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CERERE DE DECIZIE PRELIMINARA

in temeiul articolului 19 alineatul (3) litera (b) din Tratatul_privind Uniunea
Europeand si al articolului 267 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene; [OR 2]

1. Litigiul principal si situatia de fapt relevanta

Litigiile principale din fata instantei de trimitere privesteproblema validitatii a
doua autorizatii de introducere pe piata pentru medicamentele generice care contin
substanta activd ,,dexmedetomidina” (elorhidratde dexmedétomidind), care au
fost eliberate de parata, Leaegemiddelstyrelsen (Agentia danezd pentru
medicamente), autoritatea de reglementare, competentd” pentru medicamente 1n
Danemarca.

Aceste autorizatii au fost eliberate in ‘conformitate cu normele nationale de
transpunere a Directivei 2001/83/CE ‘a Parlamentului European si a Consiliului
din 6 noiembrie 2001 de dnstituire™a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz\ uman (denumitd in continuare ,Directiva privind
medicamentele?).

Ambele autorizatii Wde \introducere pe piatd in cauza au fost acordate In
conformitate cu“proceduraysimplificata prevazuta la articolul 10 din Directiva
privinds,medicamentele, \cu aplicarea procedurii descentralizate prevazute la
articolul 28,din_aceasta. O autorizatie de introducere pe piata a fost acordata de
statul ‘danez n calitatea sa de stat membru de referintd in temeiul articolului 28
alineatul’ (1) din Directiva privind medicamentele, iar cealalta autorizatie a fost
acordatajde“statul danez in calitatea sa de stat membru in cauzd in temeiul
articolului 28 alineatul (5) din aceeasi directiva.

Ca medicament de referinta pentru date clinice si preclinice, s-a facut trimitere in
cele doua cereri la autorizarea comunitara de introducere pe piatd din 16
septembrie 2011 pentru medicamentul Dexdor, care se aflda in proprietatea
reclamantei, Orion Corporation.

Cu toate acestea, In ceea ce priveste calculul perioadei de protectie normativa a
datelor, s-a facut trimitere la medicamentul Precedex, autorizat in Republica Ceha
la 21 noiembrie 2002, inainte ca Republica Ceha sa fi devenit membra a Uniunii
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Europene, insd dupa ce acest medicament primise o evaluare nefavorabila din
partea Agentiei Europene pentru Evaluarea Medicamentelor (EMEA) in cadrul
procedurii centralizate.

La momentul acordarii autorizatiilor generice de introducere pe piata in cauza,
Legemiddelstyrelsen s-a bazat pe informatiile furnizate de autoritatile cehe
potrivit carora Precedex putea fi utilizat ca medicament de referintd si putea
constitui temeiul pentru o ,autorizatie generald de introducere pe piatd” in
conformitate cu articolul 6 [(alineatul 1)] din Directiva privind medicamentele,
astfel Tncat perioada de protectie a datelor pentru Dexdor ar trebui calculata
incepand cu 1 mai 2004, datd la care Republica Ceha a aderat la ‘Wniunea
Europeana.

In litigiul principal, Orion Corporation sustine ci Precedex nu indeplineste
conditiile pentru a fi tratat drept medicament de referintatin sensul Directivei
privind medicamentele si nu poate constitui temeiul pentru‘e autorizatieygenerala
de introducere pe piatd pentru Dexdor, astfel inclt,perioada deproteetie a datelor
[OR 3] nu trebuie calculatd decat pornind, de la, autorizarea, Dexdor la 16
septembrie 2011.

Lagemiddelstyrelsen sustine, in schimb, ca“avea dreptul §i era obligata sd se
bazeze pe informatiile furnizate defautoritdtile eeheypefitru a stabili ca Precedex
era autorizat la 1 mai 2004, in temeiul Directivei privind medicamentele, la
momentul aderarii Republicii Cehe la, Uniunca, Europeand, si ca, prin urmare,
Precedex putea fi utilizat ca medicament de referinta.

