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Orion Corporation
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contra
Legemiddelstyrelsen
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PEDIDO DE DECISAO PREJUDICIAL

em aplicacdo do artigo 19.°, n.° 3, alinea b), do Tratado da UnidosEuropera,e do
artigo 267.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia.

1. Objeto do litigio no processo principal e factos'pertinentes

O processo principal no 6rgéo jurisdicional de reenvie, tem por abjeto a validade
de duas autorizagdes de introducdo no mercado de'medicamentosigenéricos com a
substancia ativa «dexmedetomidina» (cloridrato de dexmedetemidina), que foram
concedidas pela demandada, a Laegemiddelstyrelsen, (Agéncia Dinamarquesa de
Medicamentos), que € a autoridade “reguladora, competente em matéria de
medicamentos na Dinamarca.

Estas autorizagOes foram concedidas em, conformidade com as normas nacionais
que transpdem a Diretiva 2001/83/CEdo Parlamento Europeu e do Conselho, de 6
de novembro de 2001,5\guesestabelece um codigo comunitario relativo aos
medicamentos para usothumano (a seguir «Diretiva Relativa aos Medicamentos»).

As duas autorizagdes degintrodugdo no mercado em causa foram concedidas em
conformidade eom ‘@ ‘procedimento’ abreviado previsto no artigo 10.° da Diretiva
Relativa (aoss\Medicamentos,dem aplicagdo do procedimento descentralizado
previsto'noartige. 28.°da mesma diretiva. Uma das autorizagOes de introdugédo no
mercado, foi cencedidaypelo Estado dinamarqués na qualidade de Estado-Membro
de' referéncia, nes jtermos do artigo 28.°, n.°1, da Diretiva Relativa aos
Medicamentoes, ag passo que a outra foi concedida pelo Estado dinamarqués na
gualidade de, Estado-Membro envolvido, nos termos do artigo 28.°, n.° 5, da
mesma‘diretiva.

Como “medicamento de referéncia no que se refere aos dados clinicos e
pré-clinicos, os pedidos relativos aos dois produtos fazem referéncia a autorizagédo
comunitaria de introducdo no mercado, de 16 de setembro de 2011, para o
medicamento Dexdor, propriedade da demandante, a Orion Corporation.

No entanto, no que respeita ao calculo do periodo de protecdo regulamentar dos
dados, foi feita mencdo ao medicamento Precedex, autorizado na Republica Checa
em 21 de novembro de 2002, antes de sua ades@o a Unido Europeia, mas depois
de o referido produto ter recebido uma avaliacdo negativa por parte da Agéncia
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Europeia de Avaliacdo dos Medicamentos (EMEA) no &mbito do procedimento
centralizado.

Ao conceder as autorizagdes de introducdo no mercado genéricas em causa, a
Legemiddelstyrelsen (Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos) baseou-se nas
informacdes fornecidas pelas autoridades checas, segundo as quais 0 Precedex
podia ser utilizado como medicamento de referéncia e servir de base para uma
«autorizacdo de introdugdo no mercado global» nos termos do artigo 6.°, n.° 1, da
Diretiva Relativa aos Medicamentos, €, por conseguinte, o periodo de protecdo de
dados para o Dexdor devia ser calculado a partir de 1 de maio de 2004, data de
adesdo da Republica Checa a Unido Europeia.

No processo principal, a Orion Corporation alega que o Precedex ndo‘preencheas
condicdes para ser um medicamento de referéncia na ace¢ég danDiretiva Relativa
aos Medicamentos e ndo pode servir de base para umarautorizacao,de mtroducao
no mercado global para o Dexdor, de modo que o periodo de proteégaorderdados so
deve ser calculado a partir da data de autorizacdo do'Rexdor,"em, 16 de setembro
de 2011.

Por seu outro lado, a Leegemiddelstyrelsen “(Agénecia Dinamarquesa de
Medicamentos) afirma que tinha o direito e a, obrigagdo de se basear nas
informacdes das autoridades checas segundo,as quais 0°Precedex foi autorizado
em conformidade com a Diretiva Relativasaos Medicamentos, em 1 de maio
de 2004, data da adesdo da'Republica, Checas@a»Unido Europeia, pelo que o
Precedex podia ser utilizado como umymedicamento de referéncia.

