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ZAHTJEV ZA PRETHODNU ODLUKU

na temelju ¢lanka 19. stavka 3. tocke (b) Ugovora o Europskoj umiji i ¢lanka 267.
Ugovora o funkcioniranju Europske unije [orig. str. 2.]

1. Spor u glavnom postupku i relevantne ¢injenice

Glavni postupak pred sudom koji je uputio zahtjev odnosi‘se naypitanje U pogledu
valjanosti dvaju odobrenja za stavljanje u promet generickihlijekova s djelatnom
tvari ,,deksmedetomidinom” (deksmedetomidin hidroklotid) kojaye izdao tuZenik,
Lagemiddelstyrelsen (danska Agencija za lijekove), koji je nadlezno regulatorno
tijelo za lijekove u Danskoj.

Ta su odobrenja izdana u skladu s*macionalnim pravilima kojima je prenesena
Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta 1 Vijeca od 6. studenoga 2001. o
zakoniku Zajednice o lijekevima, za humanu primjenu (u daljnjem tekstu:
Direktiva o lijekovima).

Oba sporna odobtenjayza stavljanje u promet izdana su po skracenom postupku
predvidenom u c¢lanku 10. Direktive o lijekovima, primjenom decentraliziranog
postupka predvidenog u Clanku 28. te direktive. Danska drzava je jedno od tih
odobrenjagizdala kao “referentna drzava Clanica u smislu ¢lanka 28. stavka 1.
Direktive'e lijekovima, dokje drugo izdala kao ukljucena drzava ¢lanica u smislu
¢lanka 28. stavka 5:te direktive.

Unzahtjevima, zayoba lijeka su kao referentni klini¢ki i pretklinicki podaci
upotrijebljent oniyiz odobrenja Zajednice za stavljanje u promet koje je 16. rujna
200d.mizdano za lijek Dexdor, koji je u vlasniStvu tuZzitelja, druStva Orion
Corporation,

Medutim, za potrebe odredivanja razdoblja zakonske zastite podataka upuceno je
na lijek Precedex, &ije je stavljanje u promet odobreno u Ceskoj Republici 21.
studenoga 2002., prije nego Sto je ta drzava postala ¢lanica Europske unije, ali je
nakon toga Europska agencija za procjenu lijekova (EMEA) taj lijek negativno
ocijenila u centraliziranom postupku.

Legemiddelstyrelsen se prilikom izdavanja spornih odobrenja za stavljanje
generickih lijekova u promet oslonio na informacije ceSkih tijela koje su
pokazivale da se Precedex mogao upotrijebiti kao referentni lijek i biti temelj za
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»globalno odobrenje za stavljanje u promet” u skladu s ¢lankom 6. [stavkom 1.]
Direktive o lijekovima, te da se rglzdoblje zastite podataka za Dexdor treba
racunati od 1. svibnja 2004., kada je Ceska Republika pristupila Europskoj uniji.

Drustvo Orion Corporation u glavnom postupku navodi da Precedex ne ispunjava
uvjete da bi bio referentni lijek u smislu Direktive o lijekovima 1 da ne moze s
Dexdorom biti temelj za globalno odobrenje za stavljanje u promet, te da se stoga
razdoblje zastite podataka [orig. str. 3.] mora racunati tek od datuma izdavanja
odobrenja za Dexdor, 16. rujna 2011.

Legemiddelstyrelsen pak tvrdi da je imao pravo i obvezu @©sloniti se na
informacije ¢eskih tijela kako bi utvrdio da je stavljanje Precedexa u premet na
temelju Direktive o lijekovima odobreno 1. svibnja 2004w, kada je Ceska
Republika pristupila Europskoj uniji, te da se Precedex stoga mogae. upotrijebiti
kao referentni lijek.

U pogledu tijeka dogadaja navedeno je sljedeée

Drustvo Orion razvilo je deksmedetomidin pecetkomul990-ihy, Ono je 9. rujna
1994. sklopilo sporazum s druStvom Abbott Laboratories (u daljnjem tekstu:
Abbott) kojim mu je dodijelilo’, iskljucivuy, licenciju za stavljanje
deksmedetomidina u promet u zemljama kojeysu tada bile ¢lanice Unije i u
europskim zemljama koje to nisubile;

Drustvo Abbott je 18. prosinca 1998. Furopskoj agenciji za procjenu lijekova
(EMEA) podnijelo zahtjev%, za, odobrenje Zajednice za stavljanje
deksmedetomidina u promet. Lijek, drustva Abbott u zahtjevu je izvorno imao
naziv Primadex, ali onyje zbog zigovnih razloga promijenjen u Precedex.

