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PREDLOG ZA SPREJETJE PREDHODNE ODLOCBE

v skladu s ¢lenom 19(3)(b) Pogodbe o Evropski uniji ih, clenem 267 Pogodbe o
delovanju Evropske unije.

1. Predmet spora v postopku viglavni'stvari‘in.upostevno dejansko stanje

Postopek v glavni stvari pred predlozitvenim s@disSCem se nanasSa na vpraSanje v
zvezi z veljavnostjo dvehadovoljenj za promet' za generi¢ni zdravili z zdravilno
ucinkovino ,,deksmedetomidin‘® (deksmedetomidinijev hidroklorid), ki ju je izdala
tozena stranka, Laegemiddelstyrelsen (danska agencija za zdravila), ki je pristojni
regulativni organ zazdravila,na,Danskem.

Navedeni develjenjiystatbiliizdant’v skladu z nacionalnimi pravili, s katerimi je
prenesena Direktiva 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne
6. novembra 2001 o“yzakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani
medicini (v nadaljevanju: Direktiva o zdravilih).

Spornindovoljenji za promet sta bili izdani v skladu s skrajSanim postopkom,
dolocenim, v ¢lenu 10 Direktive o zdravilih, z uporabo decentraliziranega
postopkay, delé€enega v njenem c¢lenu 28. Eno dovoljenje za promet je izdala
danska drzava kot referen¢na drzava ¢lanica na podlagi ¢lena 28(1) Direktive o
zdravilih, drugo pa je izdala danska drzava kot zadevna drzava Clanica na podlagi
¢lena 28(5) te direktive.

V vlogah za obe zdravili je bilo kot referencno zdravilo za klini¢ne in predklini¢ne
podatke navedeno dovoljenje za promet Skupnosti z dne 16. septembra 2011 za
zdravilo Dexdor, ki je v lasti tozece stranke, druzbe Orion Corporation.

Glede izracuna regulativnega obdobja za varstvo podatkov pa je bilo navedeno
zdravilo Precedex, ki je bilo 21. novembra 2002 odobreno v Ceski republiki,
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preden je Ceska republika postala ¢lanica Evropske unije, toda po tem, ko je to
zdravilo dobilo negativho oceno Evropske agencije za vrednotenje zdravil
(EMEA) na podlagi centraliziranega postopka.

Ko je agencija Leegemiddelstyrelsen izdala sporni dovoljenji za promet, se je oprla
na informacije, ki jih je prejela od ¢eskih organov in iz katerih je bilo razvidno, da
se zdravilo Precedex lahko uporabi kot referen¢no zdravilo in kot podlaga za
,»skupno dovoljenje za promet z zdravilom* v skladu s ¢lenom 6[(1)] Direktive o
zdravilih ter da je treba zato obdobje za varstvo podatkov za zdravilo Dexdor
racunati od 1. maja 2004, ko je Ceska republika pristopila k Evropskifmiji.

V postopku v glavni stvari druzba Orion Corporation trdi, da zdravile Precedex ne
izpolnjuje pogojev za referencno zdravilo v smislu Direktive onzdrayilih“in ne
more biti podlaga za skupno dovoljenje za promet z zdravilom skupaj‘z,zdravilom
Dexdor ter da je treba zato obdobje za varstvo podatkoV racunatile od pridobitve
dovoljenja za zdravilo Dexdor 16. septembra 2011.

Agencija Legemiddelstyrelsen pa trdi, da je bila upravicena in delzna, da se opre
na informacije ceSkih organov za ugotoyitey, daWje “bilovzdravilo Precedex
odobreno v skladu z Direktivo o zdravilih ‘L. maja 2004, ko, je Ceska republika
pristopila k Evropski uniji, in da se.zdravilo Precedex zato lahko uporablja kot
referencno zdravilo.

Glede poteka dogodkov je navedene,naslednje

Druzba Orion je deksmedetemidin‘sazvila na zacetku 90. let 20. stoletja. Druzba
Orion je 9. septembra 1994 sklenila sporazum z druzbo Abbott Laboratories (v
nadaljevanju: Abbott), s'katerim je bila druzbi Abbott podeljena izklju¢na licenca,
da deksmedetomidin'da na trg,wdrzayvah, ki so bile takrat ¢lanice Evropske unije,
in v evropskih.drzavah zunajEvropske unije.

