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Orion Corporation
[utelamnas]

mot
Legemiddelstyrelsen
[uteldamnas]

Begaran om férhandsavgorande

enligt artikel 19.3 b i fordraget om Europeiska unionen och artikél, 267 ifordraget
om Europeiska unionens funktionssatt) [Orig. s. 2]

1. Bakgrund till tvisten och faktiska omstandigheter

Forfarandet vid den hanskjutande domstolén,, avser Wgiltigheten av tva
godkannanden for forsaljning av generiska verSionenaw,ldkemedel som innehaller
den aktiva substansen dexmedetomiding, (dexmedetomidinhydroklorid), som
meddelats av svaranden, Leegemiddelstyrelsenyy, som @ den behdriga
lakemedelsmyndigheten i Danmark.

Godké&nnandena har meddelats| medstod, aw, nationella bestdmmelser som
inforlivar Europaparlamentets®, och ‘radets, direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprattande “av gemenskapsregler for humanlédkemedel
(lakemedelsdirektivet).

De omtvistade godkannandena. fér forsiljning hade bada meddelats enligt det
forkortade forfarandet,i artikel “20 ¥ direktiv 2001/83 med tillampning av det
decentraliserade forfarandet enligt artikel 28 1 samma direktiv. Ett av
godkannandena harsmeddelats av danska staten i egenskap av referensmedlemsstat
enligt artikel 28.174 direktivet och det andra godkannandet av danska staten i
egenskap aviberord, medlemsstat enligt punkt 5 i samma artikel.

I, ansOkningarnahavseende de tva produkterna, som referenslakemedel med
avseende ‘pa Kliniska och prekliniska data, hanvisades det i ansokningarna till
godk&nnandet, for forséljning av den 16 september 2011 for lakemedlet Dexdor,
som &gs av sékanden, Orion Corporation.

Nar det géller berdkningen av den reglerade skyddsperioden hédnvisades det
emellertid till lakemedlet Precedex, som godkandes i Tjeckien den 21 november
2002, innan Tjeckien blev medlem i unionen, men efter det att EMEA gjort en
negativ beddmning av lakemedlet enligt det centraliserade forfarandet.

Né&r de omtvistade generiska godkannandena for forsaljning beviljades grundade
sig Leegemiddelstyrelsen pa uppgifter fran de tjeckiska myndigheterna, enligt
vilka Precedex kunde anvéandas som referensldkemedel och ligga till grund for ett
overgripande godké&nnande for forséljning i den mening som avses i artikel 6.1 i
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direktivet, med foljd att Dexdors skyddsperiod skulle berdknas fran och med den
1 maj 2004, da Tjeckien blev medlem i unionen.

Orion Corporation har i det nationella malet gjort gallande att Precedex inte
uppfyller villkoren for att vara ett referenslékemedel i den mening som avses i
direktiv 2001/83 och att Precedex inte kan ge upphov till ett Gvergripande
godkdnnande for forséljning tillsammans med Dexdor, vilket innebar att
skyddsperioden [Orig. s. 3] ska beraknas forst fran och med godkannandet av
Dexdor den 16 september 2011.

Legemiddelstyrelsen genmalde att myndigheten hade ratt och“skyldighet att
grunda sig pa uppgifter fran de tjeckiska myndigheterna om att, Precedex var
godkant i enlighet med lakemedelsdirektivet den 1 maj 2004, det, villysdga dagen
for dess anslutning till unionen, och att Precedex saledés kunde anvandas som
referenslakemedel.

Om héandelseforloppet har féljande upplysts:

Orion utvecklade dexmedetomidin i bdrjan av 1990-taleta,Den 9yseptember 1994
ingick Orion ett exklusivt licensavtal medyAbbott Laborateries (nedan kallat
Abbott) om saluforing av dexmedetomidin i de,landeksom, da var medlemmar i
unionen och i europeiska lander utanfoér unionen.

Den 18 december 1998 ingav Abbett en ansokan omrgemenskapsgodkannande for
dexmedetomidin till EMEA. 1ans6kan var produkten ursprungligen markt med
handelsbeteckningen Primadex, men,andradesS av varumaérkesskal till Precedex.

