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Véc C-602/19
Zadost o rozhodnuti o pFedbéZné otazce

Datum doruceni:

9. srpna 2019
Piedkladajici soud:

Verwaltungsgericht Koln (Némecko)
Datum predkladaciho rozhodnuti:

9. Cervence 2019
Zalobkyné:

Kohlpharma GmbH
Zalovana:

Spolkova republika Némecko

Verwaltungsgericht Kéln,(Spravni soud v Koliné nad Rynem)
Rozhodnuti
ve spravnim soudnim fizeni

Kohlpharma GmbH, (omissis) Merzig,

Zalobkyné,
(emissis)
proti
Spolkové republice Némecko, (0missis)
(omissis)
zalované,

tykajicim se pravnich predpist vztahujicich se na 1éCivy pfipravek (,,Impromen
5 mg“)
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rozhodla 7. komora Verwaltungsgericht Kéln (Spravni soud v Kolin¢ nad Rynem)
(omissis)

takto:

Rizeni se (omissis) prerusuje.

Soudnimu dvoru Evropské unie se na zakladé ¢l. 267 odst. 1 pism. a) odst.
2 SFEU predkladaji tyto otazky tykajici se vykladu ¢lanki 34 a 36 SFEU:

1.  Je podle zasady volného pohybu zboZzi zakotvené v ¢lanku 34SFEW a zasad
paralelniho dovozu 1éCivych piipravki z ni odvozenyeh, nutny seuhlas
vnitrostatniho regulaéniho organu se zménou udaju © davkevéani‘paralelné
dovazeného 1é¢ivého piipravku i v ptipadé, Ze plathest teferenéni registrace
uplynula a zména je odivodnéna pievzetim udajiiontuzemském, 1écivém
ptipravku jiné 1ékové formy, jehoz U¢inna latka je\ podstaté shodnd,
v kombinaci s udaji o paralelné dovazeném léCiyem, ptiptavku, sChvalenymi
ve statu vyvozu?

2.  Muze vnitrostatni organ s ohledemwna“clanky 34 a\36 SFEU odmitnout
udéleni souhlasu s takovouto zménou s edkazem na skutecnost, Ze paralelni
dovozci jsou osvobozeni oddpovinnesti predkladat periodicky aktualizované
zpravy o bezpecnosti a vzhledem “k neexistenci tuzemské referencni
registrace nejsou k dispozici aktudlni iidaje®o posouzeni prospésnosti a rizik,
platna tuzemska registrace, se tyka jiné lékové formy a na rozdil od
registrace pro stejnouslekovounformuive statu vyvozu se vztahuje na jinou
koncentraci ai¢inné latky, \a “wavic shrnuti dvou Iékovych forem
Vv informacnieh textech neni myslitelné?

Odavodnéni
l.

1 Na zakladé rezsudku Soudniho dvora ze dne 20. kvétna 1976 (104/75,
De Peijper, EU:C:1976:67) tykajiciho se volného pohybu zbozi uvadi Zalobkyné
cestou ,paralelniho dovozu® na trh ve Spolkové republice Némecko 1éCivy
pripravek ve formé tablet s vnitrostatni registraci v Italii.

2 Rozhodnutim ze dne 17. zafi 1990 udélil tehdejsi Bundesgesundheitsamt
(Spolkovy zdravotni ufad, dale jen ,,BGA®) zalobkyni pro tyto ucely povoleni
k paralelnimu dovozu 1é¢ivého ptipravku ,Impromen 5 mg“ v 1ékové formé
»tablety* a s ucinnou latkou ,,bromperidol®, ktery je dostupny na Iékaisky predpis
(Cislo registrace 226.50.00.00). Oblast pouziti pfipravku byla formulovana jako
,urCité formy psychozy, které vyzaduji 1€cbu neuroleptiky*. Némeckou referen¢ni
registraci byla registrace lé€ivého piipravku ,,Consilium 5 mg* (,,Impromen
5 mg*) tablety se stejnou ucinnou latkou od firmy Janssen GmbH/Neuss, pozd¢ji
Janssen-Cilag (Cislo registrace 1156.01.01). Paralelni dovoz se tykal 1écivého
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ptipravku ,,Impromen® v tabletach spole¢nosti Prodotti Formenti S.r.1 — Milano
(drzitelka rozhodnuti o registraci: firma Grunenthal Italia S.r.l.), ktery byl
registrovan v Italii (Cislo registrace 026017020) a byl zde uveden na trh.
Zalobkyné pisemné ujistila némecky regula¢ni wfad, Ze dovoz se bude tykat
vyhradné 1é¢ivého ptipravku, ktery tato farmaceuticka spole¢nost uvedla na trh
v Italii. Povoleni paralelniho dovozu bylo udé€leno v roce 1990 s vyhradou tupravy
podle budoucich zmén némecké referencni registrace a prodlouzeno v roce 2002.
Texty informaci pro uzivatele a odbornych informaci byly upraveny podle texti
referencni registrace. O zadosti o dalsi prodlouzeni podané v roce 2005 nebylo
rozhodnuto.