Druzba Abbott je 18 decembra 1998 pri Evropski agenciji za vrednotenje zdravil
(EMEA), vlozila vlogo za pridobitev dovoljenja za promet Skupnosti za
deksmedetomidinV vlogi je imelo zdravilo druzbe Abbott najprej trgovsko ime
Primadexgvendar je bilo iz razlogov v zvezi z blagovno znamko spremenjeno v
Precedex.

Druzba Abbott je z vlogo predlozila rezultate ve¢ klinicnih preskusanj v
utemeljitev ocene tveganj in koristi zdravila Precedex. Informacije o proizvodnji
in kakovosti zdravila so bile zagotovljene s postopkom ,,European Drug Master
File* (glavni dosje o evropskem zdravilu, v nadaljevanju: EDMF), ker druzba
Abbott ni bila proizvajalka zdravila, zaradi Cesar je nekatere zaupne in varovane
poslovne informacije ter izvedenske ocene o njih agenciji EMEA zagotovil
neposredno proizvajalec (druzba Fermion) v obliki ,,omejenega dela ASMF*.

Vlogo je ocenil Odbor za lastniska zdravila (v nadaljevanju: CPMP), ki je izrazil
resne pomisleke glede klini¢ne dokumentacije.
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Odbor CPMP je v predhodni oceni vlioge na sestanku med 18. in 20. majem 1999
izrazil mnenje, da bi bilo treba na podlagi predlozenih informacij vlogo zavrniti,
ker razmerje med tveganjem in koristjo ni pozitivno. Ta ocena je bila ponovljena
na obravnavi pred odborom CPMP med 14. in 16. marcem 2000, na Kkateri je bila
druzba Abbott obvescena, da vsi ¢lani odbora CPMP podpirajo zavrnitev vloge.

Zaradi ugotovitev odbora CPMP je druzba Abbott 15. marca 2000 umaknila vlogo
in pozneje opustila poskuse, da bi pridobila dovoljenje za promet v Evropski uniji.

Druzba Abbott je 29. avgusta 2000 vlozila vlogo za pridobitev dovoljenja za
promet v Ceski republiki, ki takrat ni bila ¢lanica Evropske unije. Dosje, ki ga je
druzba Abbott predlozila kot podlago za ¢eSko vlogo, je bils karyzadeva
predklini¢ne in klini¢ne podatke — enak kot dosje, ki je bil prédlozen z viogo,
vlozeno pri agenciji EMEA. Ceski dosje ni vseboval¢nobenih, infotmacijs o
kakovosti in proizvodnji ali izvedenske ocene o njih izyomejenega‘dela“desjeja
ASM v dosjeju EDMF.

Druzba Abbott je marca 2002 pravice do trzenja,zdravila w takratnih drzavah
¢lanicah Evropske unije vrnila druzbi Oriong

Ceska agencija za zdravila, to je SUKL, je'23, oktobra 2002 druzbi Abbott izdala
dovoljenje za promet z zdravilom Precedex,na‘podlagi takratnih ¢eskih pravil.

Ceska republika je 1. maja 2004 pristepila k Uniji. Ni informacij o tem, ali je bil v
Casu pristopa CeSke republike k\Uniji“dosje posodobljen ali pa je bilo izvedeno
ponovno ocenjevanje doyoljenja zapromet.z zdravilom Precedex.

Druzba Abbott je maja2004%pravice na podlagi licenéne pogodbe z druzbo Orion,
vkljuéno s ceSkim devoljenjem, zaypromet, prenesla na druzbo Hospira Inc. V
skladu s predloZenimiy informaeijami v Ceski republiki od leta 2006 ni bilo
prodano nobeno zdravilo‘Precedex.

