danom pripade pritom sta¢i uviest, ako zdéraznila holandskd vlada vo svojich
pisomnych pripomienkach, Ze Licensing Authority nijako neuviedol vo svojom
rozhodnuti, ktorym zamietol ziadost podanti Synthon, Ze by analyza uskuto¢nend
DMA a tykajica sa podstatnej podobnosti medzi Varox a Seroxat ddvala dovod
predpokladat, Ze uznanie povolenia na uvedenie na trh by mohlo predstavovat riziko
pre verejné zdravotnictvo. Zo spisu a fortiori nevyplyva, ze by Licensing Authority
zacala konanie uvedené v ¢lanku 29 smernice 2001/83.

Za tychto podmienok nemozno suhlasit s vykladom zastdavanym SKB, ako aj vladou
Spojeného krélovstva a nérskou vlddou, podla ktorého ¢lensky stat, ktorému je
predlozend ziadost o vzdjomné uznanie, moze, dokonca okrem pripadu pred-
pokladaného rizika pre verejné zdravotnictvo uvedeného v citovanom clanku 29,
znovu posudit tdaje tykajtice sa podstatnej podobnosti, ktoré viedli referen¢ny ¢lensky
stat k uplatneniu skrateného konania.

Ako uviedol generalny advokat v bodoch 100 a 101 svojich ndvrhov, takyto vyklad by bol
nielen v rozpore so samotnym znenim ¢lankov 28 a 29 smernice 2001/83, ale by tiez
zbavil tieto ustanovenia ich potrebného ucinku. Ak by totiz ¢lensky stat, ktory je
poziadany o uznanie povolenia vydaného inym clenskym $tdtom, mohol podmienit
takéto uznanie druhym postidenim celej ziadosti o povolenie alebo jej casti, viedlo by to
k strate vyznamu konania o vzdjomnom uznani zavedeného normotvorcom
Spolocenstva a k vdznemu ohrozeniu uskuto¢nenia cielov smernice 2001/83, akym je
najmi volny pohyb liekov v rdmci vnatorného trhu zmienovany v bode 25 tohto
rozsudku.

Na prva otazku je preto opodstatnené odpovedat, ze ¢lanku 28 smernice 2001/83
odporuje, ak ¢lensky $tét, ktory rozhoduje o ziadosti o vzdjomné uznanie povolenia na
uvedenie huménneho lieku na trh vydaného inym ¢lenskym §tatom v ramci skrateného
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konania upraveného v ¢ldnku 10 ods. 1 pism. a) bode iii) tej istej smernice, zamietne tiito
ziadost z dovodu, Ze predmetny liek nie je v podstate podobny referen¢nému lieku.

O druhej a tretej otdzke

Svojou druhou a trefou otdzkou, ktoré treba skimat spolo¢ne, sa vnutrostatny sud
v podstate Stidneho dvora pyta, ¢i odmietnutie ¢lenskym $tatom uznat v stlade
s ¢clankom 28 smernice 2001/83 povolenie na uvedenie humanneho lieku na trh vydané
inym clenskym $tatom v ramci skrateného konania upraveného v ¢lanku 10 ods. 1
pism. a) bode iii) uvedenej smernice z dovodu, Ze predmetny liek bud nie je v podstate
podobny referenénému lieku, alebo patri do kategérie liekov, v pripade ktorych
vSeobecnd prax dotknutého clenského $titu vylucuje, aby takyto liek mohol byt
povazovany v podstate za podobny referené¢nému lieku, predstavuje dostatoCne
zdvazné porusenie prava Spolocenstva, ktoré moéze zalozit zodpovednost tohto
¢lenského statu.

V tejto stvislosti treba pripomentt, Ze podla ustélenej judikatdry (pozri najma rozsudky
Brasserie du pécheur a Factortame, uz citovany, bod 51; z 23. méja 1996, Hedley Lomas,
C-5/94, Zb. s. 1-2553, bod 25, ako aj z 25. janudra 2007, Robins a i, C-278/05,
Zb.s.1-1053, bod 69) zodpovednost ¢lenského $tatu za skodu sposobent jednotlivcom
porusenim prava Spolocenstva predpokladd, zZe:

— porusend pradvna norma priznava jednotlivcom prava,

— porusenie je dostatoCne zavazné,
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— medzi porusenim povinnosti prislichajicej statu a skodou spésobenou posko-
denym osobdm existuje priama pric¢innd suvislost.

