Prijevod

C-602/19-1

HR

Predmet C-602/19
Zahtjev za prethodnu odluku

Datum podnoSenja:

9. kolovoza 2019.
Sud koji je uputio zahtjev:

Verwaltungsgericht Koln (Njemacka)
Datum odluke kojom se upucuje zahtjev:

9. srpnja 2019.
Tuzitelj:

Kohlpharma GmbH

TuZenik: %
Savezna Republi ¢

\ eSenje
upravnom sporu
drus KG , [omissis] Merzig,

protiv
Savezne Republike Njemacke

[omissis]

zbog propisa o lijekovima (,,Impromen 5 mg”)

tuzitelja,

tuZenika,



ZAHTJEV ZA PRETHODNU ODLUKU OD 9. 7. 2019. — PREDMET C-602/19

7. sudsko vije¢e Verwaltungsgerichta Koln
[omissis]

odlucilo je:

[orig. str. 2.] Postupak se [omissis] prekida.

U skladu s c¢lankom 267. stavkom 1. tockom (a) i ¢lankom 267. stavkom 2.

UFEU-a Sudu Europske unije upucuju se sljedeca pitanja u pogledwtumacenja
¢lanka 34. i ¢lanka 36. UFEU-a:

1. Nalazu li nacelo slobodnog kretanja robe utvrdeno u ¢lanku'34. UFEU-a te
nacela paralelnog uvoza lijekova, koja su razvijcha, na temelju
prvonavedenog nacela, nacionalnom regulatornomdijelu da‘izmijenisupute o
doziranju paralelno uvezenog lijeka i u sluc¢aju Kada je referentno odobrenje
isteklo te se izmjena obrazlaze preuzimanjem ‘uputa koje se “‘@dnose na
tuzemni lijek u drugom farmaceutskom ‘@bliku Kejiju biti Sadrzava istu
djelatnu tvar, u kombinaciji s uputama o%paralelne uvezenom lijeku koje su
dopustene u zemlji izvoznici?

2. Moze li nacionalno tijelo na tefaclju ¢lanka 34. clanka 36. UFEU-a odbiti
prihvacanje takve izmjenegs, obzirom na te_da paralelni uvoznici nisu
obvezni redovito podnositi sigusnosne“izyjestaje 1 da, zbog nedostatka
tuzemnog referentnog_odobrenja, “he postoje aktualni podaci za ocjenu
koristi i rizika, da sé tuzemnoyodobrenje Koje je i dalje na snazi odnosi na
drugi farmaceutski oblik te, &, usporedbi s odobrenjem za isti farmaceutski
oblik u zemlji 1zvoznici,‘eno sadrzava drukc¢iju koncentraciju djelatne tvari i
da usto opis“dvaju, farmaceutskih oblika u informativnim tekstovima nije
moguc?

ObrazloZenje
l.

179, Tuzitelj ma temelju presude Suda od 20. svibnja 1976. u predmetu 104/75,
De Peijper[EU:C1976:67] o slobodnom kretanju robe, paralelnim uvozom stavlja
na ‘rziSte, Savezne Republike Njemacke lijek u obliku tableta koji je u Italiji
odobren na'nacionalnoj razini. [orig. str. 3.]