Potem ko je“druzba)Orion leta 2002 ponovno pridobila pravice do trZzenja
deksmedetomidina, v takratnih drzavah clanicah Evropske unije, je zacela klini¢ni
program za odpravo pomanjkljivosti, ki jih je odbor CPMP ugotovil v vlogi
druzbe Abbott zalzdravilo Precedex. Odbor za zdravila za uporabo v humani
medicini, (Committee for Medicinal Products for Human Use, v nadaljevanju:
CHMP) Je 18- decembra 2005 druzbi Orion potrdil, da bi se za zdravilo Dexdor
lahko “wporabil centralizirani postopek, ker je druzba Orion uspela dokazati, da
zdravilo Dexdor predstavlja ,,pomembno terapevtsko [...] inovacijo* v skladu s
¢lenom 3 Uredbe (ES) $t. 726/2004, druzba Orion pa je med letoma 2005 in 2010
med drugim izvedla tri nova preskusanja Ill. faze za odpravo pomanjkljivosti, ki
jih je odbor CPMP ugotovil v vlogi druzbe Abbott za zdravilo Precedex.

Druzba Hospira Inc. je septembra 2008 pravice do deksmedetomidina v drzavah,
ki so pristopile k Evropski uniji po letu 2002, vklju¢no s Cesko republiko,
prenesla na druzbo Orion, tako da je imela druzba Orion nato pravice v vseh
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drzavah Unije. Druzba Orion je julija 2010 opustila ¢esko dovoljenje za promet z
zdravilom Precedex.

Druzba Orion je nato septembra 2010 pri Evropski agenciji za zdravila (EMA)
vlozila vlogo za pridobitev dovoljenja za promet Skupnosti za deksmedetomidin
pod imenom Dexdor. Vloga druzbe Orion za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravilom Dexdor je 21. julija 2011 prejela pozitivno oceno odbora CHMP in je
bila potrjena s sklepom Komisije z dne 16. septembra 2011. [Dovoljenje za
promet] je izdala Evropska komisija s Stevilko dovoljenja EU/1/11/718/001-007 v
skladu s centraliziranim postopkom iz Uredbe (ES) st. 726/2004¢ Evropskega
parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o postopkih Skupnosti®za“pridobitev
dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in veterinarsko‘uporaho ter o
ustanovitvi Evropske agencije za zdravila (Uredba o zdravilih).

Druzba Teva je 23. oktobra 2015 vlozila vlogo za pridobitev doveljenja za promet
z zdravilom ,,Teva®“ Dexmedetomidine v skladu z decentraliziranim postopkom s
Cesko republiko kot referenéno drzavo in med driigim \Dansko, k6t zadevno
drzavo ¢lanico. V vlogi je bilo zdravilo Dexdor navedeno kotyreferencno zdravilo
glede podatkov o varnosti in uéinkovitosti zdrayila, zdravilo Precedex pa je bilo
navedeno kot referen¢no zdravilo gledeyopredelitve 1ztekayobdobja za varstvo
podatkov, ki naj bi se torej racunalo oduk:, maja 2004.

V postopku so se CesSki organigstrinjali s tem“izradunom obdobja za varstvo
podatkov, ker je bilo ¢esko “dovoljenje, za promet z zdravilom Precedex po
njihovem mnenju izdano v skladtihs pravemsnije ter sta bili zdravili Precedex in
Dexdor zato zajeti z istim skupnimydovoljenjem za promet na podlagi drugega
pododstavka ¢lena 6(&),Direktive o zdravidih.

Druzba Orion je,v dopistnz dne\9. decembra 2015 pri Skupini za usklajevanje za
postopek z medsebejnim priznavanjem in decentralizirani postopek — zdravila za
uporabo v thumani medicini (CMD(h)) vlozila ugovore glede utemeljitve za
uporabe dovoljenja za promet z zdravilom Precedex kot zacetno tocko za obdobje
za varstvo,podatkov za zdravilo Dexdor. Druzba Orion je trdila, da bi se moralo to
obdobje namesto tégadzracunati na podlagi centraliziranega dovoljenja za promet
Z'zdravilom Dexdonod 16. septembra 2011.

Skupinay, CMD(h) je to vprasanje obravnavala na sestanku od 14. do
16. decembra 2015. Odbor je odlocil, da je treba zdravili Precedex in Dexdor S$teti
za del istega skupnega dovoljenja za promet, ker so CeSki organi navedli, da je
nacionalno — ¢esko — dovoljenje za promet z zdravilom Precedex skladno z
veljavnim pravom Skupnosti in se zato lahko uporabi kot referencno zdravilo v
smislu ¢lena 10 Direktive o zdravilih.