Tillsammans med anstkan ingav Abbott resultaten av flera kliniska prévningar till
stod for bedomning av nytta ochirisker med Precedex. Uppgifterna om produktens
tillverkning o¢h kvalitetildmnades enligt det europeiska forfarandet "Drug Master
File” (nedan kallat EDME), eftersom Abott inte var tillverkare av lakemedlet,
vilket innebaratt“ett antal kemmersiellt konfidentiella och skyddade uppgifter
samt.expertutlatanden,avseende dessa ingavs direkt av tillverkaren (Fermion) till
EMEA 1 formav “den begrinsade delen av ASM”.

Denna ansokan granskades av kommittén for farmaceutiska specialiteter
(Coammitteesfor Proprietary Medicinal Products, nedan kallad CPMP), som hyste
allvarliga tuivel betraffande den kliniska dokumentationen.

Vid den‘preliminéra beddmningen av anstkan vid ett sammantrade den 18-20 maj
1999 angav CPMP att kommittén, mot bakgrund av de uppgifter som l&mnats in,
skulle avsla ansokan pa grund av att avvagningen mellan risker och fordelar inte
var positiv. Denna beddmning upprepades vid en hearing” infor CPMP den 14 -
16 mars 2000, vid vilken Abbott underréattades om att samtliga ledamdoter i CPMP
stodde beslutet att ansokan skulle avslas.
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Till foljd av CPMP:s slutsatser aterkallade Abbott sin ansokan den 15 mars 2000
och Abbott avstod senare fran att erhalla ett godkénnande for forsaljning i
unionen. [Orig. s. 4]

Den 29 augusti 2000 ingav Abbott en ansdkan om godkannande for forséljning i
Tjeckien, som vid denna tidpunkt inte var medlem av unionen. De handlingar som
Abbot ingav avseende prekliniska och kliniska data var identiska med de
handlingar som ingavs vid ansokan till EMEA. Den tjeckiska ansokan saknade
upplysningar om kvalitet och tillverkning och den farmaceutiska beddmningen av
dessa fran ASM:s begransade del av EDMF:en.

| mars 2002 aterlamnade Abbott rattigheterna att saluféra produkten i de
davarande EU-landerna till Orion.

Den 23 oktober 2002 beviljade den tjeckiska ldkemedelsmyndigheten; SUKL,
med stod av da gallande tjeckisk lagstiftning, Abbet ett’ godkannande for
forsaljning av Precedex.

Den 1 maj 2004 blev Tjeckien medlem i unionen, Det finpsiingauppgifter om en
uppdatering av handlingarna eller engnysutvardering, avi,godkannandet for
forséljning av Precedex vid tidpunkten, forwRepublikeny Tjeckiens intrade i
unionen.

I maj 2004 Overlat Abbott sina rattigheter, enligt licensavtalet med Orion,
inbegripet det tjeckiska godkannandet for farsaljning, till foretaget Hospira Inc.
Enligt uppgift har Precedex inte salts,i Tjeckien sedan ar 2006.

Efter att ar 2002 ha'erhallit rattigheterna att saluféra dexmedetomidin i unionens
davarande medlemsstater inledde,Orion ett kliniskt program for att identifiera de
brister som GPMG hade, konstaterat i samband med Abbotts ansdkan avseende
Precedex. CPMR bekraftade den 18 december 2005 till Orion att det centraliserade
forfarandet kunde anvandas» for Dexdor, eftersom Orion enligt artikel 3 i
forordning W(EG), Nr726/2004 kunde dokumentera att Dexdor utgjorde en
’significant therapeutic ... innovation ~ och att Orion mellan &r 2005 och &r 2010
bland “annat,genomforde tre nya fas Ill- forsok for att identifiera de brister som
CPMP hade konstaterat i Abbotts ansdkan betraffande Precedex.

| september, 2008 dverlat Hospira Inc réttigheterna till  dexmedetomidin i de
lander'som hade blivit medlemmar i unionen efter ar 2002, daribland Tjeckien,
sa att bolaget numera hade rattigheterna i samtliga medlemsstater. | juli 2010
upphoérde Orions tjeckiska godkannande for forsaljning av Precedex.