Quanto a evolucéo dosfactos, indica-se o seguinte

A Orion desenveolyeu a dexmedetomidina no inicio dos anos 90. Em 9 de
setembro de 2994,"a\Orion celebrou um contrato com a Abbott Laboratories (a
seguir «Abbott»), quesconcedia,a’ Abbott uma licenga exclusiva para a introducéo
no mercade daszdexmedetomidina nos paises que na época eram membros da
Unido Europeia e nos'paises europeus que nao pertenciam a Unido.

Em\18 de“dezembro de 1998, a Abbott apresentou a Agéncia Europeia de
Avaliagdo des‘Medicamentos (EMEA) um pedido de autorizagdo comunitéria de
Introdugde no mercado para a dexmedetomidina. No pedido, o produto da Abbott
tinha,originalmente a denominacdo comercial de Primadex, mas foi alterada para
Precedex por motivos de relacionados com a marca.

Juntamente com o pedido, a Abbott apresentou os resultados de varios ensaios
clinicos em apoio da avaliacdo dos riscos e dos beneficios do Precedex. As
informacdes relativas ao fabrico e a qualidade do produto foram fornecidas no
ambito do procedimento «European Drug Master File» (a seguir kEDMF»), uma
vez que a Abbott ndo era o fabricante do medicamento, de modo que certas
informacdes comerciais confidenciais e protegidas, bem como as correspondentes
peritagens, foram fornecidas diretamente pelo fabricante (Fermion) a EMEA sob a
forma de «parte restrita do ASM».
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O pedido foi analisado pelo Comité das Especialidades Farmacéuticas (a seguir
«CEF»), que manifestou sérias reservas quanto a documentacao clinica.

Na sua avaliagdo preliminar do pedido [de autorizacdo de introdug&o no mercado],
numa reunido que teve lugar entre 18 e 20 de maio de 1999, o CEF considerou
que o pedido devia ser indeferido a luz das informac@es fornecidas, uma vez que a
relacdo risco-beneficio ndo era positiva. Esta avaliacdo foi reiterada numa audicédo
no CEF, que teve lugar entre 14 e 16 de marco de 2000, durante a qual a Abbott
foi informada de que todos os membros do CEF apoiavam o indeferimento do
pedido.

Devido as conclusbes do CEF, a Abbott retirou o seu pedidosem™15yde marco
de 2000 e posteriormente desistiu de obter uma autorizacdo dewintreducdo no
mercado na Uni&o Europeia.

Em 29 de agosto de 2000, a Abbott apresentou_umspedidoydesautorizacdo de
introducdo no mercado na Republica Checa, que nessa data*ndo erasmembro da
Unido Europeia. O dossié apresentado pela Abbottcomobase,para‘e pedido checo
era, no que diz respeito aos dados pré-elinicos, e\clinicos,, idéntico ao dossié
apresentado com o pedido a EMEA. O dossié chece, hdo cContinha quaisquer
informacgdes sobre a qualidade e o fabrico ousa avaliacdo farmacéutica por
especialistas da parte restrita do ASM ne. EDMF.

Em margo de 2002, a Abbott develveuta Oriomosidireitos de comercializacdo do
produto nos paises que entdo faziam parte da Uniao Europeia.

Em 23 de outubro_de, 2002, ‘a agéncia, checa para os medicamentos, SUKL,
concedeu a Abbott uma“autorizacédo de introducdo no mercado para o Precedex,
com base na regulamentacde,cheea entdo em vigor.

Em 1 de maig de2004va Republica Checa aderiu a Unido Europeia. Ndo existem
quaisquer ‘informagoes gquanto a questdo de saber se foi efetuada uma atualizacéo
do dossié ou, uma reavaliacdo da autorizacdo de introducdo no mercado do
Precedexvaquando dayadesdo da Republica Checa a Unido Europeia.

Emymaio de 2004, a Abbott cedeu a Hospira Inc. os seus direitos ao abrigo do
centrato“de concessdo de licenca celebrado com a Orion, incluindo a autorizagéo
de introducdo no mercado checa. Segundo as informacdes fornecidas, o Precedex
nédo é vendido na Republica Checa desde 2006.