Poleg vloge druzbe Teva je agencija Legemiddelstyrelsen preucila vlogo, vlozeno
31. marca 2016, za pridobitev dovoljenja za promet za generi¢ni deksmedetomidin
druzbe EVER Valinject GmbH. V tej vlogi sta bili zdravili Dexdor in Precedex
navedeni kot referen¢ni zdravili tako kot v vlogi druzbe Teva. Drugace kot v vlogi
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druzbe Teva je bila v navedeni vlogi Danska navedena kot referen¢na drzava
¢lanica.

Glede izrac¢una obdobja za varstvo podatkov se je agencija Leegemiddelstyrelsen
pri preucitvi obeh vlog oprla na informacije ¢eskih organov. Zato se je agencija
Leegemiddelstyrelsen v zvezi z zdravili ,EVER Pharma“ Dexmedetomidine in
., Teva“ Dexmedetomidine oprla na dejstvo, da je bilo dovoljenje za promet Ceske
republike za zdravilo Precedex v skladu s pravom Unije na dan 1. maja 2004 in da
je treba regulativno obdobje za varstvo podatkov za zdravilo Dexdor racunati od
pristopa Ceske republike k Evropski uniji 1. maja 2004,

Na tej podlagi je agencija Laegemiddelstyrelsen izdala dovoljenje,za promet z
zdravilom ,,Teva“ Dexmedetomidine 1. februarja 2017 in devoljenje za promet z
zdravilom ,,EVER Pharma‘ Dexmedetomidine 26. oktobra2017.

2. Upostevne doloc¢be nacionalnega prava in‘prava Unije

Dovoljenja za promet z zdravili ureja Leegemiddelloven (zaken,o zdravilih), kakor
je bil potrjen z Lovbekendtgerelse (zakon o sprejetju precis€éencga besedila) st. 99
z dne 16. januarja 2016. Ta zakon med drugim\dolo¢a:

. Clen 7. Zdravilo se lahko trzi ali dobavljaNnaxDanskem] le, ce je dovoljenje za
promet izdal Sundhedsstyrelsen (ergan za varstvo zdravja) v skladu s tem
zakonom ali Evropska komisijazy skladusz dolocbami prava Unije, ki dolocajo
postopke Skupnosti za pridobitevidovoljenja“za promet in nadzor zdravil za
uporabo v humani in veterinarski medicini itd. (dovoljenje za promet Skupnosti),
ob upostevanju odstavkay2 tex.¢lenov 110 od 29 do 32.

Odstavek 2. Zdravilo se lahko za uporabnike v drugih drzavah c¢lanicah EU/EGP
trzi na splétu le, cenje = poleg tega, da je zajeto z dovoljenjem za promet iz
odstavka 1 = zajetoz doveljenjem za promet, ki je veljavno v namembni drzavi v
skladu s¢lenom 6(1) Direktive 2001/83/ES ali ¢lenom 6(1) Direktive 2001/82/ES.

Clen'8. Organ za varstvo zdravja izda na podlagi vloge dovoljenje za promet z
zdravilom, ce jexrdzmerje med tveganjem in koristjo zdravila pozitivno ter ce ni
nikakrsuilkazlegov za zavrnitev, kot so navedeni v clenih 12 in 13.

Odstavek 2. Pri ocenjevanju razmerja med tveganjem in koristjo zdravila se
porzitivniterapevtski ucinki zdravila ocenijo v povezavi s tveganji glede kakovosti,
varnosti in ucinkovitosti zdravila ter tveganji skodljivih vplivov na okolje ob
upostevanju clena 12(2).

Podrobne dolocbe o obravnavanju vlog za pridobitev dovoljenja za promet z
zdravili itd. so v bekendtgerelse (sklep) $t. 1239 z dne 12. decembra 2005 o
dovoljenju za promet z zdravili itd.
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V ¢lenu 3 tega sklepa so naStete zahteve, ki se uporabljajo za vsebino vlog za
pridobitev dovoljenj za promet. V njem je med drugim navedeno:

,,Clen 3. Vloga na podlagi ¢lena 8 zakona o zdravilih mora vsebovati naslednje
informacije in dokumente:

[..]