Orion ingav darefter, i september 2010, en ansdékan om gemenskapsgodk&nnande
for dexmedetomidin under namnet Dexdor till EMA. Orions ans6kan bedémdes
positivt av CHMP den 21 juli 2011 och godké&ndes genom kommissionens [Orig.
s. 5] beslut av den 16 september 2011. Europeiska kommissionen beviljade
godkénnandet for forsaljning med godkannandenumret EU/1/11/718/001-007
enligt det centraliserade forfarande som foreskrivs i férordning (EG) nr 726/2004
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av den 31 mars 2004 om inrattande av gemenskapsforfaranden for godkénnande
av och tillsyn éver humanldkemedel och veterindrmedicinska lakemedel samt om
inrattande av en europeisk lakemedelsmyndighet (I&kemedelsférordningen).

Teva ingav den 23 oktober 2015 en anstkan om godkénnande for forséljning av
produkten Dexmedetomidin Teva, inom ramen for det decentraliserade
forfarandet, med Tjeckien som referensmedlemsstat och med bland annat
Danmark som berérd medlemsstat. | anstkan angavs Dexdor som
referenslakemedel med avseende pd uppgifter om produktens sikerhet och
effektivitet, medan Precedex angavs som referenslékemedel vid faststallandet av
utgangen av skyddsperioden, vilket innebar att den skulle berékaas fram och med
den 1 maj 2004.

Under forfarandet anslot sig de tjeckiska myndigheternactill denpa berakning av
skyddet, eftersom de ansdg att det tjeckiska godkamnandet for forsaljning av
Precedex var forenligt med unionsratten och Precedex ‘och Dexdor déarfor
omfattades av samma 6vergripande godkannande for forsaljninguenligt artikel 6.1
andra stycket i lakemedelsdirektivet.

Orion riktade i skrivelse av den 9 decemberi2015 mvandningar till Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human (CMDh)
avseende huruvida det var motiverat,att anvénda gedkannandet for Precedex som
starttidpunkt for skyddsperioden for“Dexdors,Denna period skulle daremot
berdknas med utgangspunkt i det centrala‘godkéannandet av Dexdor fran och med
den 16 september 2011.

Fragan togs upp av,.CMDh vid, ett mote den 14-16 december 2015. Utskottet
angav att PrecedéX ochgDexdor, skulle anses inga i samma Overgripande
godk&nnande far forsaljning, eftersom de tjeckiska myndigheterna hade angett att
det nationella tjeckiskatgodk&nnandet for forsaljning av Precedex var forenligt
med gallande gemenskapsratt och saledes kunde anvandas som referenslakemedel
I den mening sem avses i artikel 10 i direktiv 2001/83.

UtOver Tevas ansokan provade Leegemiddelstyrelsen en ansékan om godkannande
for forsaljning avageneriskt dexmedetomidin som ingetts av EVER Valinjt GmbH
den'81 mars 2026, I ansokan angavs som referenslakemedel Dexdor och Precedex
pa‘samma Satt som i Tevas ansokan. Till skillnad fran Tevas ansdkan angavs
Danmark 1 denna ansokan som referensmedlemsstat. [Orig. s. 6]

Né&r det géller berdkningen av skyddsperioden baserade sig Laegemiddelstyrelsen
vid provningen av bada ansokningarna pa uppgifter fran de tjeckiska
myndigheterna. Leagemiddelstyrelsen ansag saledes, bade med avseende pa
Dexmedetomidin  ”’EVER Pharma” och Dexmedetomidin “Teva”, att det
godkannande for forsaljning som Tjeckien hade beviljat for Precedex var forenligt
med unionsratten den 1 maj 2004 och att Dexdors skydd skulle beraknas fran och
med Tjeckiens anslutning till unionen den 1 maj 2004.
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Pa denna grund utfardade Leaegemiddelstyrelsen den 1 februari 2017 ett
godkannande for forséljning av Dexmedetomidin ”Teva” och ett godkénnande for
Dexmedetomidin ’EVER Pharma” den 26 oktober 2017.

2. Relevanta bestammelser nationell ratt och i EU-ratten

Godkénnandet for forséljning av lakemedel regleras i lakemedelslagen, i dess
lydelse enligt lagstiftningsdekret nr 99 av den 16 januari 2016. | denna lag
foreskrivs bland annat féljande:

7 8. Om inte annat foljer av punkt 2 och av 11 § och 29-32 §§far ett lakemedel
saluforas eller lamnas ut har i landet endast om Sundhetstyrelsen harmeddelat ett
godkannande for forsaljning enligt denna lag eller Eurepeiska, kemmissionen i
enlighet med unionsréattsliga bestdmmelser om gemenskapsforfaranden for
godkdnnande for forsaljning av och tillsyn Over, humanlakemedel och
veterindrmedicinska lakemedel (gemenskapsgodkéannande fér forséljning).