Apbs ter readquirido em 2002 os direitos de comercializagdo da dexmedetomidina
nos paises que entdo faziam parte da Unido Europeia, a Orion langou um
programa clinico para corrigir as deficiéncias que o CEF tinha identificado
quando do pedido da Abbott para o Precedex. Em 18 de dezembro de 2005, o
Comité dos Medicamentos para Uso Humano (a seguir «<CHMP») confirmou a
Orion gue o procedimento centralizado podia ser utilizado para o Dexdor, uma
vez que a Orion podia demonstrar, em conformidade com o artigo 3.° do
Regulamento (CE) n.° 726/2004, que o Dexdor constituia uma «inovagao
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significativa no plano terapéutico» e que, entre 2005 e 2010 a Orion tinha
realizado, entre outros, trés novos ensaios de fase Ill para corrigir as deficiéncias
que o CEF tinha identificado em relacéo ao pedido da Abbott para o Precedex.

Em setembro de 2008, a Hospira Inc. cedeu a Orion os direitos relativos a
dexmedetomidina nos paises que tinham aderido a Unido Europeia depois de
2002, incluindo a Republica Checa e, por conseguinte, a Orion passou a ser a
titular dos direitos em todos os Estados-Membros da Unido. Em julho de 2010, a
Orion renunciou a autorizacdo de introdugdo no mercado checa para o Precedex.

Assim, em setembro de 2010, a Orion apresentou a Agéncia ‘Europeia de
Medicamentos (EMA) um pedido de autorizacdo de introducdosne, mereado
comunitario para a dexmedetomidina sob a denominacdo «Dexdor»..Ovpedido de
autorizacdo de introducdo no mercado do Dexdor apresentado pela Qriomnobteve
uma avaliagdo positiva do CEF em 21 de julho de 2011 & foi autorizado® pela
Decisdo da Comisséo de 16 de setembro de 2011. [A autorizacao de, introducdo no
mercado] foi concedida pela Comissdo Europeia seb “© numero
EU/1/11/718/001-007, em conformidade com “o proeedimento centralizado
previsto no Regulamento (CE) n.° 726/2004 “do ) Parlamentd Europeu e do
Conselho, de 31 de marco de 2004, que estabelece,pracedimentos da Unido de
autorizacdo e de fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e veterinario e
que institui uma Agéncia Européia de, Medicamentos (Regulamento sobre os
Medicamentos).

Em 23 de outubro de 2015, a, Teva, apresentou um pedido de autorizacdo de
introducdo no mercade, para %0 produto’ Dexmedetomidina «Teva», em
conformidade com @, precedimento descentralizado, sendo a Republica Checa o
pais de referéncia e.a Dinamarca, entre outros, o Estado-Membro envolvido. No
pedido, o Dexdorera‘indicado como medicamento de referéncia no que respeita
aos dados sobre.a seguranca e aeficacia do produto, ao passo que o Precedex era
indicado«come, medicamentodde referéncia no que respeita a determinacdo do
termo do~periodo, de, protecédo de dados, de modo que este devia ser calculado a
partir de,l de maio de 2004.

No ambitoyde, procedimento, as autoridades checas concordaram com este célculo
do periedo de protecdo de dados, uma vez que, na sua opinido, a autorizacao
checa de“introducdo no mercado para o Precedex tinha sido concedida em
conformidade com o direito da Unido e que o Precedex e o Dexdor estavam
abrangidos pela mesma autorizacdo de introducdo no mercado global, nos termos
do artigo 6.°, n.° 1, segundo paragrafo, da Diretiva Relativa aos Medicamentos.

Por carta de 9 de dezembro de 2015, a Orion apresentou objecdes ao Grupo de
Coordenacdo para 0s Procedimentos de Reconhecimento Mutuo e
Descentralizado — medicamentos para uso humano (a seguir «CMDhy)
relativamente a justificacdo da utilizacdo da autorizacao de introducéo no mercado
para o Precedex como ponto de partida para a contagem do periodo de protecdo de
dados para o Dexdor. A Orion alegou que esse periodo devia, pelo contrario, ser
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calculado com base na autorizacdo centralizada de introducdo no mercado para o
Dexdor, ou seja, a partir de 16 de setembro de 2011.

O CMDh apreciou a questdo numa reunido realizada entre 14 e 16 de dezembro
de 2015. O referido comité declarou que o Precedex e o Dexdor deviam ser
considerados parte da mesma autorizagdo de introducdo no mercado global, uma
vez que as autoridades checas tinham declarado que a autorizagdo de introdugéo
no mercado nacional, checa para o Precedex estava em conformidade com o
direito da Unido em vigor e podia, portanto, ser utilizado como medicamento de
referéncia na acecdo do artigo 10.° da Diretiva Relativa aos Medicamentes.