(10) rezultate fizikalno-kemijskih, bioloskih in mikrobioloskih preskusov,
farmakoloskih in toksikoloskih preskusov in klinicnih preskusanj. *

Cleni od 9 do 17 sklepa vsebujejo podrobne doloébe o generiénih Zdravilih.

Clena 9 in 10 med drugim glede zahtev v zvezi s toksikoldgko, farmakoloske, in
klini¢no dokumentacijo dolocata:

,, Genericna zdravila

Clen 9. Predlagatelju ni treba predloziti toksikoloske,Nfurmakoloske in klinicne
dokumentacije, navedene v clenu 3(10), ce lahko,dokaze, da je zdravilo genericno
zdravilo referencnega zdravila, ki ima “dovoljenje aliVje Tmelo dovoljenje na
Danskem ali v drugi driavi claniciwEU/EGP najmanj osem let (skrajsani

postopek).

Odstavek 2. Genericno zdravilo, ki pridobi doveljenje v skladu z odstavkom 1, se
lahko trzi Sele po iztekinobdobja desetihwlet od datuma, ko je bilo izdano
dovoljenje za promet z réferencnim zdravilom.

Odstavek 3. Predlagatelj. 2vezinz vlogami iz odstavka / navede ime drzave
Clanice, v kateri,je ali jesbilowpridoblieno dovoljenje za promet z referencnim
zdravilom.

Clen 1Q. Referencnonzdrawvilo pomeni zdravilo, ki je pridobilo dovoljenje za
promiet naypodlagi clena 7 zakona o zdravilih in ¢lena 3 tega sklepa. “

ZnLxgemiddelloven in sklepom §t. 1239 z dne 12. decembra 2005 se izvaja
Direktivay2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o
zakoniku, Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini (Direktiva o
zdravilih).\Clen 6(1) Direktive o zdravilih doloca:

1. Zdravilo je lahko v drzavi ¢lanici dano na trg samo na podlagi dovoljenja za
promet, ki ga pristojni organi navedene drzave clanice izdajo v skladu s to
direktivo ali ki je bilo izdano v skladu z Uredbo (ES) st. 726/2004 v povezavi z
Uredbo (ES) st. 1901/2006 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 12. decembra
2006 o zdravilih za pediatricno uporabo in Uredbo (ES) st. 1394/2007.

Kadar se prvotno dovoljenje za promet z zdravilom izda v skladu s prvim
pododstavkom, se tudi za vse dodatne jakosti, farmacevtske oblike, nacinfe]
uporabe zdravila, oblike pakiranj ter za vse spremembe in podaljsanja dovoljenje
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izda v skladu s prvim pododstavkom ali se vkljuci v prvotno dovoljenje za promet z
zdravilom. Vsa ta dovoljenja za promet se Stejejo kot del istega skupnega
dovoljenja za promet z zdravilom, zlasti za namene uporabe clena 10(1). “

Clen 8(3)(i) Direktive 2001/83 doloda, da se vlogi za dovoljenje za promet z
zdravilom priloZijo rezultati farmacevtskih (fizikalno-kemijskih, bioloskih in
mikrobioloskih) preskusov, predklinicnih (toksikoloskih in farmakoloskih)
preskusov in klini¢nih preskusan;j.

Clen 10 navedene direktive dolo¢a:

» 1. Z odstopanjem od ¢lena 8(3)(i) in brez vpliva na zakon o varstyu industrijske
in poslovne lastnine, se od predlagatelja ne zahteva predlozitew, rezultatov
predklinicnih preskusov in klinicnih preskusanj, ce lahkoldokazey danjenzdravilo
genericna oblika zdravila, ki ima v drzavi clanici aliny Skupnostiyna pedlagi
¢lena 6 dovoljenje za promet z zdravilom najmanj osem let.

Genericno zdravilo, ki je pridobilo dovoljenje za promet'skladnoys to dolocho, ne
sme biti v prometu, dokler ne pretece 10 let'ed izdaje prvothega dovoljenja za
promet za referencno zdravilo.

[..]