Cu privire la desfasurarea faptelor, se arata urmatoarele:

Orion a dezvoltat.dexmedetomidina, Ia Tnceputul anilor 1990. La 9 septembrie
1994, Orion a ineheiat un acord cu Abbott Laboratories (denumitd in continuare
,»~Abbott”).prin, care'a acerdatiAbbott o licentd exclusiva de introducere pe piata a
dexmedetomidinei in tari care erau membre ale Uniunii Europene la acel moment
si Tnetdri europene din afara Uniunii Europene.

La_18, decembrie, 1998, Abbott a prezentat Agentiei Europene pentru Evaluarea
Mediecamentelor (EMEA) o cerere de autorizare comunitara de introducere pe
piati pentruydexmedetomidini. In aceastd cerere, produsul Abbott purta initial
denumirea comerciald Primadex, insa aceasta a fost modificata in Precedex din
motive'eare tin de marca.

Odata cu cererea, Abbott a prezentat rezultatele mai multor studii clinice in
sustinerea evaluarii riscurilor si a beneficiilor Precedex. Informatiile cu privire la
fabricatia si calitatea produsului au fost furnizate prin intermediul procedurii
,European Drug Master File” (dosarul standard al medicamentului european,
denumita in continuare ,,EDMF”), fintrucdt Abbott nu era producatorul
medicamentului, astfel incdt anumite informatii comerciale confidentiale si
protejate, precum si expertizele cu privire la medicament, au fost furnizate EMEA
direct de producator (Fermion) sub forma unei ,,parti restranse din ASM”.
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Cererea a fost examinatd de Comitetul pentru medicamente brevetate (denumit in
continuare ,,CPMP”), care a exprimat indoieli serioase cu privire la documentatia
clinica.

In evaluarea sa preliminara a cererii efectuata in cadrul unei reuniuni desfasurate
intre 18 si 20 mai 1999, CPMP a apreciat ca cererea respectiva trebuia respinsa in
lumina informatiilor furnizate, intrucét raportul risc-beneficii nu era unul pozitiv.
Aceasta apreciere a fost reiteratd in cadrul unei audieri in fata CPMP care a avut
loc In perioada cuprinsa intre 14 si 16 martie 2000, in cursul careia Abbott a fost
informata ca toti membrii CPMP s-au pronuntat in favoarea respingerii‘gererii.

In urma concluziilor CPMP, Abbott si-a retras cererea la JS™martiec 2000 si,
ulterior, a renuntat la incercarile de a obtine o autorizatie degintroducere,pe piata
in Uniunea Europeana. [OR 4]

La 29 august 2000, Abbott a Tnaintat o cerere de autorizare de troducere pe piata
in Republica Ceha, care nu era membra a UniuniiyEuropene layacea,datd. Dosarul
prezentat de Abbott ca temei al cererii din RepublicayCeha‘era, inceea ce priveste
datele preclinice si clinice, identic cu dosartl transmis\impretnd cu cererea catre
EMEA. Dosarul ceh nu continea nicieyinformatie cuyprivire la calitatea si
fabricatia sau la expertizarea farmaceutica ‘a, acestora realizatd pe baza partii
restranse din ASM in cadrul EDMF

Tn luna martie a anului 2002, Abbott ayestituit'@rion drepturile de comercializare
a produsului in tarile membre ale Uniunit®Europene la acea data.

La 23 octombrie 2002pagentia ceha pentru medicamente, SUKL, a eliberat Abbott
o autorizatie de introdueere pe piatd pentru Precedex 1n temeiul reglementarii cehe
n vigoare la momentul respectiv.

La 1 mai 2004, Republica*Ceha“a aderat la Uniunea Europeand. Nu exista nicio
informatie cu ptivire la aspectul realizarii unei actualizari a dosarului sau a unei
reevaludri‘a autorizatieinde introducere pe piatd a Precedex cu ocazia aderarii
Republicii,Cehe la Uniune.