Além do pedido da Teva, a Laegemiddelstyrelsen (Agéncia“Dinamargquesa de
Medicamentos) examinou um pedido de autorizacdo de introdugdosne. mercado
para a dexmedetomidina genérica apresentado pela EVER, Valinject, GmbH"em
31 de marco de 2016. Nesse pedido, o Dexdor e asPrecedex, figuravam como
medicamentos de referéncia, da mesma maneira, quesno, pedidoe, da heva. Ao
contréario do que acontecia no pedido da Teva, neste'pedide indicava as-Dinamarca
como Estado-Membro de referéncia.

No que diz respeito ao calculo do periedo de“protecde,de dados, ao analisar 0s
dois pedidos, a Legemiddelstyrelsen (Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos)
baseou-se nas informacgfes das autoridadesschecasyAssim, em relacdo tanto a
Dexmedetomidina da «<EVER Pharma» come a Dexmedetomidina da «Teva», a
Leegemiddelstyrelsen (Agéncia “Rinamarquesa@e Medicamentos) partiu do
pressuposto de que a autorizacao de‘introducao no mercado da Republica Checa
para o Precedex era confarmescom,o direito da Unido em 1 de maio de 2004 e que
0 periodo de protegdo regulamentartdos dados do Dexdor devia ser calculado a
partir da adesdo,da, Republica,Checa a Unido Europeia, isto €, em 1 de maio
de 2004.

Com este fundamentoy, ay leeegemiddelstyrelsen (Agéncia Dinamarquesa de
Medicamentos) “concedeu ‘uma autorizagdo de introducdo no mercado para a
Dexmedetomidina“da“«Teva» em 1 de fevereiro de 2017 e uma autorizacdo de
introdugdo, no mercado para a Dexmedetomidina da «<EVER Pharma» em 26 de
outubro de,2017.

2. Disposicdes pertinentes do direito nacional e do direito da Unido

As autorizacdes de introducdo no mercado de medicamentos sdo reguladas pela
Legemiddelloven (Lei dos Medicamentos), conforme codificada pela
Lovbekendtgarelse (Lei de Codificagdo) n.° 99, de 16 de janeiro de 2016. Esta lei
dispde, nomeadamente, 0 seguinte:

«Artigo 7.°[n.° 1] Sem prejuizo do disposto no n.°2 e nos artigos 29.° e 11.°
a 32.°, um medicamento s6 pode ser introduzido no mercado ou distribuido [na
Dinamarca] se tiver sido concedida uma autoriza¢éo de introducdo no mercado
pela Sundhedsstyrelsen (autoridade de salde dinamarquesa) nos termos da
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presente lei ou pela Comissdo Europeia ao abrigo das disposicdes do direito da
Unido que estabelecem procedimentos comunitérios de autorizacgéo e fiscalizacéo
de medicamentos para uso humano e veterinario, etc. (autorizagdo comunitaria
de introdugdo no mercado).

n.° 2. Um medicamento s6 pode ser comercializado em linha para utilizadores de
outros Estados-Membros da Unido ou do EEE se, para além de estar abrangido
por uma autorizacdo de introducdo no mercado como a referida no n.° 1, estiver
abrangido por uma autorizagdo de introducdo no mercado valida no pais de
destino, em conformidade com o artigo 6.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83/€E ou com
0 artigo 6.°, n.° 1, da Diretiva 2001/82/CE.

Artigo 8.° [n.°1] A pedido, a autoridade de salde contede ‘autorizagéo ‘de
introducédo no mercado de um medicamento quando a relagéo ‘risco-beneficio do
medicamento for favoravel e, além disso, ndo existam, motivos ‘de recusa nos
termos dos artigos 12.° e 13.°

n.° 2. Na ponderacdo da relacéo risco-beneficionde umwmedicamento, os efeitos
terapéuticos positivos do medicamento devem seravaliadesem relacdo aos riscos
no que respeita a qualidade, seguranca.g eficacia do.medicamento e aos riscos de
efeitos nocivos para o ambiente, sem prejuizo do aktigonl2:%,°n.° 2.»

As disposicbes pormenorizadas sobre a“analise dos pedidos de autorizacdo de
introducdo no mercado de “wmedicamentos, M etc. figuram no Decreto
(bekendtgarelse) n.° 12394de 12 de'dezembra.de 2005, relativo & autorizagédo de
introducdo no mercado de medicamentos, etc.