2 Odlukom od 17. rujna 1990. nekadasnji je Bundesgesundheitsamt (Savezni
ured za zdravstvo, Njemacka, u daljnjem tekstu: BGA) tuzitelju izdao odobrenje
za paralelni uvoz lijeka ,Impromen 5 mg” koji se izdaje na recept, u
farmaceutskom obliku ,tablete” 1 koji sadrzava djelatnu tvar bromperidol
(odobrenje br. 226.50.00.00). Kao indikacija za primjenu navedeni su ,,odredeni
oblici psihoze koje je potrebno lijeciti neurolepticima”. Referentno njemacko
odobrenje za stavljanje na trziSte bilo je odobrenje za lijek ,,Consilium 5 mg”
(,,Jmpromen 5 mg”) drustva Fa. Janssen GmbH/Neuss, kasnije nazvanog Janssen-
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Cilag, koji se izdaje u obliku tableta i koji sadrzava istu djelatnu tvar (odobrenje
br. 1156.01.01). Paralelni uvoz odnosio se na tablete impromena, lijek koji je
odobren u Italiji (odobrenje br. 026017020) i ondje stavljen na trziSte, a Ciji je
proizvoda¢ drustvo Prodotti Formenti S.r.I — Milano (vlasnik odobrenja za
stavljanje na trziSte: drustvo Grunenthal Italia S.r.l.). TuZitelj je njemackom
regulatornom tijelu u pisanom obliku zajam¢io da ¢e uvoz obuhvacati iskljucivo
lijek koji je to farmaceutsko druStvo stavilo na trziSte u Italiji. Odobrenje za
paralelni uvoz dodijeljeno je 1990., pod uvjetom da se to odobrenje prilagodi
budu¢im izmjenama njemackog referentnog odobrenja, te je produljeno 2002.
Pritom su tekst upute za uporabu i tekst opisa svojstava proizvoda prilagodeni
tekstu referentnog odobrenja. O dodatnom zahtjevu za produljenje koji je
podnesen 2005. nije donesena odluka.

3 U Njemackoj je ,,Consilium 5 mg” (,,Jmpromen & mg”)%u obliku tableta
naposljetku takoder bio dopusten za primjenu u slucaju odredenih ‘oblika psihoze
koje je potrebno lijeciti neurolepticima. Usto je “dedijeljeno odebrenje za
farmaceutski oblik ,kapi”. Nositelj referentnog odobzenjay, naposljetku je
upotrebljavao kombiniranu verziju opisa svojstava‘preizvoda za oba farmaceutska
oblika. Prema tuzenikovim tvrdnjama, u Njemackoj je posljednja serija tog lijeka
u obliku tableta stavljena na trziste 30. lipnja 2007.“Pritom je do posljednje
aktualizacije uputa za uporabu i opisasvojstava,proizveda ‘doslo 20. travnja 2005.
Referentno odobrenje isteklo je_30. lipnja 2010,0d ‘tada taj lijek na trzistu u
Njemackoj postoji samo joS u obliku kapipdok su u Italiji i kapi i tablete
impromena dozvoljene na nacionalnoj ‘sazini t¢“se nalaze na trziStu. Prema
tuzenikovim neosporavaniin tvednjama, ovaj lijek u obliku tableta nije dozvoljen
ni u jednoj drugoj drzavi clanici Unije‘esimau Italiji. [orig. str. 4.]

4 U narednom@je razdoblju tuzitelj obavijestio Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (Savezni tnstitut za lijekove i medicinske proizvode,
Njemacka, u daljnjem tekstu: BfArM) o izmjenama teksta uputa za uporabu i
teksta qpisa ‘svojstavawspornog lijeka u cilju primjene rezultata odluke o
postupnomyplanu farmakovigilancije koji se odnosi na antipsihotike.

S5  Tuzitelj je. 30.studenoga 2015. u skladu s clankom 29. njemackog
Arzneimittelgesetza (Zakon o lijekovima, u daljnjem tekstu: AMG) obavijestio
BfAtM, medu ostalim, o izmjenama teksta uputa za uporabu i1 teksta opisa
svojstava, lijeka koji se odnose na doziranje uvezenih tableta. Pod tockom 4.2
tekstawppisa‘svojstava pisalo je:

,,Doziranje

Dnevnu dozu potrebno je odrediti individualno. Valja propisati najnizu uc¢inkovitu
pocetnu dozu za oralnu primjenu. Optimalna doza odrzavanja opc¢enito iznosi 1 —
10 mg, a za uzimanje manje odnosno odredene koli¢ine bromperidola na
raspolaganju je farmaceutski oblik IMPROMEN kapi (koji trenutno nije u ponudi
drustva Kohlpharma) koji se uzima jednom dnevno (5 mg u prosjeku odgovara
jednoj tableti).
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Titracija

Budu¢i da se antipsihoticki u¢inak moze ocijeniti ve¢ 24 sata nakon primjene,
titracija se moZe provoditi sve do pronalaska u¢inkovite doze na dnevnoj razini.
Time se omogucuje postizanje Zeljenih u¢inaka unutar otprilike tri dana.