Tn Tupasmai atanului 2004, Abbott a cedat drepturile pe care le avea In temeiul
contractuluide'licenta cu Orion, inclusiv autorizatia cehd de introducere pe piata,
societatii ;Hospira Inc. Potrivit informatiilor furnizate, Precedex nu a mai fost
comere¢ializat in Republica Ceha din anul 2006.

Dupa ce a preluat din nou in anul 2002 drepturile de comercializare a
dexmedetomidinei in tarile membre ale Uniunii Europene la acel moment, Orion a
lansat un program clinic pentru a remedia deficientele constatate de CPMP in
cererea formulata de Abbott cu privire la Precedex. La 18 decembrie 2005,
Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) a confirmat societatii Orion
ca procedura centralizata putea fi utilizata pentru Dexdor intrucéat Orion a fost in
masurd sa demonstreze, in conformitate cu articolul 3 din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004, ca Dexdor constituia o ,,inovatie terapeutica [...] importanta” si ca,
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in perioada cuprinsa intre anii 2005 si 2010, Orion a efectuat, printre altele, trei
studii clinice de faza III pentru a remedia deficientele constatate de CPMP cu
privire la cererea formulata de Abbott in legatura cu Precedex.

Tn luna septembrie a anului 2008, Hospira Inc. a transferat drepturile pentru
dexmedetomidinad in trile care au aderat la Uniunea Europeand dupa anul 2002,
inclusiv Republica Ceha, catre Orion si, prin urmare, de la acel moment, Orion a
detinut drepturile pentru toate tarile Uniunii. In luna iulie a anului 2010, Orion a
renuntat la autorizatia ceha de introducere pe piata pentru Precedex.

TIn luna septembrie a anului 2010, Orion a prezentat Agentici Europene pentru
Medicamente (EMA) o cerere de autorizare comunitara de introducere pe piata a
dexmedetomidinei sub denumirea Dexdor. Cererea de autorizare,a introduceriipe
piata a Dexdor formulata de Orion a primit o evaluare pozitiva dingparteca CHMP
la 21 iulie 2011 si a fost aprobata prin decizia Comisiei [QR'S] din 16,septembrie
2011. [Autorizatia de introducere pe piatd] a fost eliberata de Cemisia Buropeana
cu numarul EU/1/11/718/001-007 in conformitate cw, proceduras centralizata
prevazuta de Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului, European si al
Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire_ a procedurilor ‘e@munitare privind
autorizarea si supravegherea medicamentelor,dé) uz uman »si veterinar si de
instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente (Regulamentul privind
medicamentele).

La 23 octombrie 2015, Teva a fermulat o cererede autorizare a introducerii pe
piata pentru produsul dexmedetomiding ,;Teva” potrivit procedurii descentralizate
cu Republica Ceha ca tara de referintdysi, printre altele, cu Danemarca in calitate
de stat membru in calza. In,cererehDexdor a fost mentionat drept medicament de
referintd in ceeagce priveste,datelenreferitoare la siguranta si la eficacitatea
produsului, in timp'ce,Preeedex a,fost mentionat drept medicament de referintd in
ceea ce priveste stabilirea,dateinde expirare a perioadei de protectie a datelor si,
prin urmarépaceasta urmaysa fie calculata de la 1 mai 2004.

In ¢@drul procedurii, autorititile cehe au admis acest calcul al perioadei de
protectie a, dateloryintrucat autorizatia ceha de introducere pe piatd pentru
Precedex era,jin opinia acestora, acordata in conformitate cu dreptul Uniunii, iar
Precedexigi Dexdor faceau, in consecintd, obiectul aceleiasi autorizatii generale de
introducere pé piata in temeiul articolului 6 alineatul (1) al doilea paragraf din
Directiva privind medicamentele.