O artigo 3.° do referido deereto enumera os requisitos aplicaveis ao contetdo dos
pedidos de autorizacde de introducdomo mercado. Prevé, nomeadamente, que:

«Artigo 3.° ©s ‘pedides\previstos no artigo 8.° da Lei dos Medicamentos devem
conter as Seguintes\unformacoes e documentos:

[

10), Os resultados dos ensaios fisico-quimicos, biolégicos ou microbioldgicos,
farmacolggices, toxicoldgicos e clinicos.»

Os artigos 9.° a 17.° do decreto contém disposicdes detalhadas sobre os
medicamentos genéricos.

Os artigos 9.° a 10.° preveem, nomeadamente, no que respeita aos requisitos
relativos & documentacao toxicologica, farmacolodgica e clinica:

«Medicamentos genéricos

Artigo 9.° [n.° 1] O requerente ndo é obrigado a apresentar a documentagio
toxicoldgica, farmacolégica e clinica referida no artigo 3.°, n.° 10, se puder
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demonstrar que o medicamento é um genérico de um medicamento de referéncia
seja ou que tenha sido autorizado na Dinamarca ou noutro Estado-Membro da
Uni&o Europeia ou do EEE ha pelo menos oito anos (procedimento abreviado).

n.°2. Um medicamento genérico autorizado nos termos do n.°1 sé pode ser
introduzido no mercado apds o termo de um periodo de dez anos a contar da data
de concessdo da autorizacdo de introducdo no mercado do medicamento de
referéncia.

n.°3. No que diz respeito aos pedidos previstos no n.°1, o requerente deve
indicar o nome do Estado-Membro em que o medicamento de referéncia‘seja ou
tenha sido autorizado.

Artigo 10.° Entende-se por medicamento de referéngia ‘um ‘medicamento
autorizado nos termos do artigo 7.° da Lei dos Medieamentos,e do artigo 3.° do
presente decreto.»

A Legemiddelloven e o Decreto n.° 1239, de 12"de dezembreo de,2005, transpdem
a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu exdoyConselho,\de 6 de novembro
de 2001, que estabelece um codigo comunitario relativo ‘aos medicamentos para
uso humano (Diretiva Relativa aos Medicamentos). Seguneo o artigo 6.°, n.° 1, da
Diretiva Relativa aos Medicamentas:

«1. N&o pode ser introduzido um medicamento no mercado de um
Estado-Membro sem que para‘tal tenha Sido emitida pela autoridade competente
desse Estado-Membro ¢ Uma, autorizacdo “de introducdo no mercado, em
conformidade com a“presente ‘diretiva, jou sem que tenha sido concedida uma
autorizacdo em conformidade cem 0 Regulamento (CE) n.° 726/2004, em
conjugacdo com o\Regulamento(CE)wn.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho, denl2 de, dezembro de 2006, relativo a medicamentos para uso
pediatrico e eomo:Regulamento (CE) n.° 1394/2007.

Sempre que um medieamento tiver obtido uma autorizagdo inicial de introducéo
no. mercado nos termos do primeiro paragrafo, quaisquer dosagens, formas
farmacéuticas, viastde administracdo e apresentacdes adicionais, bem como
quaisquer alteragbes e extensdes, devem também receber uma autorizacdo nos
tekmosy do. primeiro paragrafo ou ser incluidas na autorizacdo inicial de
introducé@o no mercado. Considera-se que todas estas autorizacdes de introducdo
no mereado fazem parte da mesma autorizagdo de introducéo no mercado global,
nomeadamente para efeitos da aplica¢éo do n.° 1 do artigo 10.°»

O artigo 8.°, n.° 3, alineai), da Diretiva 2001/83 dispde que o pedido de
autorizagédo de introducdo no mercado deve ser acompanhado dos resultados dos
ensaios farmacéuticos (fisico-quimicos, biolégicos ou microbiologicos),
pré-clinicos (toxicoldgicos e farmacoldgicos) e clinicos.

O artigo 10.° desta diretiva dispde:
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«1. Em derrogacéo da alinea i) do n.° 3 do artigo 8.° e sem prejuizo das leis
relativas a protecdo da propriedade industrial e comercial, o requerente ndo é
obrigado a fornecer os resultados dos ensaios pré-clinicos e clinicos se puder
demonstrar que o medicamento € um genérico de um medicamento de referéncia
que seja ou tenha sido autorizado nos termos do artigo 6.° ha, pelo menos, oito
anos num Estado-Membro ou na Comunidade.

