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Verwaltungsgericht Koln (Spravny sad Kolin, Spolkové republika Nemecko)

Uznesenie

V spravnom studnom konani

spolo¢nosti Kohlpharma GmbH, [omissis] Merzig,

zalobkyne,

[omissis]

proti

Bundesrepublik Deutschland (Spolkova republika Nemecko); [emissis]

[omissis]

zalovanej,

Vv pravnej veci tykajucej sa lie¢iva (,,Jmpromen 5ymg:°)

7. komora Verwaltungsgericht Koln (Spravay'sud Kolin)

[omissis]

rozhodla:

Konanie sa [omissis], prerusuje.

Sudnemu dvoru Eurépskej unieysa podla ¢lanku 267 ods. 1 pism. a), ods. 2 ZFEU
predkladaju tieto otazky tykajlce sa vykladu ¢lankov 34 a 36 ZFEU:

1.

Rrikazuji, z&sada volného pohybu tovaru zakotvena v ¢lanku 34 ZFEU a na
jej zakladenyyvinuté zasady subezného dovozu liekov vnutrostatnemu
registsacnému organu, aby odsthlasil zmenu Udajov o davkovani stibezne
dovazaného lieku aj v pripade, ze referen¢na registracia stratila platnost’
a zmena sa zaklada na prevzati Udajov o vnuatrostatnom lieku v inej liekovej
forme, ktory méa v podstate rovnakd ucinnt latku, v kombinacii s ddajmi
stibezne dovazaného lieku schvalenymi v state vyvozu?

Moze vnitrodtatny organ vzhladom na ¢lanky 34 a 36 ZFEU odmietnut
odsuhlasit’ taki zmenu s poukazanim na to, Ze subezni dovozcovia su
oslobodeni od povinnosti predkladat’ periodické rozbory bezpe¢nosti lieku
az doévodu neexistencie vnutrostatnej referenc¢nej registrdcie nie sU
k dispozicii aktuadlne Udaje pre posuUdenie prinosov arizik, ze existujdca
vnutroStatna registracia sa tyka inej liekovej formy a oproti registracii pre
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rovnaku liekovd formu v state vyvozu sa vztahuje na ind koncentraciu
ucinnej latky aze okrem toho spojenie dvoch liekovych foriem
v informaénych textoch nie je mozné?

D6vody
l.

1  Zalobkyna na zéklade rozsudku Stdneho dvora z 20.5. 1976 — vec 104/75 —
»De Peijper” [EU:C:1976:67] o vol'nom pohybe tovaru v Spolkovej republike
Nemecko distribuuje formou ,,stibezného dovozu“ liek vo,“forme tabliet
disponujuci vnutrostatnou registraciou v Taliansku.

2 Rozhodnutim zo 17.9. 1990 vtedajsi Bundesgesundheitsamt (Spelkevy trad
pre zdravotnictvo, Spolkova republika Nemecko) (d’alej len ,,BGA“)wna to udelil
zalobkyni povolenie na subezny dovoz lieku povinpe na“predpis ,,Jmpromen
5mg“ sucinnou latkou ,,Bromperidol“ v lieKove]s, forme . tablety“ (Cislo
registracie: 226.50.00.00). Indikacie boli formulovane “akeo “jurcité formy
psychozy, ktoré si vyzaduju liecbu neuroleptikami. \Nemeckou referen¢nou
registraciou bola registrécia lieku s rovpakounaginnow, latkeu j;Consilium 5 mg*
(,Impromen 5 mg*) tablety spolocnosti, Janssen“wGmbH/Neuss, neskor
Janssen-Cilag (povolenie ¢. 1156.01:01). Subezny devozsa tykal lieku v tabletach
Limpromen* od spolo¢nosti\Prodotti Formenti S.r.l— Milano registrovaného (¢islo
registracie 026017020) a distribuovaného ‘v Taliansku (drzitel’ka povolenia na
uvedenie vyrobku na trh: spolecnost Grunenthal ltalia S.r.l.). Zalobkyiia pisomne
ubezpecila nemecky registraény“@rgan, zendovoz sa bude tykat’ vyluéne liekov
uvedenych na trh v Talianskuytoute, farmaceutickou spolo¢nostou. Povolenie
subezného dovozu, bole, viroku "1990% udelené av roku 2002 predizené pod
podmienkou prispésobeniasbudicimzmenam a doplneniam nemeckej referenéne;
registracie. _Texty navodu, ‘\na wuzivanie aodbornych informacii vtedy boli
prisposobené poziadavkdm referencnej registracie. O navrhu na d’alsie prediZzenie
platnosti podanom vioku 2005 nebolo rozhodnute.