2. Ett lakemedel far saluforas online till anvandareysom. @r etablerade i andra
lander inom unionen eller EES endast, om, det, ‘forutem “ett godkannande for
forsaljning som avses i punkt 1, i enlighet med,artikel 6.15i direktiv 2001/83/EG
eller artikel 6.1 i direktiv 2001/82/EG, har ett giltigt godkéannande for forsaljning
I mottagarlandet.

8 8. Sundhetsstyrelsen ska pétbegaran utfarda ett godkannande for forsaljning av
ett lakemedel vars nytto-riskforhallande ar positivt och det inte heller foreligger
nagot skal for avslag enligt 12%ech 13188.

2. Utan att det paverkar tillampningen av 12 § punkt 2 ska vid avvégningen
mellan ett lakemedelsinytto-riskférhallande dess positiva terapeutiska effekter
bedémas i forhallande tillhde risker som ar forknippade med lakemedlets kvalitet,
Sdkerhetloch effekt'samt risken for biverkningar pa miljon. ”

Dedmadrmare bestammelsérna for behandling av ansdkningar om godkannande for
forsaljning av “ldkemedel aterfinns i lagstiftningsdekret nr 1239 av den 12
december 2005,o0m godkannande for forsaljning av lakemedel etc. [Orig. s. 7]

| 3'§ idetta dekret anges kraven pa innehallet i en anstkan om godkannande for
forsaljning. Dar anges bland annat foljande:

3 8. Ansokan enligt 8 § i lakemedelslagen ska innehalla foljande uppgifter och
handlingar:

10) Resultat av fysikalisk-kemiska, biologiska eller  mikrobiologiska
undersokningar, farmakologiska och toxikologiska undersékningar samt resultat
av kliniska provningar. ”
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| 9-17 88 i dekretet finns narmare bestammelser om generiska lakemedel.

I 9 och 10 88 anges bland annat féljande betraffande kraven pa toxikologisk,
farmakologisk och klinisk dokumentation:

”Generiska lakemedel

9 § Sokanden é&r inte skyldig att tillhandahalla den toxikologiska, farmakologiska
och kliniska dokumentation som avses i 3 § punkt 10, om sékanden kan visa att
lakemedlet &r ett generikum till ett referenslakemedel som har varit eller har varit
godkant i Danmark eller i ett annat land inom unionen/EES sedafl minst atta ar
(det forenklade forfarandet).

2. Ett generiskt lakemedel som godkants enligt punkt®1 far ‘slappas utypa
marknaden forst efter tio ar raknat fran den dag da godkénnandefor forséljning
av referenslakemedlet beviljades.

3. | fall som avses i punkt 1 ska sokanden i sin.ansokan ange mamnet pa den
medlemsstat dar referenslakemedlet &r eller harvaritigodkant.

10 8. Med referenslakemedel avses ett_|akemedel som*har godkants i enlighet med
7 81 lakemedelslagen och 3 8 i detta dekret. ”

Lakemedelslagen och lagstiftningsdekret, nr, 1239, av den 12 december 2005
implementerar Europaparlamentets, och “radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 om upprattande, aw, gemenskapsregler for humanlakemedel.
Artikel 6.1 i direktivet nir20024/83 harfoljande lydelse:

7], Ett lakemedelfar saluférashien medlemsstat endast om den behdriga
myndigheten ifmedlemsstaten har, meddelat godkannande for forsaljning enligt
detta direktiviyeller omigodkédnnande har meddelats enligt férordning (EG)
nr 726/2004, jamford med%Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 1901/2006 av_den,12 december 2006 om lakemedel for pediatrisk anvéndning
ochiférordning (EG) nrd394/2007.