Hoci vnutro$taitnym stidom v podstate prislicha urcit, ¢i podmienky na vznik
zodpovednosti ¢lenského $tatu za porusenie prava Spolocenstva su splnené, Sudny
dvor vSak méze upresnit urcité okolnosti, ktoré moézu vnutrostitne sady pri ich
postdeni zohladnit (rozsudok z 18. janudra 2001, Stockholm Lindépark, C-150/99,
Zb. s. 1-493, bod 38).

Pokial teda ide o podmienku dostato¢ne zdvazného poru$enia prava Spolocenstva, na
ktort sa vnutrostatny sid pyta Stidneho dvora, treba uviest, Ze Stidny dvor uz mal
prilezitost upresnit, Zze takéto porusenie je preukdzané, ak zahina zjavné a zdvazné
prekrocenie hranic volnej dvahy ¢lenskym $tatom, pricom zlozkami, ktoré maja byt
v tejto stvislosti zohladnené, st predovsetkym stupen jasnosti a presnosti porusenej
pravnej normy, ako aj rozsah miery volnej Gvahy, ktory porusend norma ponechdva
vnutro$tatnym orginom (rozsudky Brasserie du pécheur a Factortame, uz citovany,
body 55 a 56, ako aj Robins a i., uz citovany, bod 70).

Ak vsak ¢lensky $tdt nemd moznost normativnej volby a disponuje podstatne zizenou
alebo dokonca nedisponuje vobec Ziadnou mierou volnej ivahy, obycajné porusenie
prava Spolocenstva médze postacovat na urcenie existencie dostato¢ne zdvazného
porusenia (rozsudky Hedley Lomas, uz citovany, bod 28, ako aj Robins a i., uz citovany,

bod 71).

Z toho vyplyva, Ze miera volnej Gvahy ¢lenského $tatu, ktord je vo velkom rozsahu
zavisld na stupni jasnosti a presnosti porusenej pravnej normy, predstavuje dolezité
kritérium na urcenie existencie dostato¢ne zavazného porusenia prava Spolocenstva
(pozri v tomto zmysle rozsudok Robins a i., uz citovany, body 72 a 73).
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Otazky polozené vnutrostdtnym sudom preto treba skiimat z hladiska zdsad uvedenych
v predchadzajtcich bodoch tohto rozsudku.

Z bodov 27 az 29 tohto rozsudku pritom vyplyva, Ze pokial ide o ¢lanok 28 smernice
2001/83, toto ustanovenie priznava clenskému statu rozhodujicemu o Ziadosti
o vzdjomné uznanie len velmi obmedzend mieru volnej Gvahy v stvislosti s dovodmi,
pre ktoré je tento $tat oprdvneny odmietnut uznat predmetné povolenie na uvedenie na
trh. Pokial ide najmi o akékolvek preskiimanie, ktoré ide nad rdmec overenia platnosti
Ziadosti z hladiska podmienok stanovenych uvedenym ¢lankom 28, dotknuty ¢lensky
$tat sa musi, s vynimkou pripadu existencie rizika pre verejné zdravotnictvo, spolahnut
na posudenia a vedecké hodnotenia uskuto¢nené referen¢nym clenskym $tatom.

V kazdom pripade, ako bolo takisto uvedené v bode 28 tohto rozsudku, ¢lanok 29
smernice 2001/83 zretelne a presne vylucuje akikolvek moznost uvedeného ¢lenského
$tatu zamietnut ziadost o vzajomné uznanie bez predchidzajiceho zacatia konania
stanoveného v tomto ustanoveni.

Za tychto podmienok porusenie Cldnku 28 uvedenej smernice, akého sa dopustil
Licensing Authority vo veci samej, sta¢i na urcenie dostatocne zavazného porusenia
prava Spoloc¢enstva (pozri analogicky najméd rozsudky Stockholm Lindopark, uz
citovany, bod 42, a zo 17. aprila 2007, AGM-COS.MET, C-470/03, Zb. s. 1-2749,
bod 86).