Prilagodba doze

Doza se moze povecati za najvise 10 mg tjedno, pri cemu se ne smije prekoraciti
najvisa dopustena dnevna doza od 50 mg.

Kada se postigne zeljeni uinak, doza se smanjuje za 10 m@, tjedne, sve do
najmanje doze kojom se odrzava Zeljeni ucinak.

[omissis]
Subakutna i kronic¢na shizofrenija

1 x dnevno 2 — 3 ml otopine ($to odgovara koli¢ini,od,4 —6 mg bramperidola). U
tom pogledu na raspolaganju je farmaceutskiyoblik IMPROMEN kapi (koji
trenutno nije u ponudi drustva Kohlpharma), odnesnosu sluc¢aju doze od 5 mg
bromperidola valja uzeti jednu tabletu,dnevno.

Doziranje za starije pacijente

Za starije pacijente dozu valjasprepeloviti. ferigastr. 5.]

Djeca i mladi

[omissis]

Nacin primjene

IMPROMEN 5 mgtablete treba uzimati jednom dnevno, opcenito nakon vecere, u
dozi koju odredi lije€nik uz malo tekucine.

[omissis]?

6  Formulacije u uputama za uporabu su bile u skladu s navedenim. Tekstovi
su seitemeljili na analognom preuzimanju aktualnih uputa o doziranju koje se
odnose na kapi dopuStene u Njemacko;.

7 U Italiji se za kapi 1 tablete upotrebljavaju zajednicki tekstovi. Ondje se u
uputama za uporabu navodi:

,Prenda questo medicinale seguendo sempre esattamnete le istruzioni del medico
o del farmacista. Se ha dubbi consulti il medico o il farmacista.
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La dose raccomandata e da 1 mg a 15 mg al giorno, con una dose media ottimale
dio 5 mg al giorno. Il medico stabilird la dose adatta a lei, compatibilmente con la
sua condizione e la sua reazione al trattamento.

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.”
Njemacki prijevod koji je dostavio tuzitelj glasi kako slijedi:

,Upotrebljavajte ovaj lijek uvijek to¢no u skladu s uputama vagég lijecnika ili
ljekarnika. U slucaju da niste sigurni, obratite se svojem lije¢nikutili ljekarniku .

Preporuc¢ena dnevna doza iznosi izmedu 1 mg i 15 mg, pri, Cemunse optimalnom
prosjecnom dnevnom dozom smatra 5 mg. Vas lijeCnik{odredit ‘ée odgowvarajucu
dozu za vas, ovisno o vasem stanju i ovisno o uspjehudijecenja.

Uzimajte kapi ili tablete jednom dnevno. [orig. str6.]
Impromen otopina, oralne kapi: doza od 5 mg odgovara keliéini od 11 kapi.”

8 Dopisom od 25. veljace 2016. upu€enimytuzitelju, BEArM ga je obavijestio
da se prijavljene izmjene koje se odmnose na ‘doziranje ne mogu prihvatiti s
obzirom na c¢lanak 29. stavaki2.a AMG-anVec¢ je prije toga nekoliko puta
priopéeno da je odobrenje za paralelni“uvoz, dodijeljeno pod uvjetom da ga se
neprestano uskladuje s a@ferentnim odobrenjem. Kao Sto je poznato, takvo
uskladivanje ve¢ godinama viSeinije, moguce. Tuzitelj sada pokuSava rijesiti
nastalu situaciju preazimanjem tekstova za,,Impromen kapi 2 mg/ml” drustva Fa.
Eumedica. To nijeimoguce, kao'§to jasno proizlazi iz navedenih tekstova. Naime,
kada je rije¢ odsapima, terapija se moze zapoceti s /2 ml = 1 mg, dok se u slucaju
tableta moze pocetinsame s 5,mg. Individualna prilagodba doze u slucaju tableta
nije moguca nayisti'macing Usto'se tabletama ne moze postici pravilno doziranje u
slucaju kroni¢ne i subakutne shizofrenije 1 prilikom lije¢enja starijih ljudi.
»~Impromen Kapi 2 mg/ml” nije referentno odobrenje. Pokusaj uskladivanja nije
mogucu regulatornom smislu.