Os medicamentos genéricos autorizados nos presentes termos s6 podem ser
comercializados 10 anos ap0s a autorizagdo inicial do medicamento de
referéncia.

[..]

O periodo de dez anos referido no segundo paragrafo,seré alargade awum
maximo de onze anos Se, nos primeiros oito desses, dez “anos, o ‘titular da
autorizacdo de introducdo no mercado obtiver uma“auterizacde para,tima ou
mais indicagBes terapéuticas novas que, na avaliagdo “cientifica prévia a sua
autorizacdo, se considere trazerem um beneficio, elinico ‘significativo em
comparacao com as terapias existentes.

2. Para efeitos do presente artigo, entende-se por:

a) Medicamento de referéncia, um medicamento autorizado, nos termos do
artigo 6.°, em conformidade,com 0,disposto no artigo 8.°;

b) Medicamento genérice, Um medicamento com a mesma COmpoSiGao
qualitativa e quantitativa “em ‘substancias ativas, a mesma forma
farmacéuticadque 0, medicamento“de referéncia e cuja bioequivaléncia com
este Gltimo, tenha\sido, demonstrada por estudos adequados de
biodispenibilidade./.../

[...]»

O ¢artigo,19.°, "n.° Iy, da, Diretiva Relativa aos Medicamentos dispde que, para
instruir "o ‘pedido“apresentado nos termos dos artigos 8.°, 10.°, 10.°-A, 10.°-B
€20.%C, 'a “autoridade competente do Estado-Membro deve verificar a
conformidade, do processo apresentado e examinar se estdo preenchidas as
condicoes de concessdo da autorizacdo de introducdo de medicamentos no
mercado.

Em conformidade com o artigo 26.°, n.° 2 desta diretiva, a autorizagdo sera
recusada se quaisquer informacBes ou documentos apresentados em apoio do
pedido ndo cumprirem o disposto nos artigos 8.°, 10.°, 10.°-A, 10.°-B e 10.°-C.

O Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31
de marco de 2004, que estabelece procedimentos da Unido de autorizacdo e de
fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e veterinario e que institui uma
Agéncia Europeia de Medicamentos (Regulamento sobre os Medicamentos)
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contém as normas relativas a autorizacdo comunitaria de introducdo no mercado.
Nos termos do artigo 12.°, n.° 2, do referido regulamento:

«A recusa de autorizagdo da comunitaria de introdugdo no mercado constitui
uma proibicdo de introdu¢do no mercado do medicamento em questdo em toda a
Comunidade.»

3. Justificacdo das questdes

Resulta dos elementos dos autos que em 2000 a EMEA cansiderou, que o
Precedex ndo preenchia as condic¢des de autorizacdo na Unido Europeia.e que, por
conseguinte, o respetivo pedido foi retirado. Pode ainda concluir-se que,.em 2002 a
Republica Checa autorizou o Precedex em conformidade eom ‘as regras de dikeito
nacional checo entdo em vigor e que a Republica Checa“ndosera a data um
Estado-Membro da Uni&o Europeia.

Segundo as informacdes fornecidas, esta auterizacdonfolsmantida aquando da
adesdo da Republica Checa a Unido Europeta em 1, de,maio de 2004, sem
qualquer atualizagdo. Por conseguinte, eXiste, claramente um conflito entre a
avaliacdo do medicamento pela EMEA¢e pelas autoridadesiChecas.

Resulta do artigo 12.°, n.° 2, de regulamento Sobre os medicamentos, que a recusa
de autorizacdo comunitaria desintrodugdo ne mercado constitui uma proibicéo de
introducdo no mercado do medicamento em questdo em toda a Comunidade.

Além disso, segundo as orientaces, da Comissdo Europeia intituladas «Notice to
Applicants, Mediginalproductsy, forsshuman use: Procedures for marketing
autorisation» (Netasexplieativa, para os requerentes, medicamentos para uso
humano: proeedimentos de autorizacdo de introducdo no mercado), 5.2 edicéo,
fevereiro de, 2007 [capitulo 2:%\Mutual Recognition (Reconhecimento matuo),
n.° 2.3], onprocedimente centralizado ndo pode ser aplicado a medicamentos para
0s quais a autorizagde, comunitaria de introducdo no mercado foi pedida ao abrigo
do’ Regulamento, sobre‘oes Medicamentos e o requerente, por exemplo, retirou o
seupedido ma sequéncia da avaliagdo da EMEA dos dados fornecidos.