Tento zdver nemoéZe byt spochybneny tvrdenim vladdy Spojeného kralovstva a Komisie,
podla ktorého pojem v podstate podobny liek je zloZity a bol objasneny Sudnym
dvorom, pokial ide o otdzku poloZent v konani vo veci samej, az v jeho uz citovanom
rozsudku SmithKline Beecham.
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Ako totiz uviedol generdlny advokat v bode 130 svojich névrhov, aj za predpokladu, ze
¢lanok 10 ods. 1 pism. a) bod iii) smernice 2001/83 moéze predstavovat vykladové
tazkosti, pokial ide o tento pojem v rdmci skrdteného konania, treba uviest, ze skrétené
konanie sa tiplne odliSuje od konania, akym je predmetné konanie o vzajomnom uznani
vo veci samej. Akékolvek pripadné vykladové tazkosti uvedeného pojmu preto nemaju
ziaden dosledok na zretelny a presny charakter povinnosti uloZzenych ¢lenskym $tatom
v rdmci uznania povolenia na uvedenie na trh vydaného skor inym ¢lenskym $tatom
v ramci uplatnenia jedného z konani stanovenych na tento tcel rovnakou smernicou.

Je preto opodstatnené odpovedat na druht a tretiu otdzku, ze odmietnutie ¢lenskym
$taitom uznat v sdlade s ¢lankom 28 smernice 2001/83 povolenie na uvedenie
humanneho lieku na trh vydané inym clenskym $tdtom v rdmci skrateného konania
upraveného v ¢lanku 10 ods. 1 pism. a) bode iii) tejto smernice z dovodu, Ze predmetny
liek bud nie je v podstate podobny referenénému lieku, alebo patri do kategoérie liekov,
v pripade ktorych vSeobecna prax dotknutého ¢lenského statu vylucuje, aby takyto liek
mohol byt povazovany v podstate za podobny referen¢nému lieku, predstavuje
dostato¢ne zdvazné porusenie prava Spolocenstva, ktoré moze zalozit zodpovednost
tohto ¢lenského statu.

O trovach

Vzhladom na to, ze konanie pred Sidnym dvorom m4 vo vztahu k ti¢astnikom konania
vo veci samej incidenény charakter a bolo zacaté v savislosti s prekdzkou postupu
v konani pred vnitro$taitnym sidom, o trovach konania rozhodne tento vnutrostatny
sud. Iné trovy konania, ktoré vznikli v sivislosti s predlozenim pripomienok Stiidnemu
dvoru a nie st trovami uvedenych ucastnikov konania, nemo6zu byt nahradené.
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Z tychto dovodov Sidny dvor (prva komora) rozhodol takto:

1.

Clinku 28 smernice 2001/83/ES Eurépskeho parlamentu a Rady
zo 6. novembra 2001, ktorym sa ustanovuje zakonnik spolocenstva o human-
nych liekoch, odporuje, ak clensky stat, ktory rozhoduje o ziadosti o vzijomné
uznanie povolenia na uvedenie humanneho lieku na trh vydaného inym
¢lenskym $tatom v ramci skrateného konania upraveného v ¢lanku 10 ods. 1
pism. a) bode iii) tej istej smernice, zamietne tuto ziadost z dovodu, ze
predmetny liek nie je v podstate podobny referencnému lieku.

Odmietnutie ¢lenskym $tatom uznat v sulade s ¢linkom 28 smernice 2001/83
povolenie na uvedenie humanneho lieku na trh vydané inym ¢lenskym statom
v ramci skrateného konania upraveného v ¢lanku 10 ods. 1 pism. a) bode iii)
tejto smernice z dovodu, ze predmetny liek bud nie je v podstate podobny
referencnému lieku, alebo patri do kategérie liekov, v pripade ktorych
v§eobecna prax dotknutého clenského statu vylucuje, aby takyto liek mohol
byt povazovany v podstate za podobny referenénému lieku, predstavuje
dostatocne zavazné porusenie prava SpolocCenstva, ktoré moze zalozit
zodpovednost tohto ¢lenského statu.

Podpisy
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