9 | Tuzitelj je protiv toga podnio prigovor. Uskladivanje se odnosi na proizvod s
istom djelatnem tvari i ukljucuje prenosenje uputa o kapima na farmaceutski oblik
»tableta”. Usto o primjeni odlucuje lijeénik te valja pretpostaviti da tablete
primjenjuju pacijenti koji su ve¢ zapoceli terapiju. Taj pripravak predstavlja
znacajan i opCeprihvacen alternativni nacin primjene lijeka.

10 Odlukom od 1.srpnja 2016. BfArM je odbio tuziteljev prigovor kao
neosnovan. Tijelo je uputilo na obrazlozenje prvotne odluke. Osim toga, naveo je
da tuziteljevo upucivanje na drugi farmaceutski oblik, ,.kapi”, dovodi do nastanka
nesigurnosti 1 smanjuje suradljivost pacijenta. To nije u skladu s nacelom
sigurnosti lijekova, pogotovo kada je rije¢ o lijeku za lijeCenje shizofrenije.
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11  Tuzitelj je 1. kolovoza 2016. podnio tuzbu. [orig. str. 7.]

12 Prijavljena formulacija temelji se na razmatranju njemackog teksta i
usporedbi s talijanskim tekstovima za ,,Impromen tablete”. Pritom su preuzeta i
upozorenja proizvodaca lijeka koji je u Njemackoj dopusten u obliku kapi. BfArM
je obvezan prihvatiti izmjenu 1 ne moze upucivati na to da je u slucaju tableta
pocetna doza pet puta veca nego u slucaju kapi. Standardna doza ista je za oba
farmaceutska oblika i iznosi 5 mg dnevno. Sto se ti¢e manjih koli¢ina, iskljudivo
se upucuje na kapi koje su dostupne u Njemackoj. Dozu odreduje lije¢nik koji,
ako je potrebno preciznije doziranje, moze propisati kapi.

13  Usto, odbijanje davanja suglasnosti ne moze se razumjeti ni, iz razloga Sto
ono dovodi do toga da se u prometu nalazi proizvod sa zaStarjelimytekstovima.
On, odnosno tuzitelj, ispunio je svoju odgovornost tako8to je teksteve,uputaiza
uporabu koji se koriste u Italiji prilagodio strozim pravilima kojayse odnese na
kapi u Njemackoj. Cini se da je tijelo, nakon $to je ‘prestalofvrijediti,referentno
odobrenje, po€elo smatrati tablete u cijelosti sporaima.

14  Individualno doziranje moguce je i kada je,rije€ otabletama jer se na njima
nalazi razdjelni urez kako bi se mogle prepelovitiaBuduéi dayse nacin djelovanja
kapi 1 tableta ne razlikuje, u Italiji se _koristi zajedniCka uputa za uporabu. Usto je
u sudskoj praksi Suda priznato da prestanak referentn@g odobrenja ne dovodi do
prestanka dodijeljenog odobrenja zawparalelni uvoziNaprotiv, na paralelnom je
uvozniku da provede potrebne prilagodbeyi da,se nayodgovarajuci nacin informira.

15 Tuzitelj je u ovom postupkuzatrazio da se

ukine odluka keju je BfArM ‘donio 25. veljace 2016. i koja proizlazi iz
odluke donesene 1:isrpnja 2016, te da se tuzeniku nalozi da prihvati izmjenu
0 doziranjured 30y studenoga 2015.