Prin scrisoarea din 9 decembrie 2015, Orion a prezentat obiectii Grupului de
coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si procedura
descentralizata — Medicamente de uz uman (CMDh) cu privire la justificarea
utilizarii autorizatiei de introducere pe piata pentru Precedex ca punct de plecare
pentru perioada de protectie a datelor pentru Dexdor. Orion a pretins cad aceasta
perioada ar trebui sd fie mai degraba calculatd in temeiul autorizatiei centralizate
de introducere pe piatd pentru Dexdor de la 16 septembrie 2011.
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CMDh a abordat problema in cadrul unei reuniuni care a avut loc Tn perioada
cuprinsa intre 14 si 16 decembrie 2015. Comitetul a declarat ca Precedex si
Dexdor trebuiau sa fie considerate ca facand parte din aceeasi autorizatie generala
de introducere pe piatd, intrucét autoritatile cehe au indicat ca autorizatia ceha de
introducere pe piata nationald pentru Precedex era conforma cu dreptul comunitar
in vigoare si putea, asadar, sa fie utilizata ca medicament de referintd in sensul
articolului 10 din Directiva privind medicamentele.

Pe langa cererea formulatd de Teva, Lagemiddelstyrelsen a examinat o cerere
depusd la 31 martie 2016 pentru autorizarea introducerii pe piatd pentru
dexmedetomidina generici, formulati de EVER Valinject GmbH. In\aceasti
cerere, Dexdor si Precedex au fost indicate ca medicamente defreferinta in acelasi
mod ca 1n cererea formulatd de Teva. Spre deosebire deseererea formulata de
Teva, in aceasta din urmd cerere Danemarca a fost mentionatd ‘¢a fiind “statul
membru de referinta. [OR 6]

In ceea ce priveste calculul perioadei de protectiéva datelor, Lagemiddelstyrelsen
s-a Intemeiat, pentru examinarea celor doua eereri, pe informatii, provenite de la
autorititile cehe. In consecinti, atat in ceea‘ce priveste'dexmedetomidina ,,EVER
Pharma”, cat si dexmedetomidina ,,Teva’mLagemiddelstyrelsen s-a intemeiat pe
faptul ca autorizatia de introducere pe piata Republicii Cehe pentru Precedex era
conforma cu dreptul Uniunii in vigoare lavdata de Tymai 2004 si cd perioada de
protectie normativa a datelor pentriyDexdor trebuia sa fie calculatd incepand cu
aderarea Republicii Cehe la Uniunea Europeana la'l mai 2004.

Pe acest temei, Legemiddelstyrelsen, ayeliberat, la 1 februarie 2017, o autorizatie
de introducere pe piata penttu dexmedetomidina ,,Teva” si o autorizatie de
introducere pe piatd pentru dexmedetomidina ,,EVER Pharma” la 26 octombrie
2017.

2. Dispozitiile relevante din dreptul national si din dreptul Uniunii

Autorizatiilende introddcere pe piatd pentru medicamente sunt reglementate de
Lagemiddelloven, (Legea privind medicamentele), astfel cum a fost codificata
prin“Lovbekendtgerelse (Legea de consolidare) nr. 99 din 16 ianuarie 2016.
Aceastailege,prevede, printre altele, urmatoarele:

yArticolul’ 7. Un medicament poate fi introdus pe piata sau furnizat [in
Danemarca] numai daca o autorizatie de introducere pe piata a fost eliberata fie
de Sundhedsstyrelsen (Autoritatea sanitara) in temeiul prezentei legi, fie de
Comisia Europeana in temeiul dispozitiilor dreptului Uniunii de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de
uz uman §i veterinar etc. (autorizatie comunitara de introducere pe piata), sub
rezerva dispozitiilor alineatului 2 si a articolelor 11 si 29-32.

Alineatul 2. Un medicament nu poate fi comercializat online pentru utilizatorii
altor tari din Uniunea Europeana/SEE decdt in cazul in care, pe langa faptul ca
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face obiectul unei autorizatii de introducere pe piata precum cea mentionata la
alineatul (1), acesta face obiectul unei autorizatii de introducere pe piata valabile
in tara de destinatie, in conformitate cu articolul 6 alineatul (1) din Directiva
2001/83/CE sau cu articolul 6 alineatul (1) din Directiva 2001/82/CE.