3¢ "Aj wNemecku bol liek ,,Consilium 5 mg* (,,Impromen 5 mg*) vo forme
tabliet naposledy“registrovany na pouzitie v pripadoch uréitych foriem psychézy,
ktoré si vyzaduju liecbu neuroleptikami. Popri tom bola udelena registrécia aj pre
[fekowu fermusykvapky®. Drzitel’ referenénej registracie naposledy pouzil odbornd
informaciu kombinovanu pre obe liekové formy. Posledna sarza tohto lieku vo
forme tabliet bola podl'a Udajov Zalovanej v Nemecku uvedena na trh 30.6.2007.
Podl'a toho sa posledna aktualizacia ndvodu na uzivanie a odbornych informécii
uskutocnila 20.4. 2005. Od 30.6. 2010 referen¢na registracia zanikla. Odvtedy sa
v Nemecku tento preparat vyskytuje na trhu uz len vo forme kvapiek, zatial’ ¢o
v Taliansku maju vnuatrostatnu registraciu ast na trhu kvapky aj tablety
Limpromen*“. Podl'a nepopretych Udajov zalovanej registracia pre liek vo forme
tabliet okrem Talianska neexistuje v Ziadnom inom &lenskom $tate Unie.
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4  Zalobkyha neskdr oznamila Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (Spolkovy institat pre lieky a medicinske produkty, Spolkova
republika Nemecko) (dalej len ,,BfArM*) zmeny textu navodu na uzivanie
a odbornych informacii lieku, ktory je predmetom tohto sporu, aplikujuc tak
vysledky rozhodnutia o klasifikacii liekov ,,antipsychotika“.

5 Sdatumom  30.11.2015  Zalobkyna podla 829  nemeckého
Arzneimittelgesetz (zékon o liekoch) (d’alej len ,,AMG*) ozndmila BfArM okrem
iného zmeny nadvodu na wuzivanie aodbornych informécii tykajlcich sa
davkovania dovazaného preparatu v tabletach. V bode 4.2 odbornych informéacii
sa uvadzalo:

., Davkovanie “

v

e ey

10 mg, na uzitie mensieho alebo ur¢itého mnozstva,bromperidolu je&k dispozicii
liekova forma IMPROMEN kvapky (*v stcasnesti nie je, vponuke spolocnosti
Kohlpharma) (v priemere 5 mg zodpoveda jednej tablete)jedenkrat denne.

Titracia

Ked'ze antipsychoticky ac¢ihok mozno posudit’ az po uplynuti 24 hodin od podania
lieku, titraciu az do Gc¢innej davky moznoyrealizovat' na zaklade jednodiovych
odstupov. To umoziuje dosiahnut pozadevany ucinok v priebehu troch dni.

Prispdsobovanie davkevania

Davku mozno _zvysitt maximalng, o0 10 mg za tyzden, pricom nesmie byt
prekroCena najvyssiaxdenna davka 50 mg.

Ked’ sa dostavil Zelany ucinok, davku tyzdenne znizujeme 0 10 mg aZ po najnizsiu
davku,ktora udrzi zelany Géinok.

[omissis]
Subak(tna‘a.chronicka schizofrénia

1 x'denne 2%3 ml roztoku (zodpoveda 4-6 mg brémperidolu). Na to je pripadne
k dispozicii liekova forma IMPROMEN kvapky (*v st¢asnosti nie je v ponuke
spolo¢nosti Kohlpharma), resp. v pripade davkovania 5 mg brémperidolu sa uziva
jedna tableta denne.

Davkovanie u starsich pacientov
U starSich pacientov by sa davka mala znizit’ na polovicu.

Deti a mladez
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[omissis]
Spdsob aplikacie

IMPROMEN 5 mg tablety by sa mali uzivat ako jedind dennd davka, vo
vSeobecnosti po veceri, v lekdrom stanovenej davke, s tekutinami.

[omissis]“

6  Navod na uzivanie bol formulovany zodpovedajuc uvedenémua. Texty sa
zakladali na analogickom prevzati aktudlnych Gdajov o davkovani pre kvapky
registrované v Nemecku.