Obdobje desetih let iz drugega pododstavka se pedaljsa na najvec 11 let, ce v
prvih osmih letih obdobja desetih let“imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
pridobi dovoljenje za eno“ali vec¢ novih terapevtskih indikacij, za katere se med
znanstvenim ocenjevanjem_pred izdajo dovoljenja ugotovi, da v primerjavi z
obstojecimi terapijami prinasajo pomembne klinicne koristi.

2. V tem clentpy

(@) ,referemcno zdravile'; pomeni zdravilo, ki je pridobilo dovoljenje za promet
naypodlagi clenay6, v skladu z dolocbami c¢lena 8;

(b) “sgenericno zdravilo‘; pomeni zdravilo, ki ima enako kakovostno in
kolicinsk[e] sestav[o] zdravilnih ucinkovin in enako farmacevtsko obliko kot
referencno zdravilo[] in katerega bioekvivalenca z referencnim zdravilom je
biladokazana z ustreznimi Studijami bioloske uporabnosti. [ ...]

[o]

Clen 19(1) Direktive o zdravilih dolo¢a, da mora za preu¢itev vloge, predloZzene v
skladu s ¢leni 8, 10, 10a, 10b in 10c, pristojni organ drzave ¢lanice preveriti, ali so
podrobni podatki, predlozeni v utemeljitev v vloge, v skladu s temi ¢leni, in
preuciti, ali so izpolnjeni pogoji za izdajo dovoljenja za dajanje zdravila v promet.
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Clen 26(2) navedene direktive dolo¢a, da se dovoljenje za promet z zdravilom
zavrne, ¢e podrobni podatki ali dokumenti, predlozeni v utemeljitev vloge, niso v
skladu s ¢leni 8, 10, 10a, 10b in 10c.

Uredba (ES) st. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o
postopkih Skupnosti za pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za
humano in veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske agencije za zdravila
(Uredba o zdravilih) vsebuje pravila o vliogah za pridobitev dovoljenja za promet
Skupnosti. Clen 12(2) te uredbe doloca:

., Zavrnitev dovoljenja za promet Skupnosti za zadevno zdravilo pomeni, prepoved
dajanja zdravila v promet na podrocju celotne Skupnosti.

3. Utemeljitev vprasanj

Iz gradiva v spisu izhaja, da je agencija EMEA®leta 2000%menila, da“zdravilo
Precedex ne izpolnjuje pogojev za odobritev v Evropski, unijitin da je bila zato
vloga zanj umaknjena. Dalje je mogo¢e ugotdviti, daje Ceska republika leta 2002
izdala dovoljenje za promet z zdravilom Precedex,v skladu's,pravili tedaj veljavne
nacionalne ¢eske zakonodaje in da Ceska republika‘takratini bila ¢lanica Evropske
unije.

Glede na predlozene informacijéje'bilotto dovoljenje ohranjeno ob pristopu Ceske
republike k Evropski uniji 1. maja 2004 “brez posodobitev. Ocitno torej obstaja
navzkrizje med oceno zdravila, ki jo je opravila agencija EMEA, in oceno
zdravila, ki so jo opravili €eskiyorgant.

V skladu s ¢lenom12[(2)]wUredbe, o zdravilih zavrnitev dovoljenja za promet
Skupnosti za zadevnoyzdravilospomeni prepoved dajanja zdravila v promet v
celotni Skupnosti.

Poleg tega v ‘skladu ‘s, smernicami Evropske komisije, naslovljenimi ,,Obvestilo
vlagateljem, Zdravila za ljudi: Postopki za pridobitev dovoljenja za promet®,
5. izdaja, . februar 2007, (poglavje2: Medsebojno priznavanje, tocka 2.3),
decentraliziranegadpostopka ni mogoce uporabiti za zdravila, za katera je bila
vlozenayvloga za pridobitev dovoljenja za promet Skupnosti v skladu z Uredbo o
zdravilihin je-predlagatelj na primer umaknil vlogo po tem, ko je agencija EMEA
ocenila predlozene podatke.

Predlozitveno sodiS¢e zeli izvedeti, ali je ¢len 12(2) Uredbe o zdravilih
pomemben — in ¢e je, v kolikSni meri — za uporabo nacionalnega CeSkega
dovoljenja za promet z zdravilom Precedex kot referen¢nega zdravila in podlago
za skupno dovoljenje za promet z zdravilom Dexdor ob upostevanju prej$nje
negativne ocene zdravila Precedex, ki jo je izdala agencija EMEA.