3 V Némecku bylo ,,Consilium 5 mg*“ (,,Impromen 5emg“Nv tabletach
naposledy registrovano také k podavani v ptipadé uritychdforem psychoz, které
vyzaduji 1écbu neuroleptiky. Mimoto byla udélena registrace pro lékovew, formu
»kapky*“. Drzitel referen¢ni registrace naposledy pouzival, odbornouyinformaci
kombinovanou pro ob¢é lékové formy. Posledni Sarzestohotoécivého, pFipravku
byla podle udajii zalované¢ uvedena na trh v Némeckindne 30. ¢ervna 2007.
Informace pro uzivatele a odborna informace byla naposledy poedle stejnych udajt
aktualizovana dne 20. dubna 2005. Dne, 30. Cervna 2010 skoncila platnost
referencni registrace. Od této doby jeento preparathuvadén na trh v Némecku
pouze ve formé kapek, zatimco v Italii jsou régisttovany ama trhu dostupné kapky
i tablety lé¢ivého ptiprayku Impromen. Podle tdaju® zalované, které nebyly
zpochybnény, neni lécivy \pripravek ve,forme tablet kromé Itdlie registrovan
V Zadném jiném Clenském state, Unie.

4 Zalobkyné nasledn®, oznamila Bufidesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (Spolkovy “mstituty léciv a I1ékarskych vyrobki, dale jen
»BfATM*) zmény provedencyv textech informace pro uZivatele a odborné
informace k predmétnc¢mu Iécivému piipravku, které byly provedeny v ramci
napliovani zéwér rozhodnutie,harmonogramu ,,Antipsychotika®.

5 Dne 30. Ilistopadu’ 2015 zalobkyné oznamila BfArM v souladu
s ustanovenim §4,29 némeckého Arzneimittelgesetz (zakon o 1éCivech, dale jen
»AMGY) mimoyinézmeény informace pro uzivatele a odborné informace tykajici
sexdavkovani‘dovazeného piipravku v tabletich. Bod 4.2 odborné informace znél:

., Pavkovani “

Denni davku je nutno stanovit individualné. Je nutno podat nejnizsi jesté ucinnou
oralni prvotni davku. Optimalni udrzovaci davka ¢ini obecné 1-10 mg, pro uzivani
mensiho resp. ur€ittho mnozstvi bromperidolu je k dispozici lékova forma
IMPROMEN kapky (* v sou€asnosti neni v sortimentu spole¢nosti Kohlpharma)
(pramérné 5 mg odpovida 1 tablete), jednou denné.

Titrace
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Vzhledem k tomu, Ze antipsychoticky ucinek Ize posoudit jiz 24 hodin po podanti,
muze byt titrace az do efektivni davky provedena na zakladé jednodenniho
odstupu. Diky tomu Ize pozadovanych ucinkti dosahnout zhruba béhem tti dnt.
Uprava davky

Davku lze zvysit maximaln€ o 10 mg tydné, pficemz nesmi byt piekrocena denni
maximalni davka 50 mg.

Jakmile se dostavi pozadovany ucinek, davka se snizuje o 10 mg«ydné az na
minimalni davku, kterd zachovava pozadovany ucinek.

(omissis)
Subakutni a chronicka schizofrenie

1 x denn¢ 2-3 ml roztoku (odpovidd 4-6 mg bromperidolu), Zde je. ptipadné
k dispozici lékova forma IMPROMEN kapky (*v Seucasnesti neni v sortimentu
spolecnosti Kohlpharma) resp. pfi davkovani)5 ‘mg bremperidolu se uziva jedna
tableta denné.

Davkovani u starsich pacientii

Stars$i pacienti uzivaji polovi¢ni davku.
Deéti a mladez

(omissis)

Zpusob uzivani

Tablety IMPROMEN 5 'mg se uzivaji v jedné denni davce s menSim mnozstvim
tekutiny, vétSinou powecerty v davece stanovené Iékarem.

