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ZADOST O ROZHODNUTI O PREDBEZNE OTAZCE

podle ¢l. 19 odst. 3 pism. b) Smlouvy o Evropské unii a ¢lankun267%Smlouvy
o fungovani Evropskeé unie.

1. Spor v puvodnim Fizeni a relevantni skutkové okolnosti

Puvodni tizeni pied predkladajicim soudem se “tykajinotazky, platnosti dvou
registraci generickych léCivych ptipravki s uéinnotylatkoun,;dexmedetomidin®
(dexmedetomidin hydrochlorid) udélenyeh \Zzaloyanouw, “kaegemiddelstyrelsen
(danské agentura pro 1é¢ivé pripravky)skterdye prislusnym regulaénim organem
pro lécive piipravky v Dansku.

Tyto registrace byly ud€leny v Souladu, shvnitrostathimi pravidly provadéjicimi
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spolecenstvi tykdjicim, se humannich 1éCivych pfipravkl (dale jen
»smernice o 1éCivych piiptaycieh):

Ob¢ dotcené registrage byly udélenyyy souladu se zkrdcenym fizenim stanovenym
v Clanku 10 smerniceno 1éciviyich pripraveich za pouziti decentralizovaného
postupu stanevenc¢ho wclanku 28%této smernice. Jedna registrace byla udélena
Danskem jako referen¢nim Clenskym statem podle ¢l. 28 odst. 1 smérnice o
1é¢ivychyptipraveich, zatimeo druha byla udélena Danskem jako danym ¢lenskym
statem podle .28 odst. S't€to smérnice.

Jakoyreferenéni 1€€ivy pripravek pro klinické a predklinické udaje byl v zadostech
provoba pfipravky uveden odkaz na registraci SpoleCenstvi ze dne 16. zari 2011
pre lécivynpiipravek Dexdor, ktery vlastni zalobkyné Orion Corporation.

Pokud*ysak jde o vypocet regulacniho obdobi ochrany udaji, bylo odkazano na
1égivy pripravek Precedex, ktery byl registrovan v Ceské republice dne 21.
listopadu 2002, tedy pied tim, nez se Ceska republika stala &lenem Evropské unie,
avSak poté, co uvedeny pfipravek obdrzel v ramci centralizované¢ho postupu
neptiznivé hodnoceni od Evropské agentury pro hodnoceni 1éCivych ptipravki
(EMEA).

Pii udélovani dotéenych registraci generik vychazela Leegemiddelstyrelsen(danska
agentura pro 1é¢ivé pripravky) z informaci poskytnutych Ceskymi organy, dle
nichZ mize byt piipravek Precedex pouzit jako referen¢ni 1éCivy piipravek a
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slouzi jako zaklad pro ,,souhrnnou registraci podle ¢l. 6 [odst. 1] smérnice o
1é¢ivych piipravcich, a proto by mélo by:[ obdobi ochrany udajii pro pfipravek
Dexdor pocitano od 1. kvétna 2004, kdy Ceska republika ptistoupila k Evropské
unii.

V plvodnim fizeni spolecnost Orion Corporation tvrdi, Ze ptipravek Precedex
nespliiuje podminky pro to, aby mohl byt referencnim 1é¢ivym piipravkem ve
smyslu smérnice o léCivych pfipravcich, nemize slouzit jako z&klad pro
souhrnnou registraci s ptipravkem Dexdor, a proto musi byt obdobi ochrany udaji
pocitano az od registrace ptipravku Dexdor dne 16. zafi 2011.

Legemiddelstyrelsen (danska agentura pro 1é¢ivé piipravky) paproti tomu tvrdi,
ze pro ucely prokazani, ze ptipravek Precedex byl registrovén podle smérnice o
1é¢ivych piipravcich dne 1. kvétna 2004, kdy Ceska, republikaspfistoupila®k
Evropské unii, a proto mohl byt pouzit jako referen¢ni léCtwy piipravek,»byla
opravnéna a povinna spoléhat se na informace od ¢eskych organu.

O pribéhu udalosti se uvadi nasledujici

Spole¢nost Orion vyvinula dexmedetomidin'na pocatku 90. let. Dne 9. zaii 1994
uzaviela spolecnost Orion se spolecnosti “AbbottLaboratories (dale jen
»spolecnost Abbott*) smlouvu, kterou spolecnosti*Abbett udélila vyhradni licenci
k uvedeni dexmedetomidinu na tth v zémieh, které byly v té dobé cleny Evropské
unie, a v evropskych zemich mimo Evropskowunii.