Nér ett“lakemedeldhar beviljats ett ursprungligt godkannande for forsaljning i
enlighet med forsta stycket skall eventuella ytterligare styrkor, lakemedelsformer,
administreringsvagar och forpackningsformer, liksom varje andring och
utvidgning, ocksa godkannas i enlighet med forsta stycket eller inkluderas i det
ursprungliga godkannandet for forsaljning. [Orig. s. 8] Alla dessa godkannanden
for forsaljning skall anses tillhéra samma &vergripande godkannande for
forsaljning, sarskilt nar det galler tillampningen av artikel 10.1.”

| artikel 8.3 i i ndmnda direktiv foreskrivs att ansokan om godkannande for
forsaljning ska atfoljas av resultaten av farmaceutiska undersokningar (fysikalisk-
kemiska, biologiska eller mikrobiologiska), prekliniska studier (toxikologiska och
farmakologiska) och kliniska prévningar.
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I artikel 10 i samma direktiv foreskrivs féljande:

”1.  Med avvikelse fran artikel 8.3 i, och utan att det paverkar tillampningen av
lagstiftningen om skydd av industriell och kommersiell &ganderaétt, skall sokanden
inte alaggas att tillhandahalla resultat av prekliniska studier och kliniska
provningar, om han/hon kan pavisa att lakemedlet ar ett generikum till ett
referenslakemedel som ar eller har varit godkant enligt artikel 6 i minst atta ar i
en medlemsstat eller i gemenskapen.

Ett generiskt lakemedel som godkants enligt denna bestdmmelse skall‘inte slappas
ut pa marknaden forran tio ar forflutit fran det att det ursprungliga godkannandet
beviljades for referenslakemedlet.

Den tioarsperiod som namns i det andra stycket skall utstrackas till maximalt elva
ar om innehavaren av godkannandet for forsaljning underide férsta atta aren av
tiodrsperioden far ett godkannande for en elleg flera'nya behandlingsindikationer
som under den vetenskapliga utvarderingen foreygodkannandet beddms medféra
en vasentligt hogre medicinsk nytta jamfort med existerande behandlingsformer.

2. | denna artikel anvands foljande “heteckningar med de betydelser som har
anges:

a) referenslakemedel: lakemedelysom har godkants med stod av artikel 6, i
enlighet med bestammelsernai artikel 8.

b)  generiskt lakemedel: Iakemedel som har samma kvalitativa och kvantitativa
sammanséattping, i fraga om aktiva substanser och samma lakemedelsform
som ett " referensldakemedel och vars bioekvivalens med detta
referenslakemedel har pavisats genom lampliga biotillganglighetsstudier. ...

| artikel 19 led*d i direktiv 2001/83 anges att vid granskningen av ansokan enligt
artiklarna 8,20, 10a, 10b och 10c galler att den ansvariga myndigheten ska se till
att desuppgifter Ssom lamnats som stod for ansokan star i dverensstaimmelse med
vad'som féreskrivs i ovannamnda artiklar, och granska i vad man villkoren for att
meddela godkénnande for forséljning ar uppfyllda.

Enligt artikel 26.2 i detta direktiv ska godkannande for forsaljning inte beviljas
om de uppgifter och de handlingar som bifogats till stod for ansokan inte uppfyller
kraven i artiklarna 8, 10, 10a, 10b och 10c.

| forordning (EG) nr726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkannande av och tillsyn 6ver humanlakemedel
[Orig. s. 9] och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en
europeisk ldkemedelsmyndighet (lakemedelsférordningen) regleras ansokningar
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om gemenskapsgodkannande for forsaljning. Artikel 12.2 i férordningen har
foljande lydelse:

”Om ett godk&nnande for forsaljning inte beviljas av gemenskapen innebar det ett
forbud i hela gemenskapen mot att lakemedlet i fraga slapps ut pa marknaden.”

3. Motivering till tolkningsfragan

Det framgar av handlingarna i malet att EMEA ar 2000 inte ansag.dtt Precedex
uppfyllde villkoren for godkédnnande i unionen, varfor ansokan om gedkannande
for detta lakemedel drogs tillbaka. Vidare kan det laggas till grund,att Tjeckien ar
2002 godkande Precedex enligt da gallande nationella tjeckiskasbestammelser och
att Tjeckien vid den tidpunkten inte var medlem i unionen.

Enligt vad som upplysts uppréttholls godk&nnandet wnarsJIjeckien, intradde i
unionen den 1 maj 2004, utan nagon uppdatering.eller utvéardering. Det ar saledes
uppenbart att det foreligger en konflikt mellanwEMEA'S, och<de tjeckiska
myndigheternas bedémning av lakemedlet.