(omissis)™

6 Informace pro uzivatele je formulovana obdobné. Texty spocivaly na
analogickémyprevzeti aktualnich udaji o davkovani pro kapky registrované
v Némecku

7 VNItalii jsou pro kapky a tablety pouzivany spoleéné texty. Zde se
V informaci o uZivani uvadi:
»Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamnete le istruzioni del medico

o del farmacista. Se ha dubbi consulti il medico o il farmacista.

La dose raccomandata e da 1 mg a 15 mg al giorno, con una dose media ottimale
dio 5 mg al giorno. Il medico stabilira la dose adatta a lei, compatibilmente con la
sua condizione e la sua reazione al trattamento.
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Prenda le gocce o le compresse una volta al giorno.
Per Impromen gocce orali soluzione, la dose di 5 mg e equivalente a 11 gocce.*
Podle némeckého prekladu predlozeného Zalobkyni:

»lento 1éCivy pripravek uzivejte vzdy piesné po dohodé s VaSim lékafem nebo
lékarnikem. Pokud si nejste jisti, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika.

Doporucena denni davka ¢ini 1 mg az 15 mg, optimalni primérna denni davka je
5 mg. Vas lékat stanovi davku vhodnou pro Vas, ktera odpovidaVasemu stavu
a postupu lécby.

Kapky nebo tablety uzivejte jednou denné.
Impromen roztok, kapky k vnitinimu uziti: davka 5 mg odpowvida 11 kapkam.*

8 Dopisem zalobkyni ze dne 25. tnora 2016 sdélil "‘BfArMy ze zména
davkovani oznamena podle § 29 odst. 2a AMGuebyla schvalena. Jiz diive bylo
opakované sdé€leno, ze povoleni k paralelnimu, doviozu bylo*udéeleno s vyhradou
pravidelné Upravy podle referenéni registrace. Takevouto upravu nelze, jak
znamo, provadét jiz nékolik let. Zalobkyné nyni usiluje o'Rapravu prevzetim texti
pro ,,Jmpromen kapky 2 mg/ml*“ spolecnosti Eumedica. Z poskytnutych text vsak
vyplyva, Ze to neni mozné.|U kapek lze'totiz zahgjit 1écbu davkou 2 ml = 1 mg,
zatimco u tablet Ize zaCit pouze davkou 5, mgy'S tabletami nelze individualné
upravit davkovani stejnymWzplisobem, S ‘pomoci tablet navic nelze zajistit
davkovani v pripadé «chronické ay subakutni schizofreniec a u starSich o0sob.
L~impromen kapky 2 mg/ml* nenfyreferencni registrace. Z regula¢niho hlediska
nelze takovouto tpravu,provest:

9  Zalobkyné podala‘protistomuto rozhodnuti namitky. M4 za to, Ze se uprava
tyka vyrobku se stejnou ucinnou latkou a zahrnuje pienos Udaju tykajicich se
kapek na,lékoyou formu ,tablety”. Navic o uzivani 1éki rozhoduje 1ékaf a lze
vychdzet z toho, Ze tablety budou uzivat pacienti, u nichz jiz byla 1é¢ba stanovena.
Prepardt predstavaye ¥znamnou a zavedenou alternativu uzivani.

10 \BfArM,,_ zamitl namitky zalované rozhodnutim o namitkdch ze dne
1.€ervence, 2016 jako neopodstatnéné. Odkazal na odivodnéni puvodniho
rozhodnuti. Pro doplnéni uvedl, Zze zalobkyné¢ odkazem na jinou lékovou formu
»kapky*“s vyvolava nejistotu a snizuje compliance (dodrzovani lécby). Tato
skuteCnost neni zejména u 1écivého piipravku na lécbu schizofrenie v souladu
s pozadavkem bezpecnosti 1éCivych piipravka.

11  Zalobkyné podala dne 1. srpna 2016 Zalobu.

12 Oznémena formulace podle ni spociva na pouziti némeckého textu a na
srovnani s italskymi texty pro ,,Impromen tablety*. Pfevzata byla také varovna
upozornéni vyrobce lé¢ivého pripravku registrovaného v Némecku ve formé
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kapek. Zalobkyné se domnivé, ze BfArM je povinen udélit souhlas s ozndmenim
zmény a nemuze poukazovat na to, ze davkovani tablet pii zahajeni 1éCby je
petindsobné vyssi nez u kapek. Standardni davkovani je u obou forem davkovani
v mnoZzstvi 5 mg/denné stejné. U mensSich mnozstvi je vyslovné odkazovano na
kapky dostupné v Némecku. Ptislusné davkovani urci 1ékat, ktery - v piipadé
nezbytnosti piesnéjsiho davkovani - mize predepsat také kapky.