Dne 18. prosince 1998, spolecCnest Abbott predlozila Evropské agentutfe pro
hodnoceni 1é¢ivych piipravka (EMEA) Zadost o registraci dexmedetomidinu v
ramci Spolecenstvin Priptavek spolecnesti Abbott v této Zadosti pivodné nesl
obchodni nazey' Primadexy, ale, kviili ochrannym znidmkam byl zménén na
Precedex.

Spolu se zadosti ptredlozila spolecnost Abbott vysledky tady klinickych testl
dokladajicich hodnoceninrizik a prosp&Snosti ptipravku Precedexu. Informace o
vyfobe a‘\kvalitéy piipravku byly poskytnuty postupem podle ,,evropského
zakladniho “dokumentu o ucinné latce*, protoze spolecnost Abbott nebyla
vyrebeemnléciveho pripravku, a proto byly nékteré divérné informace obchodni
povahy aschranéné informace a jejich odborné posouzeni Evropské agentuie pro
hodnoceni lécivych ptipravki poskytnuty ptimo vyrobcem (spolecnost Fermion)
ve form¢ ,,duveérné casti zakladniho dokumentu o ucinné latce®.

Zadost byla posouzena Vyborem pro hromadné vyrabéné 16¢ivé piipravky, ktery
vyjadtil vdzné obavy ohledné klinické dokumentace.

Na schiizce konané ve dnech 18. az 20. kvétna 1999 vyjadril Vybor pro hromadné
vyrabéné léCivé pripravky ve svém predbézném posouzeni zadosti nazor, Ze
zadost by méla byt vzhledem k poskytnutym informacim zamitnuta, protoze
pomér rizik a prospésnosti nebyl ptiznivy. Toto posouzeni bylo zopakovano na
jednéani pted Vyborem pro hromadné vyrdbéné lécivé pripravky konaném ve
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dnech 14. az 16. biezna 2000, na kterém byla spolec¢nost Abbott informovana, ze
vSichni ¢lenové Vyboru pro hromadn€ vyrdbéné léCivé piipravky podpofili
zamitnuti Zadosti.

Spole¢nost Abbott v disledku zavéri Vyboru pro hromadné vyrabéné lécivé
pfipravky vzala svou Zadost dne 15. bfezna 2000 zpét a nasledné¢ zanechala
pokusti o ziskani registrace v Evropské unii.

Dne 29. srpna 2000 podala spolednost Abbott zadost o registraci v Ceské
republice, kterd v t¢ dob¢ nebyla ¢lenem Evropské unie. Registraéni.dokumentace
predlozena spoleénosti Abbott jako zaklad pro zadost podanou, v Cesku byla,
pokud jde o predklinické a klinické tdaje, totozna s registracnindokumentaci
pfedlozenou spolu se Zzadosti podanou u Evropské agentury, pro “hodnoceni
1é¢ivych pripravki. Dokumentace piedlozena v Cesku wneobsahovala, zadné
informace o kvalité a vyrobé ani o jejich odborném farmaeeutickém posouzeni z
davérné ¢asti zakladniho dokumentu o ucinné litee v evropském zakladnim
dokumentu o u¢inné latce.

V brfeznu 2002 vratila spolecnost Abbott, spoleénosti ‘Orion prava na uvadeéni
ptipravku na trh v tehdejSich zemich Evropské unie.

Dne 23. #ijna 2002 udélila ¢eska agentura pro 1&¢ivé piipravky, SUKL, spole¢nosti
Abbott registraci ptipravku Precedex nawzdaklad¢ tehdejSich ceskych pravidel.

Dne 1. kvétna 2004 piistoupilatCeska tepublika K’ EU. Neexistuji zadné informace
o tom, zda byla v dobé piistoupeni Ceské republiky k EU provedena aktualizace
registracni dokumentace, nebe,opétovmé posouzeni registrace piipravku Precedex.

V kvétnu 2004 pievedla spolenost Abbott sva prava podle licenéni smlouvy se
spole¢nosti Orion, véetn&wuegistrace v Cesku, na spoleénost Hospira Inc. Podle
poskytnuty¢h informaci‘mebylly Ceské republice od roku 2006 prodan zadny
ptipravek Precedex.