Articolul 8. La cerere, autoritatea sanitara elibereaza o autorizatie de introducere
pe piata a unui medicament in cazul in care raportul risc-beneficii pentru
medicamentul respectiv este favorabil si, in plus, atunci cand nu exista motive de
refuz in sensul articolelor 12 si 13.

Alineatul 2. La evaluarea comparativa a raportului risc-befeficiisal unui
medicament, efectele terapeutice pozitive ale medicamentuluivsunthevaluate n
raport cu riscurile privind calitatea, siguranta si eficacitateaymedicamentului,
precum si cu riscurile unui impact negativ asupra mediuluid Sub rezerva
articolului 12 alineatul (2).”

Dispozitiile detaliate referitoare la examinarea cererilor Wde“wautorizare de
introducere pe piatd a medicamentelor etc. se “regasesc in) Bekendtgorelse
(Ordinul) nr. 1239 din 12 decembrie 2005¢privind auterizatiagde introducere pe
piata a medicamentelor etc. [OR 7]

Articolul 3 din acest ordin enumezd, cerintele aplicabileycontinutului cererilor de
autorizare de introducere pe piatd. Acesta prevede, printre altele:

L Articolul 3. O cerere in témeiul articolului 8 din Legea privind medicamentele
trebuie sa contina urmatoareleinformatii sidocumente:

[.]

(10) rezultatelentestelor fizico-chimice, biologice sau microbiologice, testelor
farmacologice si toxicologice, precum si ale studiilor clinice.”

Articolele, 9-17 “din ‘acest ordin contin dispozitii detaliate referitoare la
medicamentele generice:

Articolele 9 siy1 0prevad, printre altele, urmatoarele cu privire cerintele referitoare
la documentatia toxicologica, farmacologica si clinica:

,, Medicamente generice

Articolul 9. Solicitantul nu are obligatia sa prezinte documentatia toxicologica,
farmacologica si clinica prevazutd la articolul 3 alineatul (10) in cazul in care
poate demonstra ca medicamentul este un produs generic al unui medicament de
referintd care este autorizat sau a fost autorizat in Danemarca sau intr-o alta tara
a Uniunii Europene/SEE pentru o perioada de cel putin opt ani (procedura
simplificata).
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Alineatul 2. Un medicament generic autorizat in temeiul alineatului 1 nu poate fi
comercializat decdt dupa expirarea unei perioade de 10 ani de la data acordarii
autorizatiei de introducere pe piatd pentru medicamentul de referinta.

Alineatul 3. In privinta cererilor formulate in temeiul alineatului 1, solicitantul
trebuie sa indice denumirea statului membru in care medicamentul de referinta
este autorizat sau in care a fost autorizat.

Articolul 10. Prin notiunea medicament de referinta se intelege un medicament
autorizat in temeiul articolului 7 din Legea privind medicamentele si al
articolului 3 din prezentul ordin.”

Laegemiddelloven si Ordinul nr. 1239 din 12 decembrie 2005 ‘transpuniDirectiva
2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembsic 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (Directiva
privind medicamentele). Potrivit articolului 6 alineatul (1)xdin,Directiva privind
medicamentele:

,, (1) Niciun medicament nu poate fi introdus pe piata wnui statyuembru daca nu a
fost emisa o autorizatie de introducere pe piata de catrexauteritdatile competente
din respectivul stat membru, in conformitate‘eu prezenta directiva, sau dacd nu a
fost acordata o autorizatie in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004,
coroborat cu Regulamentul (CE) nr, 1901/2006 al, Parlamentului European si al
Consiliului din 12 decembrie 2006 privind medicamentele de uz pediatric si cu
Regulamentul (CE) nr. 1394/200.