Drustvo Abbottye uz'zahtjev dostavilo rezultate nekoliko klinickih ispitivanja u
prilog procjeni rizikani koristiyod Precedexa. Informacije o proizvodnji i kakvoci
lijeka pruzene su, putem postupka ,,europske glavne dokumentacije o lijeku” (u
daljnjem tekstu: EDME), jer druStvo Abbott nije bilo proizvodac lijeka te je
EMEA-iodredene poslovno povijerljive i zastiene informacije, i stru¢ne analize
tih, informagija,y pruzio izravno proizvoda¢ (drustvo Fermion) u obliku
,.povjerljiveg dijela ASM-a”.

Zahtjev Jeyrazmatrao Odbor za izvorne lijekove (u daljnjem tekstu: CPMP), koji je
izraziovezbiljne dvojbe u pogledu klinicke dokumentacije.

CPMP je u svojoj prethodnoj ocjeni zahtjeva na sastanku koji se odrzavao od 18.
do 20. svibnja 1999. izrazio stajaliSte da S obzirom na dostavljene informacije
zahtjev treba odbiti, jer omjer rizika i koristi nije bio povoljan. To je stajaliste
izneseno 1 na sasluSanju pred CPMP-om koje se provodilo od 14. do 16. ozujka,
na kojem je druStvo Abbott obavijesteno da su svi CPMP-ovi ¢lanovi podupirali
odbijanje zahtjeva.
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Drustvo Abbott je na temelju CPMP-ovih zaklju¢aka povuklo svoj zahtjev 15.
ozujka 2000. te viSe nije pokusavalo ishoditi odobrenje za stavljanje u promet u
Europskoj uniji. [orig. str. 4.]

Drustvo Abbott je 29. kolovoza 2000. podnijelo zahtjev za odobrenje za stavljanje
u promet u Ceskoj Republici, koja tada nije bila ¢lanica Europske unije.
Dokumentacija koju je prilozilo kao temelj tog zahtjeva bila je, kada su u pitanju
pretklinicki i1 klini¢ki podaci, identi¢na dokumentaciji koju je prilozilo zahtjevu
koji je podnijelo EMEA-i. Ce$ka dokumentacija nije sadrzavala nikakve
informacije o kakvoc¢i ili proizvodnji lijeka kao ni stru€nu farmaceuatsku analizu
tih informacija iz povjerljivog dijela ASM-a u EDMF-u.

Drustvo Abbott je u ozujku 2002. vratilo drustvu Orion prava‘nasstavljanje lijeka u
promet u tadas$njim zemljama Europske unije.

Ceska agencija za lijekove, SUKL, je 23. listopada 2002 4drustva, Abbott na
temelju tadaSnjih ceskih propisa izdala odobrenje za ‘stavljanje Precedexa u
promet.

Ceska Republika je 1. svibnja 2004. pristdpila Uniji. Nematinformacija o tome je
li u vrijeme pristupanja CeSke Republike Uniji dokumentacija azurirana niti je li
odobrenje za stavljanje Precedexa u pramet preispitano.

Drustvo Abbott je u svibnju 2004. na‘temelju“sporazuma o licenciji s drustvom
Orion prenijelo svoja pravagukljucujuci ceskoyodobrenje za stavljanje u promet,
drustvu Hospira Inc. Prema dostayljenim informacijama, Precedex se od 2006. ne
prodaje u Ceskoj Republici.