Pogopétovném_ziskaniyprav na uvedeni dexmedetomidinu na trh v tehdejSich
zemich Evropskéwnie v roce 2002 zahdjila spolecnost Orion klinicky program za
ucelemdreseni nedostatkil, které Vybor pro hromadné vyrabéné 1éCivé piipravky
zjistih, vzadesth spolecnosti Abbott tykajici se piripravku Precedex. Dne 18.
prosince 2005 Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky (CHMP) potvrdil spole¢nosti
Orion,\ze pro pfipravek Dexdor lze pouzit centralizovany postup, protoze
spole¢nost Orion byla v souladu s ¢lankem 3 nafizeni (ES) ¢. 726/2004 schopna
prokazat, ze piipravek Dexdor ptedstavoval ,,vyznamnou terapeutickou [...]
inovaci®, a v obdobi let 2005 aZz 2010 provedla mimo jiné tfi nova hodnoceni faze
IIT s cilem fteSit nedostatky, které Vybor pro hromadné vyrabéné 1é¢ivé pripravky
zjistil ve vztahu k zZadosti spolecnosti Abbott tykajici se pfipravku Precedex.

V zaii 2008 pievedla spole¢nost Hospira Inc. prava na dexmedetomidin pro zem,
které pristoupily k Evropské unii po roce 2002, vcetné¢ Ceské republiky, na
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spolecnost Orion, ktera tudiz vlastnila prava pro vSechny zem¢é EU. V Cervenci
2010 se spolecnost Orion vzdala registrace pfipravku Precedex v Cesku.

V zafi 2010 pak spolecnost Orion piedlozila Evropské agentuie pro 1écivé
ptipravky (EMA) Zadost o registraci SpoleCenstvi pro dexmedetomidin pod
nazvem Dexdor. Zadost spole¢nosti Orion o registraci pfipravku Dexdor obdrzela
kladné hodnoceni od Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky dne 21. Cervence 2011
a byla schvalena rozhodnutim Komise ze dne 16. zaii 2011. [Registrace] byla
udélena Evropskou komisi pod registracnim cislem EU/1/11/718/001-007 v
souladu s centralizovanym postupem stanovenym Vv nafizenid Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterymse stanovi
postupy Spole€enstvi pro registraci humannich a veterinadrnichdécivyich pripravki
a dozor nad nimi a kterym se zifizuje Evropska agenturadpro 1€€ivepiipravky
(nafizeni o 1éCivych pfipravcich).

Dne 23. tijna 2015 piedlozila spolecnost Teva v Souladu, sydeeentralizovanym
postupem zadost o registraci piipravku ,,Teva®, Dexmedetomidin’s Ceskou
republikou jako referencni zemi a mimo jing¢ syDanskemyjakoydanym clenskym
statem. V zadosti byl jako referencni léCivypiipravek uvedenyDexdor pokud jde o
udaje o bezpecnosti a UCinnosti piipravkuy, zatimee ve)vztahu ke stanoveni
uplynuti obdobi ochrany udajii byl jako “‘teferencni lé€ivy piipravek uveden
Precedex, a proto bylo nutné toto obdobipocitatiodl. kvétna 2004.

Ceské organy v fizeni souhlasily s timto v§poétem obdobi ochrany udaji, protoze
registrace pfipravku Precedex vCesku'byla podle jejich nazoru udélena v souladu
S unijnim pravem a na pfipravky Precedextadexdor se nasledné vztahovala stejné
souhrnna registrace podle €k 6,0dst. I, druhého pododstavce smérnice o 1é¢ivych
piipravcich.

V dopise ze.dne'9. prosince'201 5 predlozila spole¢nost Orion koordina¢ni skuping
pro vzajemné uznévani aydecentralizované postupy - humanni 1é¢ivé piipravky
(CMDh), namitky tykajici se odivodnéni pouziti registrace piipravku Precedex
jako pocatku obdobi ochrany udaji pro piipravek Dexdor. Spolecnost Orion
tvidilay, ze ‘totopobdebi by se misto toho mélo pocitat podle ustfedni registrace
piipravku Dexdor od 16. zati 2011.