Tn cazul in care pentru“un medicament s-a acordat o autorizatie initiald de
introducere pe piata in‘conformitate eu primul paragraf, orice concentratii, forme
farmaceutice, cai desadministrare sisforme de prezentare suplimentare, precum si
orice modificarinsi ‘extensii trebuie la randul lor sa obtina o autorizatie in
conformitate “eu primul\paragraf sau sa fie incluse in autorizatia initiala de
introducere pe piata. [OR\8] Toate aceste autorizatii de introducere pe piata se
congsidera ea apartindnd aceleiasi autorizatii generale de introducere pe piata, in
special in'scopul aplicarii articolului 10 alineatul (1).”

Articelul, 8 alineatul (3) litera (i) din Directiva 2001/83 prevede ca cererea de
autorizare dejintroducere pe piatd este insotitd de rezultatele testelor farmaceutice
(fizieo-chimice, biologice sau microbiologice), testelor preclinice (toxicologice si
farmacelogice) si studiilor clinice.

Articolul 10 din aceeasi directiva prevede:

., (1) Prin derogare de la articolul 8 alineatul (3) litera (i) si fara sa aduca
atingere legii referitoare la protectia proprietatii industriale si comerciale,
solicitantul nu este obligat sa prezinte rezultatele testelor preclinice si ale
studiilor clinice in cazul in care poate demonstra ca medicamentul este un produs
generic al unui medicament de referinta care este sau a fost autorizat in sensul
articolului 6 timp de cel putin opt ani intr-un stat membru sau in Comunitate.
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Un medicament generic autorizat in temeiul prezentei dispozitii nu se introduce pe
piata inainte de expirarea unei perioade de zece ani de la data autorizatiei initiale
a produsului de referinta

[.]

Perioada de zece ani mentionata la al doilea paragraf se prelungeste la maximum
unsprezece ani in cazul in care, in timpul primilor opt din cei zece ani, titularul
autorizatiei de introducere pe piata obtine o autorizatie pentru una sau mai multe
indicatii terapeutice noi despre care se considerd, in timpul evaluarii stiintifice
efectuate in vederea autorizarii lor, ca aduc un avantaj clinic impoktant i raport
cu terapiile existente.

2. Insensul prezentului articol:

(@) «medicament de referinta» inseamna un medicament “autorizatN\in sensul
articolului 6, in conformitate cu dispozitiile articolului 8;

(b) «medicament generic» inseamna ul’ medicamentNcare are aceeasi
comporzitie calitativa si cantitativa inssubstante “active si aceeasi forma
farmaceutica ca si medicamentul de referinta si a carui bioechivalenta cu
medicamentul de referinta a fost demonstrata, prin intermediul unor studii
corespunzatoare de biodispénibilitate."}...]

[.]7

Articolul 19 alineatul (1)'din Directiva 2001/83 prevede ca, in vederea examinarii
cererii prezentate in conformitate cwarticolele 8, 10, 10a, 10b si 10c din aceasta,
autoritatea compétenta a, statului membru trebuie sd verifice dacd informatiile
prezentate 1n sprijinulaeereritysunt'conforme cu aceste articole si sd examineze
daca sunt respectate, conditiile pentru eliberarea unei autorizatii de introducere pe
piata.

Potrivittartieolului 26 alineatul (2) din aceastd directiva, se refuzd acordarea
autorizatieiin eazulin care datele sau documentele prezentate in sprijinul cererii
nu sunticonforme cu dispozitiile articolelor 8, 10, 10a, 10b si 10c.

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din
31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman [OR 9] si veterinar si de instituire a
unei Agentii  Europene pentru Medicamente (Regulamentul privind
medicamentele) cuprinde normele privind cererile de autorizare comunitara de
introducere pe piata. Potrivit articolului 12 alineatul (2) din regulamentul
mentionat:

., Refuzul de a acorda o autorizatie comunitara de introducere pe piata reprezinta
interzicerea introducerii pe piata a medicamentului in cauza in intreaga
Comunitate.”
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3. Motivarea intrebarilor preliminare

Din elementele dosarului rezulta ca, in cursul anului 2000, EMEA a considerat ca
Precedex nu indeplinea conditiile de autorizare in Uniune si, prin urmare, cererea
cu privire la acesta a fost retrasa. In plus, se poate concluziona ci, in anul 2002,
Republica Ceha a autorizat Precedex n conformitate cu normele dreptului
national ceh in vigoare la acel moment si ca Republica Ceha nu era membra a
Uniunii la acea data.