Nakon $§to je 2002:3ponevno steklo prava stavljati deksmedetomidin u promet u
tadasnjim zemljama Buropske unije; drustvo Orion pokrenulo je klini¢ki program
radi uklanjanja nedostataka keje je CPMP utvrdio u zahtjevu drustva Abbott za
odobrenje Precedexa. Odbor za lijekove za humanu uporabu (CHMP) je 18
prosinca 2005. potvrdio drustvu Orion da se za Dexdor mogao upotrijebiti
centralizirani pestupak jer je drustvo Orion moglo dokazati, u skladu s ¢lankom 3.
Usedbe, (EZ), bry, 726/2004, da je Dexdor ¢inio ,,znacajnu terapijsku [...]
inovaciju? e je,ono izmedu 2005. i 2010. medu ostalim provelo tri nova
1Spitivanja ‘u tre¢oj fazi kako bi uklonilo nedostatke koje je CPMP utvrdio u
odnosu nawzahtjev drustva Abbott za odobrenje Precedexa.

Drustvo "Hospira Inc. je u rujnu 2008. drustvu Orion prenijelo prava na
deksmedetomidin u zemljama koje su nakon 2002. pristupile Europskoj uniji,
ukljuujuéi Cesku Republiku, te je potonje stoga tada imalo prava u svim
zemljama Unije. Drustvo Orion se u srpnju 2010. odreklo ¢eskog odobrenja za
stavljanje Precedexa u promet.

Drustvo Orion je potom, u rujnu 2010., podnijelo Europskoj agenciji za lijekove
(EMA) zahtjev za odobrenje Zajednice za stavljanje deksmedetomidina u promet
pod nazivom Dexdor. CHMP je 21. srpnja 2011. pozitivno ocijenio zahtjev
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drustva Orion za odobrenje za stavljanje Dexdora u promet te je Komisija njegovo
stavljanje u promet odobrila [orig. str. 5.] odlukom od 16. rujna 2011. Europska
komisija je [odobrenje za stavljanje u promet] izdala pod brojem
EU/1/11/718/001-007 u skladu s centraliziranim postupkom predvidenim u Uredbi
(EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta 1 Vije¢a od 31.oZuyka 2004. o
utvrdivanju postupaka odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom
lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske
agencije za lijekove (Uredba o lijekovima).

Drustvo Teva je 23. listopada 2015. podnijelo zahtjev za odobrenje za stavljanje u
promet lijeka Deksmedetomidina ,,Teva” u skladu s centraliziranim poestupkom u
kojem je Ceska Republika bila referentna zemlja, a Danska je, medu, ostalima, bila
ukljucena drzava Clanica. U zahtjevu je Dexdor bio naveden kaoyreferentni lijek u
odnosu na podatke o sigurnosti i djelotvornosti lijekd, dok“je “Precedex hio
naveden kao referentni lijek u odnosu na odredivamje “isteka, razdoblja zastite
podataka, koje se stoga trebalo racunati od 1. svibnja 2004.

Ceska tijela su se u postupku slozila s tim na¢inomedredivanja razdoblja zastite
podataka jer je ¢esko odobrenje za stavljanje Precedexaw promet prema njihovu
miSljenju izdano u skladu s pravom Unije,te su'Precedex i Dexdor stoga bili
obuhvaceni istim globalnim odobrenjem zajystavljanje w promet u skladu s
¢lankom 6. stavkom 1. drugim podstavkem Direktive o/ lijekovima.

Drustvo Orion je u dopisu od 9. prosincai2015. Kéerdinacijskoj grupi za postupak
uzajamnog priznavanja i decentralizirani postupak za humane lijekove (CMDh)
iznijelo primjedbe u pogledu opravdanja za uporabu odobrenja za stavljanje
Precedexa u prometkao pocetka razdoblja zastite podataka u odnosu na Dexdor.
Drustvo Orion jeqnavedilo da“to razdoblje treba odrediti s obzirom na glavno
odobrenje za stavljanje Dexdora upromet od 16. rujna 2011.

CMDh je topitanje,razmatrao na sastanku koji se odrzavao od 14. do 16. prosinca
2015. Utvrdio jenda“Precedex i Dexdor treba smatrati dijelom istog globalnog
odobrenja zaystavljanje wpromet jer su ceska tijela navela da je nacionalno, ¢esko,
odobrenje, za stavljanje Precedexa u promet bilo u skladu s vaze¢im pravom
Zajednice te da seytaj lijek stoga mogao upotrijebiti kao referentni lijek u smislu
¢lanka 10.Direktive o lijekovima.