Keordinaéni skupina pro vzijemné uzndvani a decentralizované postupy -
humanni 1é¢ivé piipravky se touto otazkou zabyvala na zasedani konaném ve
dnech 4. az 16. prosince 2015. Vybor prohlasil, Ze registrace ptipravka Precedex
a Dexdor by mély byt povaZzovany za soucast stejné souhrnné registrace, protoze
Ceské organy uvedly, Ze vnitrostatni, Ceskd, registrace ptipravku Precedex je v
souladu s platnymi pravnimi piedpisy Spolecenstvi, a mize byt tudiz pouzit jako
referencni 1éCivy ptipravek ve smyslu ¢lanku 10 smérnice o 1é¢ivych piipravcich.

Kromé Zadosti spole¢nosti Teva posoudila Leegemiddelstyrelsen (danska agentura
pro léc¢ivé piipravky) zadost spole¢nosti EVER Valinject GmbH o registraci
generického dexmedetomidinu pfedlozenou dne 31. bezna 2016. V této zadosti,
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stejné¢ jako v zadosti spoleCnosti Teva, byly jako referencni 1éCivé ptipravky
uvedeny Dexdor a Precedex. Na rozdil od zadosti spole¢nosti Teva bylo v této
zadosti jako referen¢ni ¢lensky stat uvedeno Dénsko.

Pokud jde o vypocet obdobi ochrany udaji, vychazela Laegemiddelstyrelsen
(danska agentura pro 1é¢ivé ptipravky) pti posuzovani obou zadosti z informaci od
Ceskych organt. Ve vztahu k ,,EVER Pharma“ Dexmedetomidinu i ,,Teva®
Dexmedetomidinu proto Laegemiddelstyrelsen (danska agentura pro I1éCivé
ptipravky) vychazela ze skuteGnosti, Ze registrace piipravku Precedex v Ceské
republice byla k 1. kvétnu 2004 v souladu s unijnim pravem a ze regualacni obdobi
ochrany widaji pro ptipravek Dexdor by mélo byt po¢itano od pristoupeni Ceské
republiky k Evropské unii dne 1. kvétna 2004.

Na tomto zakladé ud¢lila Laegemiddelstyrelsen (danska“agentura proy 1éCivé
ptipravky) dne 1. tinora 2017 registraci ,,Teva“ Dexmedetomidinw a dne 26.5f1jna
2017 ,,EVER Pharma‘ Dexmedetomidinu.

2. Relevantni ustanoveni vnitrostatnihoa umijnihe prava

Registrace 1écivych piipravka se fidi hegemiddelloven (zakon o lécivych
ptipravcich) kodifikovanym Lovbekendtgorelse, (kenselidacni zakon) €. 99 ze dne
16. ledna 2016. Tento zakon mim@ jinéstanovi:

,, Odstavec 7. Lécivy pripravelylze [viDansku] wvadet na trh nebo dodavat pouze
tehdy, pokud byla registrace “tohotoNpripravku udelena Sundhedsstyrelsen
(zdravotnicky organ) 4podle, tehoto zakema nebo Evropskou komisi podle
ustanoveni unijnihe, prava, “kterd\stanovi postupy SpolecCenstvi pro registraci
humannich a veterinarnich\lecivych piipravki a dohled nad nimi atd. (Registrace
Spolecenstvi), s whradeu pededstavce 2 a odstavcu 11 a 29 az 32.

Pododstavec)2. Lecivy pripravek miize byt na online trh pro uzivatele v jinych
zemich "BU/EHP uveden_pouze, pokud se na néj kromé registrace uvedené v

odstavci 1, vatahmje registrace platnd v zemi urceni v souladu s ¢l. 6 odst. 1
smernice 2001/83(ESnebo Cl. 6 odst. 1 smérnice 2001/82/ES.

Qdstavee, 8. "Registraci lécivého pripravku udéli na zadost zdravotnicky organ,
pokud je powmer rizik a prospésnosti léciveho pripravku priznivy a navic neexistuji
divody, pro zamitnuti uvedené v odstavcich 12 a 13.

Pododstavec 2. Pri zvazovani pomeru rizik a prospésnosti léciveho pripravku se, s
vwhradou ¢l. 12 odst. 2, hodnoti kladné lécebné ucinky lécivého pripravku ve
vztahu k rizikiim s ohledem na kvalitu, bezpecnost a ucinnost lécivého pripravku a
rizika nezadoucich ucinki na Zivotni prostredi. “

Podrobna ustanoveni o posuzovani Zadosti o registraci 1é¢ivych piipravku atd.
jsou uvedena v bekendtgerelse (vyhlaska) ¢. 1239 ze dne 12. prosince 2005 o
registraci 1é¢ivych pripravku atd.
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V odstavei 3 uvedené vyhlasky je uveden seznam pozadavkl pouzitelnych na
obsah Zzadosti o registraci. Tento odstavec mimo jiné stanovi:

., Odstavec 3. Zadost podle odstavce 8 zdkona o lécivych pripravcich must
obsahovat nasledujici informace a dokumenty:

[..]