7V Taliansku sa pre kvapky aj pre tablety pouzivaju spolo¢né,texty, Tam,sa
v navode na uzivanie uvadza:

,Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamnete, le ‘istruzioni del medico
o del farmacista. Se ha dubbi consulti il medico @ il farmaeista.

La dose raccomandata e da 1 mg a 15 mg alkgiarno,xcon tna dose media ottimale
dio 5 mg al giorno. Il medico stabilira la dese adatta a lei, compatibilmente con la
sua condizione e la sua reazione al trattamento.

Prenda le gocce o le compresse unaolta al giorno.
Per Impromen gocce orali soluzione, la dese di\5 mg e equivalente a 11 gocce.*
Podla nemeckého prekladu'predlozeného zalobkytiou:

»Tento liek vzdy uzivajte ‘presne, podla dohody s Vasim lekarom alebo
lekarnikom. AK'si nie'ste nieéim Isty, opytajte sa Vasho lekara alebo lekarnika.

Odportacana denna‘davkaje 1 az 15 mg, optimalna priemerna denné davka 5 mg.
Vhodn( 'davku, Vam“uréi Vas lekér, v zavislosti od Vasej kondicie apodla
uspeehu lieCby.

Kvapky alebotablety uzivajte jedenkrat denne.
Impromen‘roztok, kvapky na uzitie: davka 5 mg zodpoveda 11 kvapkam.*

8  BfArM listom z 25.2. 2016 informoval zalobkyiu, Ze 0zndmené zmeny
v davkovani podla §29 ods. 2a AMG neodsuhlasi. Zalobkyfiu uz v minulosti
opakovane informoval, Ze registracia na stbezny dovoz bola udelena pod
podmienkou neustaleho prispdsobovania sa referenc¢nej registracii. Takéto
prispdsobenie, pokial’ je zndme, uz roky nie je mozné. Zalobkyna sa tak snazila
situdciu riesit’ prevzatim textov pre ,,Impromen kvapky2 mg/ml*“ spoloénosti
Eumedica. To nie je mozné, ako zretene ukazuju uvedené texty. V pripade
kvapiek je mozné lieCbu zacat’ s%2 ml = 1 mg, zatial’ ¢o v pripade tabliet je to
mozné iba s 5 mg. Individualna Uprava davky nie je s tabletami mozna v rovnakej
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miere. NavySe stabletami nie je mozZné realizovat davkovanie v pripade
chronickej a subakudtnej schizofrénie au starSich Tudi. ,,Impromen kvapky 2
mg/ml“ nie je referen¢na registracia. Pokus o prispésobenie je regulacne
nemozny.

9  Zalobkyiia proti tomu podala namietky. Prispdsobenie sa vztahuje na
vyrobok s rovnakou ucinnou latkou a obsahuje prevedenie Gdajov tykajucich sa
kvapiek na liekovu formu tabliet. Okrem toho aplikacia je vecou rozhodnutia
lekara atreba vychadzat ztoho, Ze tablety sa budu aplikovat' u pacientov
s nastavenou liecbou. Prepardt predstavuje vyznamnl a zavedenl aplika¢nu
alternativu.

10 Rozhodnutim o namietkach z 1.7.2016 BfArM _némietky “zalobkyne
zamietol ako ned6vodné. Urad odkéazal na oddvodnenie povodného,rozhednutia.
Na doplnenie uviedol, ze odkazanim na inu liekovu formu,, kvapky“zalobkyna
vyvoldva neistotu a znizuje stupent zhodnosti. To jewv pripade lieku na liecbu
schizofrénie obzvlast’ nezlucitel'né s prikazom liekovej istoty.

11 Dna 1.8. 2016 podala zalobkyna zalobu,

12 Oznémenéa formulécia sa zaklada na vyuziti nemeckého textu a na porovnani
s talianskymi textami pre ,,Impromen,tablety*. Rritom beli prevzaté aj varovania
vyrobcu lieku registrovaného v Nemecku, vo forme kvapiek. BfArM je povinny
odsuhlasit’ 0zndmenie zmeny anemoze poukazat’ Na to, ze davkovanie tabliet je
pri zagiatku lie¢by o piatndsobok vysic ako v pripade kvapiek. Standardné
davkovanie je v pripade, obach“liekovychsforiem rovnakych 5 mg denne. Pre
mensSiec mnozstva sdy vySlevne odkazuje na kvapky dostupné v Nemecku.
Konkrétne davkovanie je vecowlekarapktory — ak by bolo potrebné presnejsie
davkovanie — méZe,naordinovat,kvapky.