Det framgar av artikel 12.2 i forordning nr 726/2004%att om ett godkannande for
forsaljning inte beviljas av gemenskapen inpebdri\det ett forbud i1 hela
gemenskapen mot att lakemedlet i‘fraga.slapps,ut pa marknaden.

Det framgar dessutom avempkommissions riktlinjer “Notice to Applicants,
Medicinal products for human useiPraecedures for marketing authorisations ”, 5:¢
upplagan, februari 2007 (Kapitel 2:90Omsesidigt erkannande, punkt 2.3), att det
decentraliserade forfarandet inte'kan tillimpas pa lakemedel som varit foremal for
en ansdkan om gemenskapsgodkannande med stéd av forordning nr 726/2004,
och sokandenexempelvis har Jéterkallat sin ansokan till foljd av EMEA:s
beddmning av'de inldmnade uppgifterna.

Den hénskjutande domstolen vill fa klarhet i huruvida artikel 12.2 i namnda
forardning haf nagon betydelse — och i forekommande fall vilken — for att tillampa
det tjeckiska nationella godkannandet for Precedex som referenslakemedel och
som_stod fOryett “Overgripande godkénnande for forsaljning tillsammans med
Dexdor, mot bakgrund av den tidigare negativa beddmningen av Precedex fran
EMEAC

Det foljer dessutom av domstolens dom av den 18 juni 2009, Generics (C-527/07,
EU:C:2009:379), att ett ldkemedel, som godkants uteslutande genom gallande
lagstiftning i ett land fore dess anslutning till unionen och vars godk&nnande
aldrig har uppdaterats i gemenskapsratten efter landets anslutning, inte kan anses
utgora ett referensldkemedel i den mening som avses i artikel 10.2 a i direktiv
2001/83. [Orig. s. 10]

Den hanskjutande domstolen vill fa klarhet i huruvida detta i sig innebéar att det
tjeckiska nationella godkénnandet for Precedex medfor att detta lakemedel inte
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kan utgora ett referensldkemedel i den mening som avses i direktiv 2001/83 nér
detta godkannande aldrig har uppdaterats med bland annat uppgifterna och
beddmningarna i ASM:s begrénsade del av EDMF:en vid eller efter Tjeckiens
anslutning till unionen.

Den hanskjutande domstolen vill slutligen fa klarhet i huruvida det eventuellt
finns granser — och i forekommande fall vilka — fér en behorig nationell
myndighets behorighet att i efterhand kontrollera huruvida ett godkannande for
forséljning som meddelats i en annan medlemsstat fore dess anslutning till
unionen kan anvandas som referenslakemedel inom ramen for déet forkortade
forfarande som foreskrivs i artikel 10 i direktivet.

Den hénskjutande domstolen har i detta avseende papekat att,detyframgér av
artikel 19.1 i direktiv 2001/83 att den behériga myndigheten i en‘medlemsstat, vid
provningen av en ansokan enligt artikel 10 i detta direktiv, ska kontrollera att
villkoren for att bevilja ett godk&nnande for forséljninganuppfyllida. Enligt artikel
26.2 i detta direktiv ska godkannande for forséljning inte'beviljas,omqde uppgifter
och de handlingar som bifogats anstkan inte ari Overepsstimmelse med ndmnda
artikel 10.

Detta betyder enligt domstolens dom av demyl14 mars 2018 i mal C-557/16,
Astellas Pharma, EU:C:2018:18 [utelamnas], punkt,29 att perioden for skydd for
referenslakemedlet maste ha gatt ut fomatt.ettagodkannande for forsaljning ska
kunna beviljas for ett generiskt lakemedel, och att samtliga medlemsstater som
deltar i det decentraliserade forfarandet forigodkannande for forsaljning maste
kontrollera att detta wmillkor,ar uppfylit. .Det ankommer héarvidlag pa dessa
medlemsstater att par..ansokany lamnas in, och i vilket fall som helst fore
konstaterandet att«det raderenighetimellan dem, att motsétta sig godkannandet om
detta villkor inté&ar uppfyllt.

Det forefaller avendframga, av domen i det ovannamnda malet Generics (C-
527/07) att engelska lakemedelsmyndigheter hade ratt att neka att tillampa det
osterrikiska godkannandet for forsaljning som referenslakemedel.