©, orgdo, jurisdicional de reenvio pretende saber se o artigo 12.°, n.° 2, do
Regulamenta sobre os Medicamentos é pertinente — e, em caso afirmativo, que
pertinéncia tem — para a autorizacdo nacional checa do Precedex como
medicamento de referéncia e como base para uma autorizacdo de introducdo no
mercado global com o Dexdor, a luz da anterior avaliacdo negativa do Precedex
pela EMEA.

Além disso, decorre do Acordao do Tribunal de Justica de 18 de junho de 2009,
Generics, C-527/07, EU:C:2009:379, que um medicamento que sé foi autorizado
ao abrigo da legislacdo em vigor num Estado antes da sua adesdo a Unido
Europeia e cuja autorizagdo nunca foi atualizada em conformidade com o direito
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da Unido apdés a adesdo do Estado em causa ndo pode ser considerado um
medicamento de referéncia na acecdo do artigo 10.°, n.° 2, alinea a).

O orgéo jurisdicional de reenvio pretende saber se isso significa, por si so, que a
autorizacdo nacional checa para o Precedex ndo lhe permite ser um medicamento
de referéncia a acecdo da Diretiva Relativa aos Medicamentos, quando essa
autorizagdo nunca foi atualizada com, nomeadamente, as informacbes e as
apreciacdes que figuram na parte restrita do ASM no EDMF e em relacdo a
adesdo da Republica Checa a Unido Europeia ou posteriormente.

Por ultimo, o orgdo jurisdicional de reenvio pretende saber se, pedemiexistir
limites — e, em caso afirmativo, que limites — ao poder de uma autoridade nacional
competente para verificar se uma autorizacdo de introducdo,no mercadoyde um
medicamento concedida noutro Estado-Membro, antes da, sua,adesdo &, Unido
Europeia, permite utiliza-lo como medicamento dewreferéneia “no ambito do
procedimento abreviado previsto no artigo 10,° da_ Diretivay, Relativa aos
Medicamentos.

A este respeito, o 6rgdo jurisdicional de reenvio observa'queesulta claramente do
artigo 19.°, n.° 1 da Diretiva Relativa aos Medicamentos,que, para examinar o
pedido apresentado nos termos do artigo 10.°, n.%1, asauteridade competente do
Estado-Membro deve verificar se estdo,preenchidas‘as condigOes para a emissao
de uma autorizacdo de introducdo ne mercado. Segundo o artigo 26.°, n.° 2 da
Diretiva Relativa aos Medicamentos, a,auterizagdo de introducdo no mercado
deve ser recusada se asdnformacoes, e decumentos apresentados em apoio do
pedido ndo cumprirem o disposto no artigo 10.°

Isto significa, segundo o0“Aedrdao do Tribunal de Justica de 14 de margo de 2018
C-557/16, Astellas\Pharma, ‘EU:C:2028:18, [...], n.° 29, que o decurso do periodo
de exclusividade dos'dados dosmedicamento de referéncia é uma condicéo prévia
para a concessaosde ‘uma qautorizacdo de introdugdo no mercado de um
medicamento genérico.e gue, no ambito do procedimento descentralizado de
autorizagdes de introducdo no mercado, todos os Estados-Membros que nele
participam,devemyverificar o cumprimento dessa condicdo. Cabe, portanto, a esses
Estados-Membros, l0go apds a apresentacdo do pedido, e, em qualquer caso, antes
do aecordo geral,“opor-se a esse pedido se esta condicdo prévia ndo estiver
preenchida.

Parece ‘resultar igualmente do Acdrddo Generics [C-527/07]), ja referido, que a
autoridade para os medicamentos do Reino Unido podia recusar a utilizacdo da
autorizacdo de introdugdo no mercado austriaca como medicamento de referéncia.

Por outro lado, resulta dos n.”39 a 40 do Acorddo do Tribunal de Justica
proferido no processo Astellas Pharma [C-557/16] que o titular de uma
autorizacdo de introducdo no mercado de um medicamento que é utilizado como
medicamento de referéncia para um medicamento genérico, em conformidade
com um procedimento ao abrigo do artigo 10.° da Diretiva Relativa aos
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Medicamentos tem direito a uma tutela jurisdicional efetiva, o que ndo implica
que o titular dessa autorizacdo de introducdo no mercado possa por em causa
[perante 0 mesmo orgéo jurisdicional nacional] a validade de uma autorizacdo de
introducdo no mercado concedida noutro Estado-Membro.