Poleg tega iz sodbe Sodis¢a z dne 18.junija 2009, Generics, C-527/07,
EU:C:2009:379, izhaja, da zdravila, ki je pridobilo dovoljenje za promet le v
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skladu z zakonodajo, ki je veljala v drzavi pred njenim pristopom k Evropski
uniji, in katerega dovoljenje za promet ni bilo nikoli posodobljeno v skladu s
pravom Skupnosti po pristopu zadevne drzave, ni mogoce Steti za referencno
zdravilo v smislu ¢lena 10(2)(a).

Predlozitveno sodisce zeli izvedeti, ali to samo po sebi pomeni, da nacionalnega
ceSkega dovoljenja za promet z zdravilom Precedex ni mogoce Steti za referencno
zdravilo v smislu Direktive o zdravilih, ¢e to dovoljenje ni bilo nikoli
posodobljeno med drugim z informacijami in ocenami v omejenem delu dosjeja
ASM v dosjeju EDMF ter v povezavi s pristopom Ceske republiké k Evropski
uniji ali po njem.

Nazadnje, predlozitveno sodis¢e zeli izvedeti, ali lahko obstajajo‘emejitve —in ce
je tako, kakSne omejitve — pristojnosti pristojnega naClonalnega “ergana, ‘da
preveri, ali je mogoce dovoljenje za promet, izdano v\ drugi, drZzavi¢laniei, pred
njenim pristopom k Evropski uniji, uporabiti kot referencno'zdrayilo v skrajSanem
postopku na podlagi ¢lena 10 Direktive o zdravilib.

Predlozitveno sodis¢e v zvezi s tem ugotaylja, da je,iz'¢lenay19(1) Direktive o
zdravilih jasno, da mora za preucitev vlege, predlozency skladu s ¢lenom 10(1),
pristojni organ drzave clanice preuéiti, ‘ali, so ‘izpolnjeni pogoji za izdajo
dovoljenja za promet z zdravilom. V. skladu s'¢lenom 26(2) Direktive o zdravilih
je treba dovoljenje za promet zawviniti;ce informacije in dokumenti, predlozeni v
podporo te vloge, niso v skladtr's clenomd0.

To v skladu s sodbo Soediséa z dneyl4. marca 2018 v zadevi C-557/16, Astellas
Pharma, EU:C:2018:18, fu..]%(ni prevedeno), tocka 29, pomeni, da je iztek
obdobja ekskluziviestipedatkov e, referenénem zdravilu temeljni pogoj za izdajo
dovoljenja za qpromet “z generiChim zdravilom in da morajo v okviru
decentraliziranega ‘postopka za izdajo dovoljenja za promet vse drzave ¢lanice, ki
v tem postopku sedelujejo, preveriti sposStovanje tega pogoja. Zato morajo te
drzavelanice ob vlezitvitwloge, vsekakor pa pred zabelezenjem strinjanja vseh
stranky tejwlogimasprotovati, ¢e ta temeljni pogoj ni izpolnjen.

Prav take»iz ‘navedene sodbe Generics (C-527/07) ocitno izhaja, da je organ
Zdruzenega kraljestva za zdravila utemeljeno zavrnil uporabo avstrijskega
doyoljenja za promet kot referenc¢no zdravilo.

Po drugidstrani je iz toc¢k 39 in 40 sodbe Sodis¢a Astellas Pharma [(C-557/16)]
o¢itno, da ima imetnik dovoljenja za promet z zdravilom, ki se uporabi kot
referencno zdravilo za generi¢no zdravilo v skladu s postopkom iz ¢lena 10
Direktive o zdravilih, pravico do ucinkovitega sodnega varstva, toda to ne pomeni,
da mora imeti imetnik tega dovoljenja za promet moznost izpodbijati [pred istim
nacionalnim sodis¢em] veljavnost dovoljenja za promet, izdanega v drugi drzavi
¢lanici.