Potrivit informatiilor furnizate, aceasta autorizatie a fost mentinuta laymomentul
aderdrii Republicii Cehe la Uniunea Europeana la 1 mai 2004, fagd nicio
actualizare. Prin urmare, trebuie sa se constate ca exista un confliet,intte evaluarea
efectuata de EMEA si evaluarea medicamentului de cétre auteritatile cehe,

In conformitate cu articolul 12 alineatul (2) difin, Regulamentul“privind
medicamentele, refuzul de a acorda o autorizatie comunitardsde introducere pe
piata reprezintd interzicerea introducerii pe piatd,a medicamentuluidn cauza in
intreaga Comunitate.

In plus, potrivit orientarilor Comisiei Europene intitulate,,,Notice to Applicants,
Medicinal products for human use: Proeedures, for marketing authorisation” [Aviz
pentru solicitanti, Medicamente dde uzy uman: ‘procedurile de autorizare a
introducerii pe piatda”], editia a cincea, februarie 2007 (capitolul 2: Recunoasterea
reciprocd, punctul 2.3), procedura centralizata nu, poate fi aplicata medicamentelor
in cazul in care autorizatia comunitara de, introducere pe piata a fost solicitata in
temeiul Regulamentului privind ‘medicamentele, iar solicitantul si-a retras, de
exemplu, cererea ca utimare,a evaludrii'decatre EMEA a datelor furnizate.

Instanta de trimitere,solicita, sdyse stabileasca daca articolul 12 alineatul (2) din
Regulamentul privind, medicamentele prezinta relevanta si, daca este cazul, care
este relevantayutilizariihautorizatiei cehe la nivel national pentru Precedex ca
medicament de ‘teferingd $i, temeiul unei autorizatii generale de introducere pe
piatande, layDexdoryin lumina evaluarii negative anterioare a Precedex de catre
EMEA.

Maiwmult, din Hotararea Curtii din 18 iunie 2009, Generics, C-527/07,
EW:C:2009:379, rezulta ca un medicament care nu a fost autorizat decat in temeiul
legislatiei in vigoare intr-o tard Tnainte de aderarea sa la Uniunea Europeana si a
carui autorizatiec nu a fost niciodatd actualizatd in conformitate cu dreptul
comunitar ca urmare a aderdrii tarii in cauza nu poate fi considerat medicament de
referinta in sensul articolului 10 alineatul (2) litera (a). [OR 10]

Instanta de trimitere solicita sa se stabileasca dacd acest lucru inseamna, in sine,
ca autorizatia ceha la nivel national pentru Precedex nu poate fi considerata un
medicament de referintd in sensul Directivei privind medicamentele, in conditiile
in care aceastd autorizatie nu a fost niciodatd actualizata, printre altele, cu
informatiile si cu evaludrile care figureazd in partea restransa a ASM in cadrul
EDMEF si in legaturd cu sau dupa aderarea Republicii Cehe la Uniunea Europeana.
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In sfarsit, instanta de trimitere solicita si se stabileasca daca pot exista restrictii si,
daca este cazul, care sunt aceste restrictii, in privinta marjei de apreciere a unei
autoritdti nationale competente de a verifica dacd o autorizatie de introducere pe
piata eliberata intr-un alt stat membru, nainte de aderarea sa la Uniune, poate fi
utilizatd ca medicament de referintd in cadrul procedurii simplificate prevazute la
articolul 10 din Directiva privind medicamentele.