Tendo em conta o que antecede, o 6rgao jurisdicional de reenvio pretende saber se
0 n.° 40 do Acordao Astellas Pharma [C-557/16], deve ser interpretado no sentido
de que, em circunstéancias como as do processo principal, a autoridade nacional
competente em matéria de medicamentos esta impedida de recusar a utilizagdo de
uma autorizacdo nacional de introducdo no mercado de outro Estade-Membro
como medicamento de referéncia quando essa autorizacdo désintrodugdo no
mercado tenha sido concedida antes da adesdo do Estado-Membroya Uniédo
Europeia.

4. Questdes prejudiciais

Tendo em conta o que precede, submetem=se ae “Tribunaltde Justica as
seguintes questdes prejudiciais:

1)  Aluz do artigo 12.°, n.° 2, do Regulamentow.® 72672004 (antigo artigo 12.°,
n.° 2, do Regulamento n.° 2309/1993)w¢e do capitulo?, n.2.2.3, da Nota explicativa
para 0s requerentes da Comissdo “Europeia, pode um medicamento, como o
Precedex em causa no presente processo, ‘gue, obteve uma autorizacdo de
introdugdo no mercado pum“Estado-Membro em conformidade com normas
nacionais antes da sua adesao asUniae, Eurapeia, mas que depois de o referido
medicamento ter recebido‘umasavaliacdo negativa do CEF (atualmente CHMP)
nos termos do Regulamente, Ny 2309/1993, sobre a base do mesmo dossié clinico,
numa situacdo emygue,a auterizagao de introducdo no mercado nacional ndo tenha
sido atualizada,com“uma nova documentacdo clinica ou com o correspondente
relatorio dosvperites depois,da,adesdo do Estado-Membro & Unido Europeia, ser
considerade, um, medicamento de referéncia na acecdo do artigo 10.°, n.° 2,
alinea a), da“Diretiva, 2001/83 e, por conseguinte, servir de base para uma
«autorizagdo de“introdu¢do no mercado global» nos termos do artigo 6.°[, n.° 1,]
desta diretiva?

2),. Pode um medicamento, como 0 Precedex em causa no presente processo,
autorizado num Estado-Membro segundo as suas normas nacionais antes da sua
adesdo“a Unido Europeia, sem que a autoridade competente do Estado-Membro
tenha tido acesso a parte restrita do ASM no ambito do procedimento «European
Drug Master File» (atualmente Substance Master File) [dossié principal da
substancia ativa], numa situacdo em que a autorizacao de introducdo no mercado
nacional ndo foi atualizada com a parte restrita do ASM depois da sua adesao a
Unido Europeia, ser considerado um medicamento de referéncia na acecdo do
artigo 10.°, n.° 2, alinea a), da Diretiva 2001/83 e, por conseguinte, servir de base
a uma «autorizagdo de introducdo no mercado global» nos termos do
artigo 6.°[,n.° 1,] desta diretiva?
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3) E relevante para a resposta a primeira e segunda questdes o facto de a
autorizacdo nacional de introducdo no mercado em causa nao poder servir de base
para o reconhecimento muatuo na acecao do artigo 28.° da Diretiva 2001/83?

4) A autoridade nacional competente de um Estado-Membro de referéncia ou
de um Estado-Membro envolvido, no ambito de um procedimento descentralizado
nos termos do artigo 28.° da Diretiva 2001/83 para um medicamento genérico,
tem o direito ou a obrigacdo de recusar a utilizacdo de um medicamento como
medicamento de referéncia se o medicamento em causa tiver sido autorizado
noutro Estado-Membro antes da sua adesdo a Unido Europeia, nas Cireunstancias
descritas na primeira e segunda questdes?

5) Para responder a quarta questdo é relevante o facto de a,autoridade hacional
competente de um Estado-Membro de referéncia ou de, um, Estado-Membro
envolvido dispor de informacgdes segundo as quaisgo,medicamento ‘em causa
recebeu uma avaliagdo negativa do CEF, nos ‘termos\ doy, Regulamento
n.°© 2309/1993, antes da sua autorizacdo noutro \Estado-Membro“numa data
anterior a adeséo desse Estado-Membro a Unide Europeia?

[...]
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