13 Zamitnuti schvaleni neni pochopitelné ani proto, ze v jeho disledku bude
vyrobek na trh dodavan se zastaralymi texty. Zalobkyné tvrdi, ze dostala své
odpovédnosti tim, Ze texty informace pro uzivatele pouzivané v Atalii upravila
podle ptisnéjSich podminek pro kapky v Némecku. BfArM ma zjevné oytabletach
po uplynuti platnosti referenéni registrace celkové pochybnosti:

14 Individualni davkovani lze zajistit 1 s pomoci tablet, nebot’ tyyjsow,0patichy
drazkou na rozdéleni tablety. Vzhledem k tomu, Ze zpisobyicinku kapek a“tablet
se neli§i, pouziva se v Italii spolecnd informace®pro uzivatele. Soudni dvir
Evropské unie navic ve své judikatuie uznal, zezuplyhuti‘platnosti referencni
registrace nema za nasledek uplynuti platnosti udéleného'povelenitk paralelnimu
dovozu. Spise je povinnosti paralelniho devozcenaby provedl nezbytné Upravy
a ziskal odpovidajici odborné znalosti.

15  Zalobkyné v tomto fizeni nayzhla

ulozit Zalované, aby zrusila “fozhodnuti BfArM ze dne 25. Unora 2016
v podobé rozhodnutieo hamitkdeh zeydne 1. Cervence 2016 a schvalila
oznameni zmény davkovani ze dne 30. distopadu 2015.

16  Zalovana navrhuje,
aby zaloba byla zamitanuta.

17  Odporuje argumentaci zalobkyné a tvrdi: distribuce 1é¢ivého piipravku jiz
neodpovida modelu ‘pevoleni k paralelnimu dovozu. Registrace 1éc¢ivého
ptipravkuidovazen¢honv ramci paralelniho dovozu byla udélena s vyhradou
upravy podle budeucich zmén referencni registrace. Ozndmend zména nemuize byt
takevym eznamenim, nebot’ referencni registrace jiz neexistuje. Pfipravek neni
paraleloty ke “kapkam registrovanym v Némecku. Vyrobek ,,Impromen kapky,
2 mg/ml roztok™ (Cislo registrace 1156.00.02) ma naprosto jinou lékovou formu
a tedy“take jine davkovani. | v paralelnim dovozu je zména 1ékové formy spojena
s povinnosti nové registrace podle § 29 odst. 3 prvni véty bodu 2 AMG. Mezi
informac¢nimi texty pouzivanymi v Italii a texty pouzivanymi pro kapky
v Némecku existuji podstatné rozdily. Lisi se také koncentrace uUcinné latky
v kapkéch. Zatimco u italské registrace ¢ini 10 mg/ml, u némecké to je 2 mg/ml.
Kone¢né neni spojeni dvou lékovych forem v jedné informaci pro uZivatele
myslitelné.

18 S pomoci tablet nelze individudlné nastavit davkovani a toto individudlni
nastaveni nelze zajistit drazkou pro rozdéleni tablety, nebot nejsou k dispozici
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zadné udaje o pevnosti a presnosti pii déleni tablety. Vzhledem k tomu,
ze paralelni dovozci jsou podle ustanoveni § 63d odst. 6 druhé véty AMG
osvobozeni od povinnosti piedkladat periodicky aktualizované zpravy
0 bezpecnosti (PSUR), nejsou pro preparat ve formé tablet k dispozici ani zadné
aktualni udaje o posouzeni prospésnosti a rizik.

19 Béhem jednani dne 9. ¢ervence 2019 ucastnici fizeni potvrdili své rozdilné
nazory.

20  (omissis)
1.

21 Rizeni se prerusuje a Soudnimu dvoru Evropské uni€ se na'‘zakladé clanku
267 odst. 1 pism. a) odst. 2 SFEU piedkladaji otazky tykajiciyseavykladu*desahu
¢lanku 34 SFEU ve spojeni s judikaturou Soudnihe,dvora, tykajici se podminek
povoleni k paralelnimu dovozu 1é¢ivych piipravkus

22 Zalobkyné disponuje povolenim k pardlelnimu devozu 1égivého piipravku
»~Impromen 5 mg*, ktery ji ve zjednoduSeném tizenhudélil, BFArM jako piislusny
regulaéni organ. Toto povoleni bylo udélene s\wyhradou Gpravy podle budoucich
zmén tuzemske referenéni registrace. Platnost'této,registrace vsak uplynula dnem
30. ¢ervna 2010.