10) Vysledky fyzikalne-chemickych, biologickych ¢i mikrobiologickych zkousek,
farmakologickych a toxikologickych zkousek a klinickych hodnocent.

Odstavce 9 az 17 této vyhlasky obsahuji podrobnéd ustanoveni ‘@, generickych
1é¢ivych piipravcich.

Pokud jde o pozadavky tykajici se toxikologické, fatmakelogické, a “klinické
dokumentace, odstavce 9 a 10 mimo jiné stanovi:

., Genericke lécivé pripravky

Odstavec 9. Zadatel neni povinen predlogit toxikelogickounfarmakologickou a
klinickou dokumentaci uvedenou v odsts,3 pododstayci 10, pokud je schopen
prokazat, ze lécivy pripravek je generikem referenéniho léciveho pripravku, ktery
je ci byl registrovan v Dansku nebowjinéizemi EU/EHP po dobu nejméné osmi let
(zkracené rizeni).

Pododstavec 2. Genericky \écivy pripravelk registrovany podle pododstavce 1
miuize byt uveden na trh agpo uplynuti deséti let ode dne udéleni registrace pro
referencni lécivy pripravek.

Pododstavec 3. U Zadosti podlexpododstavce 1 uvede zZadatel nazev clenského
statu, ve kterém je ci byhregistrovan referencni lécivy pripravek.

Odstavec_ 10\, Referencnim, lécivym pripravkem se rozumi lécivy pripravek
registrovany, podle odstavee 7 zdakona o lécivych pripravcich a odstavce 3 této
vyhlasky.

Legemiddelloven (zakon o 1é¢ivych ptipravcich) a vyhlaska ¢. 1239 ze dne 12.
presince 2005provadéji smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze
dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lé¢ivych
ptipravkd (smérnice o 1é&ivych piipravcich). Clanek 6 odst. 1 smémice o 1é¢ivych
ptipravcich stanovi:

1. Zadny lécivy pripravek nesmi byt uveden na trh v clenském staté, aniz by
prislusny orgdan daného clenského statu vydal v souladu s touto smérnici
rozhodnuti o registraci tohoto pripravku nebo aniz by byla udélena registrace
vsouladu s narizenim (ES) ¢. 726/2004 ve spojeni s narizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 1901/2006 ze dne 12. prosince 2006 o lécivych
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pripravcich pro pediatrické pouziti a narizenim Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1394/200.

Byla-li lécivému pripravku udélena prvni registrace podle prvniho pododstavce,
musi byt pro jakékoliv dalsi sily, lekové formy, cesty podani a dalsi varianty a pro
Jjakeékoliv zmény a rozsireni udélena registrace v souladu s prvnim pododstavcem
nebo musi byt zahrnuta do prvni registrace. VSechny tyto registrace se zejména
pro ucely pouziti ¢l. 10 odst. 1 povazuji za soucasti téze souhrnné registrace. *

Clanek 8 odst. 3 pism. i) smémice 2001/83 stanovi, ze k Zadosti offégistraci se
ptilozi vysledky farmaceutickych zkousek (fyzikaln¢-chemicke, “biologické c¢i
mikrobiologické), piedklinickych zkouSek (toxikologické a darmakologické) a
klinickych hodnoceni.

Clanek 10 této smérnice stanovi:

1. Odchylné od ¢l. 8 odst. 3 pism. i) a aniZ je “dotcenay, pravai ochrana
prumysloveho a obchodniho viastnictvi, neni Zadatel,povinen\predlozit vysledky
predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni, pokudvmize prekazat, zZe lécivy
pripravek je generikem referencniho lécivéhe pripravku, “ktery je nebo byl
registrovan podle clanku 6 v clenskeém “staté, mebo e _Spolecenstvi po dobu
nejmeéné osmi let.

Generikum registrované podle tohoto ustanoveni nesmi byt uvedeno na trh, dokud
neuplyne deset let od prvni kegistrace veferencntho pripravku

[..]