A andra.sidan framgar det av punkterna 39-40 i domen i det ovanndmnda maélet
Astellas Pharma, att innehavaren av ett godkannande for forsaljning av ett
lakemedel som anvands som referenslakemedel for ett generiskt lakemedel, enligt
ett forfarande enligt artikel 10 i direktiv 2001/83, har rétt till ett effektivt
domstolsskydd, men att detta inte innebar att innehavaren av godkannandet for
forsaljning maste kunna bestrida giltigheten av ett godkannande for forséljning
som meddelats i en annan medlemsstat vid samma nationella domstol. [Orig. s.
11]

Mot denna bakgrund vill den hanskjutande domstolen fa klarhet i huruvida punkt
40 i domen i det ovanndmnda malet Astellas Pharma ska forstds sa, att den
behdriga nationella lakemedelsmyndigheten, under sadana omstandigheter som de
som ar aktuella i det nationella malet, ar forhindrad att vagra att anvanda ett
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nationellt godkannande for forsaljning som referenslakemedel fran en annan
medlemsstat, nér detta godkdannande har beviljats innan medlemsstaten intradde
unionen.

4. Tolkningsfragorna
Mot denna bakgrund stélls foljande tolkningsfragor till EU-domstolen:

1) Kan, mot bakgrund av artikel 12.2 i férordning 726/2004 (tidigarecartikel 12.2
I forordning 2309/1993) och avdelning 2.3 i kapitel 2 i Europeiska kommissionens
Notice to Applicants, ett lakemedel som det aktuella Precedex, sem harbeviljats
ett godkannande for forsaljning i en medlemsstat i enlighetdmed dess natienella
bestdammelser fore dess intrdde i unionen, men efter det att'CPMP. gjert'en negativ
utvérdering av lakemedlet i enlighet med forordning nr,2309/1993 pa samma
Kliniska material, nar det nationella godkannandet for “férsaljning inte har
uppdaterats med ny klinisk dokumentation eller tillnGrandesexpertrapport efter att
medlemsstaten intratt i unionen, anses vara ett referenslakemedeld den mening
som avses i artikel 10.2 a i direktiv 2001/83, med,foljd att,det kan ligga till grund
for ett Overgripande godkannande for gorsaljningyenligt artikel 6.1 i direktiv
2001/83?

2) Kan ett lakemedel som PrecedeXx, 'som: gedkants“i“en medlemsstat enligt de
nationella bestdimmelser som gallde fore, dess intrdde i unionen utan att den
behdriga myndigheten i deAna®medlemsstatiharthaft tillgang till den begransade
delen av ASM under forfarandet “Eurepean Drug Master File (numera Active
Substance Master File), i enysituation ‘dar det nationella godk&nnandet for
forsaljning inte har uppdaterats ‘med, den begrénsade delen av ASM efter att
medlemsstaten _dntrattyi unionentanses vara ett referenslakemedel i den mening
som avses i arttkel 10.2%a,i direktiv 2001/83, med f6ljd att det kan ligga till grund
for ett Owvergripande, godkénnande for forsdljning enligt artikel 6.1 i direktiv
2001/83?

3) Har det nagon betydelse for svaret pa fragorna 1 och 2 att det nationella
godkannandet for Aorsaljning inte kan ligga till grund for ett omsesidigt
erkénnande i dem. mening som avses i artikel 28 i direktiv 2001/83?

4) Har demybehdriga nationella myndigheten i en referensmedlemsstat eller i en
berérdimedlemsstat, inom ramen for ett decentraliserat forfarande enligt artikel 28
i direktiv 2001/83 for ett generiskt lakemedel, ratt eller skyldighet [Orig. s. 12] att
vagra att anvanda ett lakemedel som referenslakemedel, om ldkemedlet i fraga
godkandes i en annan medlemsstat innan denna stat intrddde i unionen under de
omstandigheter som beskrivits i fraga 1 och/eller 2?

5) Ar det av betydelse for svaret pa frdga 4 huruvida den behoriga nationella
myndigheten i en referensmedlemsstat eller i en berérd medlemsstat hade tillgang
till uppgifter om att CPMP gjort en negativ utvardering av det aktuella lakemedlet
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i enlighet med forordning 2309/1993 fore den tidpunkt da lakemedlet godkandes i
en annan medlemsstat och detta innan denna stat intrédde i unionen?

[Uteldamnas]
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