23 Soudni dvir opakovan¢ uyvedl, ze,z ¢lanku"34 SFEU vyplyva, zZe Clensky stat
nesmi omezovat paralelni deyoz,lé¢ivého piipravku tim, Zze od dovozce bude
vyzadovat, aby splnil ‘stejné, pozadavky, jako jsou ty, které plati pro podniky
zadajici o prvni registractilécivche piiptavku.

24 Soudni dvur dale tezhodl,“ze existence povoleni k paralelnimu dovozu
zasadn¢ neni zévisla na dalSi‘existenci tuzemské referencni registrace. Se zasadou
volného pohybu zbezi tedy neni slucitelna takova pravni uprava, podle niz ma
zanik registrace referencntho léCivého piipravku na Zzadost jejiho drzitele za
nasledek, \zewautomaticky zanikne povoleni k paralelnimu dovozu (rozsudek
ze'dne 10. zaii 2002,°C-172/00, Ferring, EU:C:2002:474; rozsudek ze dne 8.
kvétna,2003, C-15/01, Paranova Liakemedel a dalsi, EU:C:2003:256, bod 46). To
se tyka wprvai fad¢ piipadu vzdani se referencni registrace, nebo zde dotceného
ptipadu, kdy, registrace zanikne v dusledku uplynuti jeji platnosti. To vSak plati
pouzetehdy, pokud dovoz paraleln¢ registrovaného 1é¢ivého piipravku
neohrozuje ucinnou ochranu zivota a zdravi lidi ve smyslu ¢lanku 36 SFEU
(naposledy pro piipad paralelniho dovozu generika: rozsudek ze dne 3. Cervence
2019, C-387/18, Delfarma, EU:C:2019:556).

25 Predkladajici soud v souCasnosti nespatiuje zadné dostate¢né indicie pro
konstatovani nebezpeci pro ti¢innou ochranu zivota a zdravi lidi ve smyslu ¢lanku
36 SFEU. Zalovand poukéazala na skuteénost, Ze schéma davkovani kapek
obsahuje pozadavky, jichz nelze s tabletami dosédhnout. Navic zdlraznila,
ze paralelni dovozci jsou zbaveni povinnosti piedkladat pravidelné zpravy
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0 bezpecnosti (PSUR) a koncentrace ucinné latky v kapkach registrovanych
v Némecku se od kapek registrovanych v Italii 1isi.

26  Vzhledem k tomu vyvstdva otazka, jaké jsou moZznosti a podminky pro
zménu povoleni k paralelnimu dovozu po zaniku tuzemské referencni registrace.
Podle nazoru predkladajiciho soudu nejsou takovéto zmeény jiz pfedem vylouceny
a musi byt posuzovany podle stejnych méfitek, ktera plati pro udéleni povoleni
k paralelnimu dovozu. Mozné by je bylo zamitnout v ptipadé existence jednoho
z davodu pro zamitnuti uvedenych v ¢lanku 26 smérnice 2001/83/ES, Vzhledem
k tomu, ze chybi referencni registrace v tuzemsku, je sporné, podle jakych kritérii
muze paralelni dovozce dodatecnou zménu odivodnit.

27  Zalobkyné v projednavané véci odiivodiiuje zménu udajii odéykoyvani tablet
dovazenych v ramci paralelniho dovozu ¢asteCnym pieyzetim udaju onkapkach,
které jsou v Némecku i nadale registrovany, a porownanim’s texty tablet
registrovanych v Itdlii. Zalovana tento postup oO@mita, \nebot, je v“rozporu
s regula¢ni koncepci paralelniho dovozu.

28 Na zménu povoleni k paralelnimu dovozu uplatiuyje “tegulacni organ
vnitrostatni ustanoveni § 29 odst. 2a AMG. Jeho\znéni,je nésledujici:

,Zmeéna

1.  daji podle § 10, 8§ 11 a § 11a o davkevani; o zpusobu nebo délce uzivani,
0 oblastech uzivani, pokud se nejednayo doplnéni indikace nebo zménu na
indikaci, kterd patii de jiné oblasti 1éEby, 0 omezeni kontraindikaci,
vedlejsich ucinklinebowzajemnych ucmki s jinymi ptipravky.