Desetileta lhiitauvedena Wdrithéem pedodstavci se prodlouzi nejvyse na jedendact
let, jestlize drzitel rozhodnuti, o registraci ziska béhem prvnich osmi let z téchto
deseti let registraei pro jednunebo vice novych lécebnych indikaci, které jsou pri
vedeckem hednoceni, pred, jejich registraci povaZovany za vyznamny klinicky
prinos ve'srovagni se stavajicimi lécebnymi postupy.

2., Pro uéely tehoto élanku se rozumi:

a) . referencnim lécivym pripravkem lécivy pripravek registrovany podle
clanku 6 vV souladu s clankem 8;

b) ,generikem* lécivy pripravek, ktery ma shodné kvalitativni a kvantitativni
slozeni, pokud jde o ucinné latky, a shodnou lékovou formu s referencnim lécivym
pripravkem a jehoz bioekvivalence s referencnim lécivym pripravkem byla
prokdzana odpovidajicimi studiemi biologické dostupnosti. /.../

[

Clanek 19 odst. 1 smémice o 1é&ivych p¥ipravcich stanovi, Ze pii hodnoceni
zéadosti predlozené podle ¢lankt 8, 10, 10a, 10b, a 10c ptislusné organy clenského
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statu oveéri, zda jsou podklady predlozené na podporu zadosti v souladu s t€émito
Clanky, a prezkoumd, zda jsou splnény podminky pro vydani rozhodnuti o
registraci lé¢ivych ptipravk.

Podle ¢l. 26 odst. 2 této smérnice je registrace zamitnuta, jestlize udaje nebo
dokumenty ptedloZené na podporu Zadosti nejsou v souladu s ¢lanky 8, 10, 10a,
10b a 10c.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci huméannich aaeterinarnich
1é¢ivych ptipravka a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropska agentura pro
1€civé piipravky (nafizeni o léCivych piipravcich) obsahuje pravidla tykajici se
7adosti o registraci Spole¢enstvi. Clanek 12 odst. 2 tohoto nafizeni'stanoyi:

,, Zamitnuti registrace Spolecenstvi zaklada zdkaz uvedeni “dotycného lécivého
pripravku na trh v celéem Spolecenstvi.

3. Odtivodnéni piedbéznych otazek

Ze spisového materidlu je ziejmé, ze W toce 2000 méla Evropskd agentura pro
hodnoceni 1éCivych ptipravki za to, ze ptipravek Precedex nespliiuje podminky
pro registraci v Evropské ainii, adpréte byla zadostyo jeho registraci vzata zpét.
Dale Ize dospét k zavéru, zé v roce'2002 ‘Ceska republika zaregistrovala piipravek
Precedex v souladu s tehdy platnymivpravidly €eského vnitrostatniho prava a ze
Ceska republika v té dobg nebyla‘élenenMEvropské unie.

Podle poskytnutych, informaei bylaytate, registrace po piistoupeni Ceské republiky
k Evropské uniidne T kvé&tna 2004 zachovana bez jakékoli aktualizace. Existuje
proto zjevny rozpor mezihodnocenim Evropské agentury pro hodnoceni 1é¢ivych
ptipravkl athodnocenim'iéciveho piipravku ¢eskymi organy.

Podle €lanku12 [odst, 2] nafizeni o 1éCivych ptipraveich zakladd zamitnuti
registrace\Spolegenstvi, zakaz uvedeni doty¢ného 1écivého piipravku na trh v
celém Spolecenstyi.

Rodle pekynii ‘Evropské komise s ndzvem ,Rady Zzadatelim, humanni 1écivé
pripravky:Spostupy registrace”, 5. vydani, unor 2007, (Kapitola 2: Vzijemné
uznavani, oddil 2.3), nelze krom¢ toho na Ié¢ivé piipravky pouzit centralizovany
postup, pokud byla podéna zadost o registraci SpoleCenstvi podle nafizeni o
1é¢ivych ptipravcich a zadatel naptiklad na zakladé hodnoceni poskytnutych udaji
Evropskou agenturou pro hodnoceni 1é¢ivych piipravki (EMEA) vzal svoji zadost
zpet.

Predkladajici soud se taze, zda ma ¢l. 12 odst. 2 natizeni o 1é¢ivych piipravcich
vyznam — a pokud ano, jaky — pro pouziti ¢eské vnitrostatni registrace piipravku
Precedex jako referen¢niho 1écivého ptipravku a jako zaklad pro souhrnnou
registraci piipravku Dexdor s ohledem na piedchozi negativni hodnoceni
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pripravku Precedex ze strany Evropské agentury pro hodnoceni 1écivych
ptipravk.