13 Odmietnutie, sthlasu jeneprijatelné aj preto, lebo ma& za nasledok, ze
vyrobok je ‘na trhunso zastaralymi textami. Ona — Zalobkyna — splnila svoju
povinnosthtymy, ze textysnavodu na uzivanie pouzivané v Taliansku prispdsobila
prisnejsimypoziadavkam na kvapky v Nemecku. Po zaniku referencnej registracie
uradyzjavne pevazuje tablety celkovo za pochybné.

14 individualne davkovanie je mozné aj s tabletami, ked’ze tieto maju ldamaciu
ryhu. Kedze spdsob ucinkovania kvapiek atabliet sa nelisi, v Taliansku sa
pouziva, spolo¢ny nadvod na uzivanie. Okrem toho aj judikatira Sudneho dvora
Europskej Unie uznava, ze zanik referencnej registracie nevedie k zaniku udelenej
registracie na subezny dovoz. Ovel'a viac zalezi na sibeznom dovozcovi, aby
vykonal potrebné prisp6sobenie a ziskal zodpovedajlce odborné znalosti.

15  Zalobkyma v tomto konani navrhovala,

aby bola Zzalovanej ulozena povinnost zrusit rozhodnutie BfArM
z 25.2.2016 v zneni rozhodnutia o namietkach z 1.7. 2016 a odsuhlasit’
oznamenie zmien v davkovani z 30.11. 2015.



KOHLPHARMA A SPOLKOVA REPUBLIKA NEMECKO

16  Zalovana navrhla
zalobu zamietnut’.

17  Tvrdeniam zalobkyne oponuje a uvadza nasledovné: Distribucia lieku uz
nezodpoveda registratnému modelu subezného dovozu. Registracia subezne
dovazaného lieku bola udelend pod podmienkou prispésobenia budicim zmenam
referenénej registracie. Ozndmené zmeny nemoZno povazovat za také
prispbsobenie, ked’ze referenéna registracia uz neexistuje. Paralela ku kvapkam
registrovanym v Nemecku neobstoji. Vyrobok ,Impromen kvapky, 2 mg/ml
roztok* (¢islo registracie 1156.00.02) ma Uplne ind liekovu formu atym aj iné
davkovanie. Aj v subeznom dovoze vedie zmena liekovej fermysk povinnosti
novej registracie podla §29 ods. 3 prva veta bod 2 AMG. Tnformacné ‘texty
pouzivané v Taliansku a texty pouzivané v Nemecku pre kvapky navysSewykazuju
podstatné rozdiely. Aj koncentracie ucinnej latky su u kvapiek rezdielne, Zatial’ ¢o
v pripade talianskej registracie je to 10 mg/ml, v pripade nemeekejegistracie je to
2 mg/ml. Napokon spojenie dvoch liekovych foriemw jedneminavodeda uzivanie
neprichadza do Gvahy.

18 Individualne prispdsobenie davky 4e,s tabletamitnemozné’a nezaruci ho ani
existujaca lamacia ryha, tym skor, ze neexistujlnziadne Udaje o neldmavosti
a presnosti delenia. Ked’ze subeznigdovozeovia su pedl'as§ 63d ods. 6 druhej vety
AMG oslobodeni od povinnosti predkladat™periodické rozbory bezpecénosti lieku
(PSUR), nie su pre tento preparat kdispoeziciigaktualne udaje pre posudenie
prinosov a rizik.

19 Na ustnom pojedndvaniy, konanom 9.7.2019 ucastnici konania svoje
rozdielne stanoviské potvrdili.

20  [omissis]
1.

21 Konanie, musi byt prerusené apodla ¢lanku 267 ods. 1 pism. a) aods. 2
ZFEU predlozené Stdnemu dvoru Eurdpskej Gnie na vyklad dosahu &lanku 34
ZFE U\ pri,zohl'adnéni judikatdry Sudneho dvora EU o predpokladoch registracii
subezncho dovozu liekov formou prejudicialneho konania.

22 Zalobkyna disponuje registraciou na stiibezny dovoz lieku ,,Impromen 5 mg*
vo forme tablety, ktoru jej v zjednodusenom konani udelil BfArM ako prislusny
najvyssi spolkovy organ. T& bola udelena pod podmienkou prisp6sobenia
buddcim zmenadm vnutrostatnej referenénej registracie. Ta vsSak 30.6. 2010
zanikla.