2. ucinnych slozek, s, vyjimkou farmakologicky t¢innych slozek,
3. nalékovou formu srovnatelnou s formou, ktera je registrovana,
3a. (Omissis)

45 tykajiei seéypodstatnych zmén vyrobniho procesu, 1ékové formy, specifikaci
nebo profilu necistot uc¢inné latky nebo 1é¢ivého ptipravku, které mohou mit
vyznamnyydopad na kvalitu, bezpecnost nebo ucinnost 1é¢ivého piipravku
(omissis)

5.  velikosti baleni
6.  (omissis),

smi byt provedena az po udé€leni souhlasu piislusného vrchniho spolkového
ufadu. (omissis) Souhlas je povazovan za udéleny, pokud proti zméné
nebyly vzneseny namitky ve lhaté tii mésict.*

29 Ustanoveni § 11 odst. 1 bod 4 AMG zni:
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,Kone¢né 1é¢ivé pripravky, které jsou 1écivé pripravky ve smyslu ustanoveni
§ 2 odst. 1 nebo odst. 2 bodu 1 a které nejsou (omissis) osvobozeny od povinnosti
registrace, smi byt v oblasti pdsobnosti tohoto z&kona uvedeny na trh pouze
s piibalovou informaci, ktera je oznacena jako ,informace pro uzivatele® a kterd
musi obsahovat nasledujici obecné srozumitelné informace v némeckém jazyce
V nize uvedeném poradi, dobfe Citelnym pismem a v souladu s pozadavky podle
ustanoveni § 11a:

4.  pokyny nezbytné k fadnému uzivani o
a) davkovani,
b) cesté podani,

¢) frekvenci podavani, v ptipadé potieby s uvedenimncasevého tdaje; kdy se
muze nebo musi 1éCivy ptipravek podat,

a, v ptipadé potieby a podle povahy ptipravku
d) trvani 1écby, ma-li byt stanoveno,

e¢) informace pro ptipad piedavkovani, Qpemenuti- piipravek uzit nebo
informace o nebezpecimezadoucich t€inkd v piipadé vysazeni,

f) vyslovné doporucent, vyhledat vi pfipadé nejistoty radu lékaie nebo
Iékarnika;

[. ) .] [13
30 Ustanoveni §hlaodstyl prvni véta, druhd véta bod 4 pism. b) AMG zni:

,LFarmaceuticky ‘podnik®y, je “povinen poskytnout Iékaitim, stomatologlim,
veterinarnimlékait, ékarnikim (omissis) ke kone¢nym lékatskym piipravkim,
které podléhajisnebo nepodléhaji registraéni povinnosti, (0missis), na vyzadani
informaci ‘prowuzivatele urcenou pro odbornou veiejnost (odborna informace).
Tatoyinformaee musi nést nazev ,odborna informace‘ a musi obsahovat tyto Gdaje
odpoevidajiei souhrnu udaji o 1é¢ivém pripravku, schvalenému v rdmci registrace,
uvedené debre€itelnym pismem v nasledujicim potadi:

4. klinické Udaje
[.]

b) davkovani a cesta podani u dospélych a, je-li pfipravek urcen k podavani
détem, u déti,

.
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Chce-li organ odmitnout udéleni souhlasu s oznamenim zmény, je povinen

uvést odivodnéni existence diivodu pro odmitnuti a nese dikazni bfemeno
(omissis).

32

Meéfitkem rozhodnuti jsou ptitom diivody zamitnuti registrace vyjmenované

v § 25 odst. 2 prvni véta AMG. Prvni a druhy bod tohoto ustanoveni zni takto:

,,Prislusny vyssi spolkovy ufad je opravnén registraci zamitnout, pouze pokud

1.

33

jsou predlozené podklady, vcetné téch podkladi, které je nutnédpiedlozit na
zakladé natizeni Evropského spoleCenstvi nebo Evropské uni¢; neuplné,

lécivy ptipravek nebyl dostatecné otestovan podle zajiStencho “stavu
védeckych poznatkli nebo ostatni védecky materidl podlen8%22, 0dsty, 3
neodpovida zajisténému stavu védeckych poznatkii,

[«

Otazky vyplyvajici z vyroku rozhodniti, “ktere ysow, v projednavané veci
relevantni pro rozhodnuti, nelze na zéklad¢ desavadni judikatury Soudniho
dvora Evropské unie a vykladud@lanktn34 a 36 ve spojeni se smérnici
2001/83/ES s dostatecnou jistotou zodpovedét,a jsou proto predkladany
Soudnimu dvoru k rozhodnuti e'picdbéznc otazee.

(omissis)
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