Kromé toho z rozsudku Soudniho dvora ze dne 18. ¢ervna 2009, Generics, C-
527/07, EU:C:2009:379, vyplyva, ze 1éCivy piipravek, ktery byl registrovan pouze
podle pravnich pfedpisti platnych v zemi pred jejim pfistoupenim k Evropské unii
a jehoz registrace nebyla po piistoupeni dotéené zemé nikdy aktualizovana v
souladu s pravem Spolecenstvi, nemlze byt povazovan za referencni léCivy
ptipravek ve smyslu ¢l. 10 odst. 2 pism. a).

Piedkladajici soud se taze, zda to samo o sob&é znamena, Zze Ceska wnitrostatni
registrace ptipravku Precedex neumoziiuje, aby byl referencnim 1écivym
ptipravkem ve smyslu smérnice o 1é¢ivych pfipravcich, pokud “tatonregistrace
nebyla nikdy aktualizovana mimo jiné o informace a hodneceni z\duverné casti
zékladniho dokumentu o UCinné latce v evropském zdkladnim dokumentu o
G¢inné latce a v souvislosti s pfistoupenim Ceské republiky\K\EVF@pské Umii ¢i po
ném.

Konec¢né, piedkladajici soud se taze, zda moheu existovat =a pokud ano, jaka —
omezeni pravomoci piisluSného vnitrostatnihe organu,ovetevat; zda lze registraci
udélenou v jiném clenském staté pred|jehopiistoupenimgk Evropské unii pouzit
jako referencni 1écivy piipravek ve.zkrageném tizeni pedle clanku 10 smérnice o
1écivych ptipravcich.

Predkladajici soud v této seuvislosti poznamenava, ze z €l. 19 odst. 1 smérnice o
1écivych ptipraveich vyplyvahze pii hodnoceni zadosti predlozené podle ¢l. 10
odst. 1 musi pfislusnyy, orgén €lenského statu prezkoumat, zda jsou splnény
podminky pro ud€leni registrace.wPodle ¢l. 26 odst. 2 smérnice o 1éCivych
pfipravcich must “byt “segistrace zamitnuta, jestlize udaje nebo dokumenty
ptedlozené na,podporuzadostivnejsou v souladu s ¢lankem 10.

To podle bodu 29 rozsudku Soudniho dvora ze dne 14. bfezna 2018 ve véci C-
557/16, ‘Astellas, PharmapEU:C:2018:181, [...], znamena, ze uplynuti lhiity pro
ochranu udajty referenéniho 1éc¢ivého piipravku je predpokladem pro udé€leni
registrace generického 1écivého pripravku a ze v rdmci decentralizovaného
postupu registrace musi byt dodrzeni této podminky ovéfeno vSemi Clenskymi
staty, které se*ho ucastni. Je tedy véci téchto Clenskych stat, aby se po podani
zéadosti a v kazdém ptipad¢ ptfed dohodou vSech stran, proti této zadosti postavily,
pokud neni tento ptedpoklad splnén.

Rovnéz se zda, ze z vySe uvedeného rozsudku Generics (véc C-527/07) vyplyva,
Ze britsky organ pro 1é¢ivé piipravky byl opravnén zamitnout pouZiti registrace
lé¢ivého pripravku v Rakousku jako referenéniho 1é¢ivého ptipravku.

Naproti tomu z boda 39 a 40 rozsudku Soudniho dvora ve véci Astellas Pharma
[C-557/16] vyplyva, Ze drzitel registrace 1é¢ivého piipravku pouzitého v souladu s
postupem podle ¢lanku 10 smérnice o 1éCivych ptipravcich jako referencni 1€Civy
pfipravek pro generikum ma prdvo na U€innou soudni ochranu, coz vSak
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neznamend, ze drzitel této registrace musi mit moznost zpochybnit [u soudu
Clenského statu, v némz byla udélena registrace] platnost registrace udélené v
jiném Clenském state.