23 Sadny dvor opakovane konstatoval, ze z &lanku 34 ZFEU vyplyva, ze
Clensky $tat nesmie obmedzit' subezny dovoz lieku tym, ze od dovozcu bude
vyzadovat, aby splnil tie isté poziadavky, ktoré platia pre podniky ziadajice
0 povolenie na uvedenie lieku na trh po prvykrat.
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24 Sudny dvor tiez rozhodol, ze existencia registracie na stbezny dovoz je
v zasade nezavisla od dalsej existencie vnutroStatnej referencnej registracie. So
zasadou volného pohybu tovaru je potom nezlucitelna vnttrostatna pravna
Uprava, podla ktorej zanik registracie pre referenény liek na navrh jej drzitela
vedie k tomu, ze registracia na subezny dovoz automaticky zanikne (rozsudok
2 10.9.2002 — vec C-172/00 — Ferring [EU:C:2002:474], rozsudok z 8.5.2003 —
C-15/01 — [Paranova Lakemedel ai., EU:C:2003:256], bod 46). Tyka sa to
v prvom rade pripadu vzdania sa referencnej registracie alebo pripadu jej zaniku
uplynutim ¢asu ako je to v tomto pripade. To vsak plati len v pripade, ked’ dovoz
stibezne registrovaneho lieku neovplyviiuje G¢inni ochranu zivotad zdravia l'udi
v zmysle ¢lanku 36 ZFEU (naposledy v pripade stbezného dvozu“generika:
rozsudok z 3.7. 2019 — C-387/18 — [Delfarma, EU:C:2019:556]):

25 VnutroStatny sid momentalne nemda dostato¢né indicie na konStatovanie
existencie nebezpeCenstva pre ucinni ochranu zivota azdravia l'udiyv zmysle
¢lanku 36 ZFEU. Zalovana poukazala na to, ze schéma davkevania pre*kvapky
obsahuje poziadavky, ktoré nemozno dosiahnut' pemocou, tabliet. ‘Okrem toho
zdoraznila, ze subezni dovozcovia su oslobodeni od ‘povinnosti predkladat
periodické rozbory bezpecnosti lieku (RSUR)%a zew kvapky registrovane
v Nemecku sa ¢o do koncentracie ucinnejulatky lisia od kvapiek registrovanych
v Taliansku.

26 Na pozadi toho kontextu vywstava, otazka' 'moznosti a predpokladov pre
zmenu registracie subezné¢hoW dovozu po, zémiku vnutroStatnej referencnej
registracie. Podl'a nazoru synttrostatnehoysudu tieto zmeny nie st od zaciatku
vylacené a maju sa posudzovat pedla takych istych meradiel, aké platia pre
udelenie registracie na subezny dovozaOdmietnuté smu byt len vtedy, ak je na to
niektory z dévodovauvedenyeh wélanku 26 smernice 2001/83/ES. Ked'ze vsak
referen¢éna registracia Wwtuzemsku chyba, je otdzne, podl'a akych kritérii moze
stibezny doyezca,odovednitidedatocnti zmenu.

27  Zalobkyiia v tomto kenani zaklada zmenu Gdajov o davkovani pre subezne
dovazang, tablety na ciastocnom prevzati Udajov ku kvapkam, ktoré si nad’alej
vNemeckuly, registrevané, ana porovnani stextami tabliet registrovanych
wlaliansku. "Zalovana tento postup odmietla, pretoze odporuje regulativnemu
koneeptu stibezn¢ho dovozu.

28 “Registra¢ny organ pritom na zmenu registracie na stibezny dovoz uplatiiuje
vnutrostatny predpis § 29 ods. 2a AMG. Ten znie takto:

,,Zmenu

1. Udajov podla § 10, § 11 a § 11a tykajucich sa davkovania, spésobu alebo
dlzky pouzitia, indikacii, pokial’ nejde o doplnenie indikacie alebo o zmenu
na takd indikaciu, ktord sa zarad’uje do inej liecebnej oblasti, obmedzenia
kontraindikécii, vedl'ajsich ¢inkov alebo interakcie s inymi prostriedkami,