16  Tuzenik jewzatrazio
da,se tuzba odbije. [orig. str. 8.]

1775, On\osporaya tuziteljevu argumentaciju i istie: stavljanje lijeka u promet
vise /nije w skladu s modelom odobrenja koje se odnosi na paralelni uvoz.
Odabrenje, za paralelni uvoz dodijeljeno je pod uvjetom da se to odobrenje
prilagedi budu¢im izmjenama referentnog odobrenja. U slucaju prijavljene
izmjene hije rije¢ o takvoj prilagodbi jer referentno odobrenje vise ne postoji.
Nema poveznice s kapima koje su dopustene u Njemackoj. Proizvod ,,Impromen
kapi, 2mg/ml otopina” (broj odobrenja 1156.00.02) potpuno je drukéiji
farmaceutski oblik te stoga ima 1 sasvim druk¢ije doziranje. U paralelnom uvozu
promjena farmaceutskog oblika takoder dovodi do nuznosti izdavanja novog
odobrenja u skladu s ¢lankom 29. stavkom 3. prvom recenicom tockom 2. AMG-
a. Osim toga, postoje znatne razlike izmedu informativnih tekstova koji se
upotrebljavaju u Italiji i tekstova koji se upotrebljavaju za kapi u Njemackoj. Usto
kapi imaju druk¢iju koncentraciju djelatne tvari. Dok u talijanskom odobrenju ona
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iznosi 10 mg/ml, u njemackom je odobrenju rije¢ o 2 mg/ml. Naposljetku, opis
dvaju farmaceutskih oblika u jednoj uputi za uporabu nije moguc.

18 Individualna prilagodba doze nemoguca je kada je rijeC o tabletama te se ne
osigurava ni razdjelnim urezom koji se na njima nalazi, osobito jer ne postoje
podaci o otpornosti tablete na lomljenje 1 preciznosti takvog razdjeljivanja. Buduci
da su paralelni uvoznici na temelju ¢lanka 63.d stavka 6. druge recenice AMG-a
oslobodeni obveze redovitog podnoSenja sigurnosnih izvjestaja (PSUR), u
pogledu proizvoda u obliku tableta ne postoje ni aktualni podaci za ocjenu koristi i
rizika.

19 Na raspravi odrzanoj 9. srpnja 2019. stranke u postupku potvrdileisu svoja
razli¢ita stajaliSta.

20 [omissis] [orig. str. 9.]
1.

21  Postupak treba prekinuti i u skladu s ¢lankomy26¥. stavkem 1. to¢kom (a) i
¢lankom 267. stavkom 2. UFEU-a u uputiti,zahtjew, Sudu Eurepske unije kako bi u
okviru prethodnog postupka pojasnio desegyclanka34.9UFEU-a, s obzirom na
sudsku praksu Suda o uvjetima za odobrenje paralelnoguvoza lijekova.

22  Tuzitelj ima odobrenje zalparalelni uvozulijeka ,,Impromen 5 mg” u obliku
tableta, koje je pojednostavljenim postupkom, izdao BfArM kao vise nadlezno
savezno tijelo. To odobrénje dedijeljeno je pod uvjetom da ga se prilagodava
budu¢im izmjenama tuzemnog teferentnog odobrenja. Medutim, referentno
odobrenje isteklo je 30. lipnja2010.

23 Sud je nekelikowputaypojasnio da iz ¢lanka 34. UFEU-a proizlazi da drzava
¢lanica ne_smijetsprjecavati paralelni uvoz lijeka tako da uvoznika obvezuje na
postovanje istihyzahtjevatkao sto su oni koji se primjenjuju na poduzeca koja za
lijek prvi put traze'edobrenje za stavljanje u promet.