Lagemiddelstyrelsen je uz zahtjev druStva Teva razmatrao i zahtjev koji je
drustvoREVER Valinject GmbH 31. ozujka 2016. podnijelo za odobrenje za
stavljanje generickog deksmedetomidina u promet. Dexdor 1 Precedex u tom su
zahtjevu bili navedeni kao referentni lijjekovi, kao u zahtjevu drustva Teva.
Medutim, za razliku od zahtjeva drustva Teva, Danska je bila navedena kao
referentna drzava €lanica. [orig. str. 6.]

Sto se ti¢e odredivanja razdoblja zaitite podataka, Lagemiddelstyrelsen se
prilikom razmatranja obaju zahtjeva oslonio na informacije ¢eskih tijela. Shodno
tome, Laegemiddelstyrelsen se i u odnosu na Deksmedetomidin ,,EVER Pharma” i



30

31

32

33

ZAHTJEV ZA PRETHODNU ODLUKU 0D 24.11.2020. — PREDMET C-165/21

u odnosu na Deksmedetomidin ,,Teva” oslonio na Cinjenicu da je ceSko odobrenje
za stavljanje Precedexa u promet bilo u skladu s pravom Unije koje se
primjenjivalo 1. svibnja 2004. te da razdoblje zakonske zaStite podataka treba
raunati od datuma pristupanja Ce$ke Republike Europskoj uniji (1. svibnja
2004.).

Lagemiddelstyrelsen je na temelju toga za Deksmedetomidin ,,Teva” izdao
odobrenje za stavljanje u promet 1. veljace 2017., dok je za Deksmedetomidin
,EVER Pharma” odobrenje za stavljanje u promet izdao 26. listopada 2017.

2. Relevantne odredbe nacionalnog prava i prava Unije

Odobrenja za stavljanje lijekova u promet uredena su) Legemiddellovenom
(Zakon o lijekovima), kako je kodificiran Lovbekendtgarelseomy(Kodifikacijski
zakon) br. 99 od 16. sije¢nja 2016. Taj zakon medu ostalim propisujesljedece:

., Clanak 7. Lijek se u [u Danskoj] moze stavljdtivu. prometili iSpoflicivati samo
ako su odobrenje za to izdali Sundhedsstyrelsen, (Tijelownadlezne za zdravstvo) na
temelju ovog Zakona ili Europska komisija na“temelju odredbi prava Unije o
utvrdivanju postupaka odobravanja primjenevi postupakawmadzora nad primjenom
lijekova koji se rabe u humanoj i vetérinarskoj medicini itd. (odobrenje Zajednice

za stavljanje u promet), podloznesstaykinl. ovog élanka te clancima 11. i 29. do
32.

Stavak 2. Lijek se za korisnikeniz ‘ostalih zemalja EU-a/EGP-a moZe stavljati u
promet preko interneta samo ako je, @sim/odobrenjem za stavljanje u promet u
smislu stavka 1., obithvacéen 1 adobremnjem za stavljanje u promet koje je valjano u
odredisnoj zemlji ‘w, skladu s clankom 6. stavkom 1. Direktive 2001/83/EZ ili
clankom 6. stavkem [ \Direktive 2001/82/EZ.

Clanak 8 Tijeloynadlezne.za zdravstvo na zahtjev izdaje odobrenje za stavljanje
lijeka u promet ako, jetemjer rizika i koristi od lijeka povoljan te usto ne postoje
razlozi'za odbijanje odobrenja u smislu clanaka 12. i 13.

Stavak 2. Prilikom odredivanja omjera rizika i koristi od lijeka, pozitivni
terapijski “ucinci “lijeka odvaguju se u odnosu na rizike u pogledu kakvoce,
sigurnosti,i ‘djelotvornosti lijeka i rizike od Stetnih ucinaka za okolis, podlozno
Clankuyl 2. stavku 2.”

Detaljne odredbe o razmatranju zahtjeva za odobrenje za stavljanje lijekova u
promet itd. nalaze se u bekendtgarelseu (Odluka) br. 1239 od 12. prosinca 2005. o
odobrenjima za stavljanje lijekova u promet itd. [orig. str. 7.]

U c¢lanku 3. te odluke propisani su uvjeti u pogledu sadrzaja zahtjeva za odobrenje
za stavljanje u promet. U njemu je medu ostalim propisano:
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., Clanak 3. Zahtjev na temelju clanka 8. Zakona o lijekovima mora sadrzavati
sljedece informacije i dokumentaciju:

[..]