V zvezi s tem zeli predlozitveno sodis¢e izvedeti, ali je treba tocko 40 sodbe
Astellas Pharma razlagati tako, da pristojni nacionalni organ za zdravila ne more
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zavrniti uporabe nacionalnega dovoljenja za promet iz druge drzave clanice kot
referen¢nega zdravila, ¢e je bilo to dovoljenje za promet izdano, preden je drzava
Clanica pristopila k Evropski uniji, v okoli§¢inah, kakrSne so te v postopku v
glavni stvari.

4. PredloZena vpraSanja za predhodno odlo¢anje

Glede na zgoraj navedeno se SodiS¢u v predhodno odlo¢anje predloZijo ta
vprasanja:

(1) Ali je mogoce— ob upostevanju c¢lena 12(2) Uredbe §t.726/2004 (prej
¢len 12[2] Uredbe §t. 2309/1993) in tocke 2.3 poglavja 2 Obvestila Evropske
komisije vlagateljem — zdravilo, kot je zdravilo Precedex, ki “je ‘sporno, v
obravnavani zadevi, za katero je bilo izdano dovoljenje@a promet v'drzavi ¢lanici
v skladu z njenimi nacionalnimi pravili, preden je ta drzava clanica pristopila t k
Evropski uniji, toda po tem, ko je zdravilo v_skladu z\Uredbe $§t42309/1993
prejelo negativno oceno odbora CPMP [zdaj edbor, €HMPJna isti klinicni
podlagi, in sicer v polozaju, v katerem nagionalno dovoljenjesza promet ni bilo
posodobljeno z novo kliniéno dokumentacijo, ali Ypovezanim izvedenskim
porocilom po pristopu drzave ¢lanice k Evropski uniji, Steti za referenc¢no zdravilo
v smislu ¢lena 10(2)(a) Direktive 2001/83 ‘in“torej lahko pomeni podlago za
,»skupno dovoljenje za promet™ v_skladu s ¢lenom6[ (1)} Direktive 2001/83?

(2) Ali je mogoce zdravilo, kotyje zdravile Precedex, ki je sporno v obravnavani
zadevi, za katero je bilg izdano deyoljenje v drzavi ¢lanici v skladu z njenimi
nacionalnimi pravili, preden jesta drzava ¢lanica pristopila k Evropski uniji, ne da
bi imel pristojni organ dizave Clanice dostop do omejenega dela dosjeja ASM v
postopku z glavnim“dosjejem. 0, evkopskem zdravilu (zdaj postopek z glavnim
dosjejem o zdravilni ucinkevini)y in sicer v polozaju, v katerem nacionalno
dovoljenje za prometuni ‘kilo posodobljeno z omejenim delom dosjeja ASM po
pristopu drzaye Clanice kwEvropski uniji, Steti za referen¢no zdravilo v smislu
Clenanl0(2)(a) ‘Rirektive 2001/83 in torej lahko pomeni podlago za ,,skupno
doveljenje za promet v skladu s ¢clenom 6[(1)] Direktive 2001/83?

(3) MAli\na odgoevor na prvo ali drugo vprasanje vpliva dejstvo, da zadevno
nacionalno dovoljenje za promet ne more biti podlaga za medsebojno priznavanje
na poedlagi¢lena 28 Direktive 2001/83?

(4) Al ima pristojni nacionalni organ referenéne drzave Clanice ali zadevne
drzave €lanice v okolis¢inah, opisanih v prvem in/ali drugem vprasanju, v skladu z
decentraliziranim postopkom iz ¢lena 28 Direktive 2001/83 za generi¢no zdravilo
pravico oziroma dolznost zavrniti uporabo zdravila kot referenénega zdravila, ¢e
je druga drzava clanica za zadevno zdravilo izdala dovoljenje za promet pred
njenim pristopom k Evropski uniji,?

(5) Ali na odgovor na Cetrto vprasanje vpliva dejstvo, da je imel nacionalni
pristojni organ referencne drzave Clanice ali zadevne drZave c¢lanice informacije,
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iz katerih je razvidno, da je zadevno zdravilo prejelo negativno oceno odbora
CPMP na podlagi Uredbe §t. 2309/1993, preden je bilo izdano dovoljenje za
promet v drugi drzavi ¢lanici pred njenim pristopom k Evropski uniji?

[...] (ni prevedeno)
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