24  Nadalje, Sud je odlucio da je postojanje odobrenja za paralelni uvoz u
nacelu neovisne,o nastavku postojanja tuzemnog referentnog odobrenja. Stoga je s
nacelom slobodnog kretanja robe nespojiv nacionalni propis u skladu s kojim
prestanaky,odebrenja za referentni lijek na zahtjev nositelja dovodi do toga da
odobrenje za paralelni uvoz lijeka automatski prestaje vrijediti (presuda od
10. rujna® 2002., predmet C-172/00, Ferring [EU:C:2002:474], presuda od
8. svibnja 2003., C-15/01, [Paranova Lakemedel i dr., EU:C:2003:256], t. 46.). To
se prvenstveno odnosi na slu€aj odricanja od odobrenja ili na slu¢aj prestanka
odobrenja zbog isteka vremena, o kojem je ovdje rije¢. Medutim, to vrijedi samo
ako uvoz lijeka za ¢iji je paralelni uvoz izdano odobrenje ne utjece na ucinkovitu
zaStitu zivota i zdravlja ljudi u smislu ¢lanka 36. UFEU-a (vidjeti noviju presudu o
slu¢aju paralelnog uvoza generi¢kog lijeka: presuda od 3. srpnja 2019., C-387/18,
[Delfarma, EU:C:2019:556]). [orig. str. 10.]
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25 Sud koji je uputio zahtjev smatra da trenutno ne postoje dostatne naznake
koje bi upucivale na ugrozavanje ucinkovite zastite zivota i zdravlja ljudi u smislu
¢lanka 36. UFEU-a. TuZenik je istaknuo da rezim doziranja koji se odnosi na kapi
sadrzava pravila koja se ne mogu slijediti u slu¢aju uzimanja tableta. Usto je
naglasila da su paralelni uvoznici oslobodeni obveze dostavljanja periodickih
izvjes¢a o neSkodljivosti (PSUR) i da se kapi koje su dozvoljene u Njemackoj
razlikuju od kapi koje su dozvoljene u Italiji po koncentraciji djelatne tvari.

26 U tom se kontekstu postavlja pitanje o moguénostima i uvjetima izmjene
odobrenja paralelnog uvoza nakon isteka referentnog tuzemnog odobrenja. Prema
misljenju suda koji je uputio zahtjev, takve izmjene nisu unaprijed iskljucene i
valja ih ocijeniti prema istim kriterijima koji vrijede i za izdavanje odobrenja za
paralelni uvoz. MozZe ih se odbiti, ako za to postoji neki od razloga zauskracivanje
odobrenja navedenih u c¢lanku 26. Direktive 2001/83/EZ. Medutimg, buduci'da
nedostaje referentno odobrenje u tuzemstvu, upitno je.na temelju Kojih se'kriterija
moze opravdati naknadna izmjena koju je izvrSio paralelni uvoznik.

27  Tuzitelj u ovom postupku opravdava izmjenu Uputa 0 doziranju za paralelno
uvezene tablete djelomi¢nim preuzimanjem uputa koje sesodnoseyna kapi koje su i
dalje dopustene u Njemackoj i1 uskladivanjem s tekstovimaykoji se odnose na
tablete dopustene u Italiji. Tuzenik odbija taj pristup jer jeyprotivan regulatornom
konceptu paralelnog uvoza.

28  Pritom regulatorno tijelo naizmjenu, odebrenja za paralelni uvoz primjenjuje
nacionalnu odredbu ¢lanka@29sstavka 2.a AMG=a. Ona glasi:

»lzmjena

1. upute u skladus Clancima 10:, 41. 1 11.a koje se odnose na doziranje, nacin 1
trajanje primjeneypodrucja primjene, pod uvjetom da nije rije¢ o dodavanju
indikaeije 1liy modifikaciji postojece indikacije koja je obuhvacena nekim
drugim “Jorig. Str,11.] terapijskim  podru¢jem,  ograni¢avanje
kontraindikacija, nuspojava ili interakcija s drugim lijekovima,

2., djelatnih tvari,.0sim medicinskih aktivnih sastojaka,

3y, / u farmaceutski oblik koji je sli¢an dopuStenom farmaceutskom obliku,

3a. [emissis]

4.  vezana uz znalajnije promjene u postupku proizvodnje, farmaceutskom
obliku, specifikaciji ili profilu necisto¢a djelatne tvari ili lijeka Sto moze
imati znatan utjecaj na kvalitetu, neSkodljivost ili ucinkovitost lijeka,
[omissis]

5. velicine pakiranja i

6. [omissis]
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moze se izvrsiti tek nakon Sto viSe savezno nadlezno tijelo dade svoju
suglasnost. [omissis] Smatra se da je suglasnost dana, ako se izmjena ne
osporava u roku od tri mjeseca.”