10. Rezultate fizikalno-kemijskih, bioloskih ili mikrobioloskih ispitivanja,
farmakoloskih i toksikoloskih ispitivanja i klinickih ispitivanja.”

Clanci 9. do 17. odluke sadrzavaju detaljne odredbe o generi¢kim lijekovima.

Clanci 9. i 10. medu ostalim propisuju, u pogledu uvijeta kojidse, odnose na
toksikolosku, farmakolosku i klini¢ku dokumentaciju:

,, Genericki lijekovi

Clanak 9. Podnositelj zahtjeva ne mora dostaviti toksikelosku, farmakolosku i
klinicku dokumentaciju iz clanka 3. tocke 10. ako ‘meze dokazati “da je lijek
genericka verzija referentnog lijeka Cije stavljanije .u promet jest odobreno ili je
bilo odobreno u Danskoj ili drugoj zemlji EU-a/EGP-a ‘najmanje osam godina
(skraceni postupak).

Stavak 2. Genericki lijek cije je stavljanje.u promet odebreno u skladu sa stavkom
1. moze se stavijati u promet tek _naken istekavrazdoblja od deset godina od
datuma na koji je izdano odobrenje za'stavljanje referentnog lijeka u promet.

Stavak 3. Podnositelj zahtjevayiz stavka ‘L. navodi ime drzave clanice u kojoj
stavljanje referentnog lijeka u prometjest odobreno ili je bilo odobreno.

Clanak 10. Referentnizlijek znaci lijek cije je stavljanje u promet odobreno u
skladu s clankom 7. Zakona o lijekevima i clankom 3. ove Odluke.”

Legemiddellovenom inOdlukem br. 1239 od 12. prosinca 2005. provedena je
Direktiva 2001/83/EZ, Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o
zakoniku Zajednicee lijekovima za humanu primjenu (Direktiva o lijekovima). U
skladus €lankom 6. stavkom 1. Direktive o lijekovima:

5, 1. \WNijedan lijek ne moze se staviti na trziste drzave clanice ako nema izdano
odebrenje za staviljanje u promet od strane nadleznog tijela te drzave clanice u
skladu, s “ovom Direktivom ili odobrenje izdano u skladu s Uredbom (EZ)
br. 726/2004, tumacenom u skladu s Uredbom (EZ) br. 1901/2006 Europskog
parlamenta i Vijeca od 12. prosinca 2006. o medicinskim proizvodima za
koristenje u pedijatriji 1 Uredbom (EZ) br. 1394/2007.

Kad lijek dobije prvo odobrenje za stavljanje u promet u skladu s prvom tockom,
sve dodatne jacine, farmaceutski oblici, putovi primjene, vrste i velicine pakiranja
lijeka, kao i sve izmjene i prosirenja odobrenja, takoder moraju biti odobrena u
skladu s prvom tockom ili moraju biti ukljucena u prvo odobrenje za stavljanje
lijeka u promet. [orig. str. 8.] Sva ta odobrenja za stavljanje lijeka u promet
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smatraju se dijelom istog globalnog odobrenja za stavljanje lijeka u promet,
posebno radi primjene clanka 10, stavka 1.”

Clanak 8. stavak 3. to¢ka (i) Direktive 2001/83 predvida da se uz zahtjev za
odobrenje za stavljanje u promet moraju priloziti rezultati farmaceutskih
(fizikalno-kemijskih, bioloskih ili mikrobioloskih) ispitivanja, pretklinickih
(toksikoloskih i farmakoloskih) ispitivanja i klinickih ispitivanja.

Clanak 10. te direktive propisuje:

1. Iznimno od clanka 8. stavka 3. tocke (i) i ne dovodeci u pitanje propise o
pravu industrijskog i intelektualnog viasnistva, podnositelj zahtjeva nijeyobvezan
prilozZiti rezultate pretklinickih i klinickih ispitivanja ako mozéxdokazati da je lijek
genericki lijek referentnog lijeka koji jest ili je bio odobreinu skladu.s élankom,.6.
u drzavi ¢lanici ili u Zajednici [...] najmanje osam godina.