2. uc¢innych zloziek, s vynimkou farmakologicky u¢innych zloziek,
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na liekovu formu porovnatel’nu s registrovanou liekovou formou,
[omissis]

v suvislosti s podstatnymi zmenami vyrobného procesu, liekovej formy,
Specifikacie alebo profilu znecistovania ucinnej latky alebo lieku, ktoré
mozu mat’ vyznamny vplyv na kvalitu, nezavadnost’ alebo uc¢innost’ lieku,
[omissis]

vel’kosti balenia a

[omissis],

mozno uskuto¢nit’ az po tom, ako ju odsuhlasil prislu§ny najvyssi‘spolkeyvy
organ. [omissis] Suhlas sa povazuje za udeleny, ak\ lehote,trogh mesiacov

neboli proti zmene vznesene namietky.*

Ustanovenie § 11 ods. 1 bodu 4 AMG znie,taktos

,Hotové lieky, ktoré su liekmi v zmysle § 2"eds: 1 alebo 0ds. 2,bodu 1 a ktoré nie
st [omissis] oslobodené od povinnosti fregistracie, sma, byt v oblasti pdsobnosti
tohto zdkona uvedené na trh iba s pribalovymuletakom, ktory mé nadpis ,,Navod
na uzivanie“ av nizSie uvedenom’ poradityseobecne, zrozumite'ne v nemeckom
jazyku, dobre citatelnym' pismom, a wisUlade s udajmi podla §1la musi
obsahovat’ nasledujuce udaje:

4.

30

(13

instrukcie potrebnémna riadne‘aplikovanie tykajuce sa
a) davkovania,
b)  spbsebu podania,

c). frekvencie podavania, v pripade potreby s uvedenim presného casu,
kedy sa liek'méze alebo musi podavat,

&, ak je to potrebné a v zavislosti od charakteru lieku,
d) %, dizky trvania lie¢by, ak méa byt uréena,

e) pokynov pre pripad predavkovania, opomenutého uzitia alebo
upozornenia na nebezpecenstvo neziaducich nasledkov vysadenia
lieku,

f)  vyslovné odporucanie Vv pripade otdzok tykajucich sa objasnenia
uzivania opytat’ sa lekéra alebo lekarnika;

8 11a ods. 1 prva veta, druha veta bod 4 pism. b) AMG znie takto:
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,,JFarmaceuticky podnikatel’ je povinny na poziadanie poskytnat’ lekdrom, zubnym
lekarom, veterinarnym lek&rom, lek&rnikom [omissis] navod na uzivanie uréeny
pre odbornikov (odborné informécie) o hotovych liekoch, ktoré podliehaju
registracnej povinnosti alebo su od registracie oslobodené. Tie musia mat’ nadpis
,Odborné informacie adobre ¢itatelnym pismom vsdlade so suhrnom
charakteristickych vlastnosti lieku schvaleného v ramci registricie av nizsie
uvedenom poradi obsahovat’ nasledujlce Udaje:

4.  klinické Udaje

b)  davkovanie a spdsob podania u dospelych a, ak je lieKturéenywna podanie
detom, spOsob podania detom,

(13

31 Ak chce urad odmietnut’ odsuhlasenie’,ozndmenia zmeny, je povinny
konstatovat’ a dokazat’ existenciu dovodov na,odmietnutie [omissis].

32  Kritériom rozhodovania st v tomto pripadeydovody odmietnutia registrécie
vymenované v § 25 ods. 2 prvej vete,l AMGHaBody, 1 a 2 tohto ustanovenia zneju
takto:

,Prislusny najvyssi spolkevy trad moze registraciu odmietnut’, iba ak

1.  predlozené podklady, vratangitakyeh podkladov, ktoré musia byt’ predlozené
na zaklade nariadenia EUrOpskeho spolocenstva alebo Eurdpskej Unie, su
neuplne,

2. liek nebol dostatocne preskimany podla aktualneho stavu vedeckého
poznaniawalebo “iny vedecky dbkazovy materidll podla §22 ods. 3
nezodpovedaaktualnemu stavu vedeckého poznania,

3. N\

33 . Otazky, ktoré st uvedené vo vyrokovej cCasti tohto uznesenia a ktoré su
Vyiznamne pre rozhodnutie tohto sporu, nie je mozné na zaklade doterajse;j
judikatiry Stdneho dvora EU avykladu ¢lankov 34 a36 ZFEU pri
zohl'adneni smernice 2001/83/ES zodpovedat’ dostato¢ne isto atak musia
byt’ predlozené Sudnemu dvoru na prejudicialne konanie.

[omissis]
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