29  Clanak 11. stavak 1. to¢ka 4. AMG-a glasi:

»Gotovi lijekovi koji se smatraju lijekovima u smislu ¢lanka 2. stavka 1. ili
Clanka 2. stavka 2. tocke 1. i koji nisu [omissis] izuzeti od obveze izdavanja
odobrenja, u okviru podrucja primjene ovog zakona smiju se stavljati na trziste
samo s uputom o lijeku naslovljenom ,Uputa za uporabu’ koja mofa’sadrzavati
sljede¢e informacije redoslijedom kojim su navedene 1 koje trebaju biti
opc¢erazumljive, na njemackom jeziku te napisane Citkim fontom i u“skladu s
uputama iz ¢lanka 11.a: [orig. str. 12.]

4.  potrebne upute za pravilnu uporabu lijeka koje se odnose na:
a) doziranje,
b)  nacin primjene,

C) ucestalost primjene navodeciyiakoyje potrebnoyodgovarajuce vrijeme u
kojem se lijek moze ili mota primijeniti,

te, ako je potrebno, ovisno o prirodinijeka,
d) trajanje lijecenja, ake jeiodredeno,

e) upute u slucaju predoziranja, izostavljanja doze ili u pogledu opasnosti
od neZeljenih posljedica uslucaju prestanka uzimanja lijeka,

f)  izrCitugpreporuku korisniku da se u sluéaju pitanja o pojasnjavanju
uperabe,obrati lijecniku ili ljekarniku;

[...]2

30, Clanakyll.azstavak 1. prva re¢enica i ¢lanak 11.a stavak 1. druga reenica
tocka 4. pedtocka (b) AMG-a glasi:

,Farmaceutski poduzetnik obavezan je lijeCnicima, stomatolozima, veterinarima,
ljekarnicima [omissis] za gotove lijekove za koje postoji obveza izdavanja
odobrenja ili koji su oslobodeni od te obveze, [omissis], na zahtjev dostaviti uputu
za uporabu za stru¢njake (opis svojstava proizvoda). Ona mora biti naslovljena
kao ,Opis svojstava proizvoda’ i sadrzavati sljedece informacije, napisane Citkim
fontom i u skladu s opisom znacajki lijeka koji je potvrden u okviru odobrenja, te
one trebaju biti navedene sljede¢im redoslijedom:

[...]
4.  klinicke podatke
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[...]

b) doziranje i naline primjene za odrasle i, ako je predvideno da lijek
upotrebljavaju djeca, za djecu, [orig. str. 13.]

[..]”

31 Ako tijelo ne zeli prihvatiti izmjenu, obvezno je dostaviti pojaSnjenje i
dokaze kojima obrazlaze odbijanje [omissis].

32  Pritom kriterij za donoSenje odluke ¢ine razlozi za uskracivanje odobrenja
navedeni u ¢lanku 25. stavku 2. prvoj reéenici AMG-a. Tocke Ty,1 2. te,odredbe
glase kako slijedi:

,» Vise savezno nadlezno tijelo moze odbiti izdavanje odobrenja samo ake

1.  su dostavljeni dokumenti, uklju¢uju¢i dokumenteykoje treba destaviti na
temelju uredbi Europske zajednice ili Europske unije, hepotpunis

2. lijek nije dostatno ispitan u skladu s teenutno “utvrdenim znanstvenim
spoznajama ili druge znanstvene \spoznaje ‘predvidene clankom 22.
stavkom 3. nisu u skladu s trenutno utvrdenim znanstvenim spoznajama,

3. .

33 Na pitanja koja proizlaze 1z, izrekeyodluke i koja su u ovom predmetu
relevantna ne moze, se odgovoriti 8§ dostatnom sigurnosc¢u na temelju
dosadasnje sudske prakse Suda Europske unije i tumacenja ¢lanka 34 i
Clanka 36. UFEU=a i uzimaju¢i pritom u obzir Direktivu 2001/83/EZ, te ih
stoga valja uputiti Sudu na prethodno odlucivanje.

[omissis]
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