Genericki lijek odobren u skladu s ovom odredbom ne smije biti stavljerou promet
prije isteka roka od deset godina od prvog odobrenja za stavljanjé referentnog
lijeka u promet.

[..]

Razdoblje od deset godina iz drugeg podstavka se'produljuje na najvise jedanaest
godina ako u prvih osam od tih deset,godinay,nositelj odobrenja za stavljanje
lijeka u promet dobije odobrenje za jednw, ili'vise novih terapijskih indikacija za
koje je prije njihovog @dobremjasznanstveno” ocijenjeno da ce iste ostvariti
znacajnu klinicku korist u usporedbi.s postojecom primjenom lijeka.

2.  Za potrebe oveg cClanka:

(@) ,referentni-lifek’ znacilijek odobren prema clanku 6. u skladu s odredbama
Clanka 8%

(b) sgenericki, lijek’\znaci lijek koji ima isti kvalitativni i kvantitativni sastav
djelatnin “tvari i isti farmaceutski oblik kao 1 referentni lijek te cija je
bioekvivalentiost s referentnim lijekom dokazana  odgovarajucéim
ispitivanjima bioloske raspolozivosti. [...]

[.]%

Prema clanku 19. stavku 1. Direktive o lijekovima, u svrhu razmatranja zahtjeva
dostavljenog u skladu s ¢lancima 8., 10., 10.a, 10.b 1 10.c, nadlezno tijelo drzave
Clanice mora provjeriti jesu li podaci dostavljeni uz zahtjev u skladu s
navedenim c¢lancima i ispitati jesu li ispunjeni uvjeti za davanje odobrenja za
stavljanje lijeka u promet.
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U skladu s ¢lankom 26. stavkom 2. te direktive, odobrenje za stavljanje u promet
se uskracuje ako podaci ili dokumenti priloZeni uz zahtjev nisu u skladu s
¢lancima 8., 10., 10.a, 10.b 1 10.c.

Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta 1 Vije¢a od 31. ozujka 2004. o
utvrdivanju postupaka odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom
lijekova koji se rabe u humanoj [orig. str. 9.] i1 veterinarskoj medicini, te
uspostavi Europske agencije za lijekove (Uredba o lijekovima) sadrzava pravila o
zahtjevima za odobrenje Zajednice za stavljanje u promet. U skladu s ¢lankom 12.
stavkom 2. te uredbe:

,, Odbijanje odobrenja Zajednice za stavljanje lijeka u promet predstavljaxzabranu
stavljanja u promet odnosnog lijeka u citavoj Zajednici.”

3. Razlog za postavljanje pitanja

Iz elemenata u spisu predmeta proizlazi da je EMEA 2000. zakljugila da Precedex
ne ispunjava uvjete za odobrenje za stavljanje,u promet u Europskoj uniji te je
zahtjev za to odobrenje stoga povuden. Palje se moze zakljutiti da je Ceska
Republika 2002. odobrila stavljanje Precedexa u prometu skladu s tada vaze¢im
&eskim propisima te da Ceska Republika tada nije bila ¢lanica Europske unije.

Prema dostavljenim informacijama, to,jc edébienje nastavilo vaziti, a da nije
azurirano, i nakon $to je Ceska Republika [\svibnja 2004. pristupila Europskoj
uniji. Dakle, izmedu EMEA-Ineypracjene lijeka’i procjene lijeka koju su provela
¢esSka tijela ocito postoji proturjecje:

U skladu s ¢lankom 12y [stavkom 2.] Uredbe o lijekovima, odbijanje odobrenja
Zajednice za stavljanje lijeka u pramet predstavlja zabranu stavljanja u promet
odnosnog lijeka wcitavojuZajednici.