V tomto ohledu si pfedkladajici soud preje zjistit, zda ma byt bod 40 rozsudku ve
véci Astellas Pharma vykladan v tom smyslu, Ze brani pfisluSnému vnitrostatnimu
organu pro léCivé piipravky zamitnout pouziti vnitrostatni registrace 1é¢ivého
ptipravku z jiného ¢lenského statu jako referenc¢niho 1é¢ivého pripravku, pokud
byla tato registrace udélena pted ptistoupenim Clenského statu k Evropské unii za
okolnosti, jako jsou okolnosti v pivodnim fizeni.

4. Piedbézné otazky

Ve svétle shora uvedeného se Soudnimu dvoru predkladaji, kK rozhodnuti
nasledujici prfedbézné otazky:

(1) Miaze byt ve svétle ¢l. 12 odst. 2 nafizeni,€. 726/2004dEivercl.“12 (odst. 2)
nafizeni ¢. 2309/1993] a oddilu 2.3 kapitoly'2 piirucky, nazvané Rady Evropské
komise Zzadatelim takovy 1é¢ivy ptipravek, jake je piipravek Rrecedex dotéeny v
projednavané véci, kterému byla udé¢leha tegistrace v €lenském staté v souladu s
jeho vnitrostatnimi pravidly pted ptistoupenimytohotonélenského statu k Evropské
unii, avsak poté, co tento 1éCivy piipravekiebdrzel negativni hodnoceni od Vyboru
pro hromadné vyrdbéné lécivé piipravikysnynii Vybor pro huménni 1éc¢ivé
ptipravky] podle nafizeni ¢, 2309/1993 na stejném klinickém zakladé, v situaci,
kdy vnitrostatni registrage_nebylaypo piistoupeni ¢lenského statu k Evropské unii
aktualizovana o novou kliiekotndokumentaci nebo souvisejici odbornou zpravu,
povazovan za referencniylcCivynptipravek ve smyslu ¢l. 10 odst. 2 pism. a)
smérnice 2001/83ma muze\tedy, slouzit jako zaklad pro ,,souhrnnou registraci®
podle ¢l. 6 [odst.\1] sm&rnice 2001/83?

(2) Muze byt takowvy 1éGivy piipravek, jako je piipravek Precedex dotéeny v
projednavané veéci, kteryage registrovan v ¢lenském staté podle jeho vnitrostatnich
pravidel pred'piisteupenim tohoto ¢lenského statu k Evropské unii, aniz piislusny
organ clenského statu mél pristup k diveérné ¢asti zakladniho dokumentu o t¢inné
latee wrdmci postupu podle evropského zakladniho dokumentu o Uc¢inné latce
(nyni, postup™podle zéakladniho dokumentu o ucinné latce), v situaci, kdy
vnitrostatni ‘segistrace nebyla po pfistoupeni Clenského statu k Evropské unii
aktualizovana o davérnou ¢ast zakladniho dokumentu o G¢inné latce, povazovan
za referencni 1éCivy piipravek ve smyslu €l. 10 odst. 2 pism. a) smérnice 2001/83,
a mize tedy slouzit jako zaklad pro ,,souhrnnou registraci® podle ¢l. 6 [odst. 1]
smérnice 2001/83?

(3) Je odpovéd na otazku 1 ¢i 2 ovlivnéna skutecnosti, Zze dotéena vnitrostatni

registrace nemuze slouzit jako zadklad pro vzajemné uznavani podle ¢lanku 28
smérnice 2001/83?
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(4) Je za okolnosti uvedenych v otazce 1 nebo 2 pfislusny vnitrostatni organ
referencniho  Clenského statu nebo daného cClenského statu v ramci
decentralizovaného postupu pro genericky 1é¢ivy piipravek stanoveného v ¢lanku
28 smérnice 2001/83 opravnén ¢i povinen zamitnout pouziti 1é¢ivého piipravku
jako referen¢niho 1écivého ptipravku, pokud je doty¢ny léCivy piipravek
registrovan v jiném Clenském staté¢ pted piistoupenim tohoto statu k Evropské
unii?

(5) Je odpovéd na otazku 4 ovlivnéna skuteCnosti, ze prisluSny vnitrostatni
organ referen¢niho ¢lenského statu nebo dané¢ho c¢lenského statd disponoval
informacemi prokazujicimi, ze doty¢ny 1éCivy ptipravek pred registraei v jiném
Clenském staté pred pristoupenim tohoto ¢lenského statu k Evrepskéuniiebdrzel
negativni hodnoceni od Vyboru pro hromadné¢ vyrabéné léCive piipravky pedle
nafizeni ¢. 2309/1993?

[...]

12