Osim togay, prema, smjernicama Europske komisije naslovljenima ,,Obavijest
podnasiteljima, zahtjevap lijekovi za humanu primjenu: postupci izdavanja
odobrenjanza Stavljanje u promet”, 5. izdanje, veljaca 2007., (poglavlje 2.:
Uzajamne _priznavanje, tocka 2.3.), decentralizirani postupak ne moze se
primjenjivati na lijekove ako je na temelju Uredbe o lijekovima podnesen zahtjev
za “odobrenje, Zajednice za stavljanje u promet te je podnositelj zahtjeva,
primjerice, ‘povukao svoj zahtjev nakon EMEA-ine procjene dostavljenih
podataka:

Sud koji je uputio zahtjev Zeli utvrditi je 1li ¢lanak 12. stavak 2. Uredbe o
lijekovima relevantan — i, ako jest, na koji nacin — za uporabu ¢eskog odobrenja za
Precedex kao referentnog lijeka i, s Dexdorom, kao temelja globalnog odobrenja
za stavljanje u promet s obzirom na EMEA-ine ranije negativne procjene
Precedexa.
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Nadalje, iz presude Suda EU-a od 18. lipnja 2009., Generics, predmet C-527/07,
EU:C:2009:379, proizlazi da lijek koji je odobren samo na temelju zakonodavstva
koje je u nekoj zemlji bilo na snazi prije njezina pristupanja Europskoj uniji te ¢ije
odobrenje nakon pristupanja te zemlje Uniji nikada nije aZurirano prema pravu
Zajednice nije moguce smatrati referentnim lijekom u smislu ¢lanka 10. stavka 2.
tocke (a) Direktive 2001/83. [orig. str. 10.]

Sud koji je uputio zahtjev zeli utvrditi znaci li to samo po sebi da ¢esko odobrenje
za Precedex nije moguée smatrati referentnim lijekom u smislu Direktive o
lijekovima ako to odobrenje nikada nije azurirano, medu ostalim, informacijama i
procjenama u povjerljivom dijelu ASM-a u EDMF-u povodomyili nakon
pristupanja Ceske Republike Europskoj uniji.

Naposljetku, sud koji je uputio zahtjev Zeli utvrditi postoje’li ograni¢enja — i, ako
postoje, kakva su — ovlasti nadleznog nacionalnog tijelayda provjeri moze li se
odobrenje za stavljanje u promet koje je izdano u ‘drugojadrzavi €lanici, prije
njezina pristupanja Europskoj uniji, upotrijebiti kao referentni‘lijek u skra¢enom
postupku u skladu s ¢lankom 10. Direktive o lijekovima.

U vezi s tim, sud koji je uputio zahtjev istice da iz ¢lanka 19 stavka 1. Direktive o
lijekovima proizlazi da, u svrhu razmatranja, zahtjeva podnesenog u skladu s
¢lankom 10. stavkom 1., nadlezno tijelo drzave clanice mora ispitati jesu li
ispunjeni uvjeti za davanje odobrenja, zasstavljanjedlijeka u promet. U skladu s
¢lankom 26. stavkom 2. Direktive o lijckovima, 6dobrenje za stavljanje u promet
mora se uskratiti ako podacimili dekumenti, prilozeni uz zahtjev nisu u skladu s
¢lankom 10.

To znaci, prema presudi Suda*EU-alod 14. ozujka 2018. u predmetu C-557/16,
Astellas Pharma, EU:C:2018:18, Tad, t. 29., da je istek razdoblja zastite podataka
o referentnom ‘lijeku preduvjet za izdavanje odobrenja za stavljanje generickog
lijeka u promet te'da tnokviru'decentraliziranog postupka izdavanja odobrenja za
stavljanjeu promet iSpunjenje tog preduvjeta moraju provjeriti sve drzave ¢lanice
kojegsudjeluju u tom “postupku. Stoga su te drzave obvezne, odmah nakon
podnosenja zahtjeva, a u svakom slucaju prije utvrdenja opceg dogovora,
usprotiviti seitomzahtjevu ako navedeni preduvjet nije ispunjen.

Izhgore,spomenute presude Generics (predmet C-527/07) usto se ¢ini da je tijelo
Ujedinjenenkraljevine nadlezno za lijekove imalo pravo austrijsko odobrenje za
stavljanje u promet odbiti kao referentni lijek.

S druge strane, iz tocaka 39. i 40. presude Suda EU-a u predmetu Astellas Pharma
[C-557/16] proizlazi da nositelj odobrenja za stavljanje u promet lijeka koji se
koristi kao referentni lijek za genericki lijek u skladu s postupkom iz ¢lanka 10.
ima pravo na djelotvornu sudsku zastitu, ali to ne znaci da moze [pred istim
nacionalnim sudom] dovesti u pitanje valjanost odobrenja za stavljanje u promet
izdanog u drugoj drzavi ¢lanici. [orig. str. 11.]
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Sud koji je uputio zahtjev u tom pogledu zeli utvrditi treba li tocku 40. presude
Astellas Pharma tumaciti na na¢in da nacionalno tijelo nadlezno za lijekove ne
moze odbiti uporabu odobrenja za stavljanje u promet izdanog u drugoj drzavi
Clanici kao referentnog lijeka ako je to odobrenje izdano prije pristupanja te
drzave clanice Europskoj uniji, u okolnostima poput onih o kojima je rije¢ u
glavnom postupku.

4. Prethodna pitanja
S obzirom na navedeno, Sudu EU-a upuéuju se sljede¢a prethodnaypitanja:

1. S obzirom na ¢lanak 12. stavak 2. Uredbe br. 726/2004y(nekada Clanak 12.
[stavak 2.] Uredbe br. 2309/1993) 1 tocku 2.3. poglavlja2. Obavijesti, Europske
komisije podnositeljima zahtjeva, moze 1i se lijek, kao"$to je Precedex w ovom
predmetu, za koji je u drzavi Clanici izdano odobrefije, za stavljanjeéyu promet u
skladu s njezinim nacionalnim pravilima prije pristupanja teydrzave Europskoj
uniji, ali nakon sto je CPMP [(sada CHMP)] taj'lijek na istoj klifiickoj osnovi
negativno ocijenio u skladu s Uredbom br."230941993,\pri¢emu nacionalno
odobrenje za stavljanje u promet “ynije “azuritano® \novom klinickom
dokumentacijom ili povezanim stru¢nim, izvjes¢éem ‘makon pristupanja te drzave
¢lanice Uniji, smatrati referentnim lijekom u smislu ¢lanka 10. stavka 2. tocke (a)
Direktive 2001/83 te moze li/Stoga Ciniti, temeljwza ,,globalno odobrenje za
stavljanje u promet” u skladu s clankom'6. [stavkem 1.] Direktive 2001/83?

2.  Moze li se lijek, kao stoje Precedex u ovom predmetu, koji je u drzavi
¢lanici odobren na temelju njezinih'naciendlnih pravila prije nego Sto je ta drzava
pristupila Europskojuniji, ajda njezino nadlezno tijelo nije imalo pristup
povjerljivom dijelutASM-a u postupku europske glavne dokumentacije o lijeku
(sada postupak glavne, dokumentacije o djelatnoj tvari), pri ¢emu nacionalno
odobrenje4za, stavljanje ‘@ promet nije azurirano povjerljivim dijelom ASM-a
nakon pfistupanja, te'drzave €lanice Uniji, smatrati referentnim lijekom u smislu
¢lanka 10. stavka 2y to€ke (a) Direktive 2001/83 te moze li stoga Ciniti temelj za
»globalne, odobrenje|za stavljanje u promet” u skladu s ¢lankom 6. [stavkom 1.]
Direktive 2001/83?

3%« Je li za odgovor na prvo ili drugo pitanje relevantna ¢injenica da odnosno
nacionalneyodobrenje za stavljanje u promet ne moze Ciniti temelj za uzajamno
priznanje u skladu s ¢lankom 28. Direktive 2001/83?

4. Je li nadleZzno nacionalno tijelo referentne drzave clanice ili ukljucene
drzave clanice u decentraliziranom postupku koji je u ¢lanku 28. Direktive
2001/83 predviden za genericki lijek ovlasteno ili obvezno [orig. str. 12.] odbiti
uporabu lijeka kao referentnog lijeka ako je odnosni lijek odobren u drugoj drzavi
Clanici prije njezina pristupanja Europskoj uniji, u okolnostima izlozenima u
prvom i/ili drugom pitanju?
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5. Je li za odgovor na cetvrto pitanje relevantna Cinjenica da je nadlezno
nacionalno tijelo referentne drzave cClanice ili ukljucene drZave €lanice imalo
informacije koje su pokazivale da je CPMP u skladu s Uredbom br. 2309/1993
odnosni lijek negativno ocijenio prije nego Sto je u drugoj drzavi ¢lanici izdano
odobrenje za stavljanje u promet prije njezina pristupanja Europskoj uniji?

[..]
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