In aceasta privinta, instanta de trimitere arati ca din articolul 19 alineatul (1) din
Directiva privind medicamentele reiese ca, pentru a examina cererea prezentata in
conformitate cu articolul 10 alineatul (1), autoritatea competenta %din statul
membru trebuie sa analizeze dacd sunt indeplinite conditiile pentru‘eliberasea unei
autorizatii de introducere pe piatd. Potrivit articolului 26¢ alineatul (2), din
Directiva privind medicamentele, autorizatia de introducere “pe ‘piata, trebuie
refuzatd in cazul in care datele si documentele prezentate in susfinerea acestei
cererl nu sunt conforme cu dispozitiile articolului 10.

Acest lucru presupune, in conformitate cu Hotardrea Curtii dinyl4“martie 2018 in
cauza C-557/16, Astellas Pharma, EU:C:2018:18, [%.], punctul 29, ca expirarea
perioadei de protectie a datelor medicamentului de“xeferintd este o conditie
prealabild acorddrii unei autorizatii dedntroducere pe piata‘a unui medicament
generic si cd, n cadrul procedurii descentralizate pentru autorizatii de introducere
pe piata, respectarea acestei conditii trebuieyverificatayde toate statele membre care
participa la aceasta. Revine,, ‘asadar, aceStor State membre, din momentul
prezentarii cererii $i in orice cazyinaintea inregistrarii acordului tuturor partilor,
sarcina de a se opune respectivei _cereri daca nu este indeplinitd aceastd conditie
prealabila.

Din Hotararea Generics\(cauza, C-527/07), citatd anterior, rezultd de asemenea ca
autoritatea pentsu medicamente dindRegatul Unit avea dreptul sa refuze utilizarea
autorizatiei austrieee de introducere pe piatd ca medicament de referinta.

Tn schimby, din ctprinsul punctelor 39 si 40 din Hotirarea Curtii in cauza Astellas
Pharmay[C=557/16]eciese ca titularul unei autorizatii de introducere pe piata a
unul, medicament utilizat ca medicament de referintd pentru un medicament
generie, potrivit®unei proceduri Tn temeiul articolului 10 din Directiva privind
medicamentele,, dispune de un drept la protectie jurisdictionalda efectiva, insa
aceasta nu 1mplica faptul ca titularul acestei autorizatii de introducere pe piatd
trebuie sa aibd posibilitatea de a repune in discutie [in fata aceleiasi instante
national€] validitatea unei autorizatii de introducere pe piata eliberate in alt stat
membru. [OR 11]

In aceasta privintd, instanta de trimitere solicita si se stabileasca daca punctul 40
din Hotararea Astellas Pharma trebuie interpretat in sensul cd se opune ca
autoritatea nationala competenta pentru medicamente sa refuze utilizarea unei
autorizatii nationale de introducere pe piata provenind dintr-un alt stat membru ca
medicament de referinta in cazul in care aceasta autorizatie de introducere pe piata
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a fost eliberatd inainte de aderarea statului membru la Uniune, in imprejurari
precum cele din cauza principala.

4. intrebirile preliminare

Avand in vedere cele ce preceda, sunt adresate Curtii urmatoarele intrebari
preliminare:

(1) Tn lumina articolului 12 alineatul (2) din Regulamentul nr. 726/2004 [fostul
articol 12 alineatul (2) din Regulamentul nr. 2309/1993] si a, capitolului 2
sectiunea 2.3 din Avizul Comisiei pentru solicitanti, un medicament precum
Precedex, in discutie 1n spetd, cdruia i s-a eliberat o autorizatie,de introducere pe
piata intr-un stat membru in conformitate cu normele sale nationale inainte’de
aderarea statului membru la Uniunea Europeana, insd®dupa ce medicamentul a
primit o evaluare negativd din partea CPMP [agtualul, CHMP] i temeiul
Regulamentului nr. 2309/1993 pe aceleasi baze, cliniee, intg-O%situatie in care
autorizatia nationala de introducere pe piatd nu ‘a, fosthactualizata cu o noua
documentatie clinica sau o expertiza referitoare la aceasta, ultesior aderarii statului
membru la Uniunea Europeand, poate fi_considerat medicament de referinta in
sensul articolului 10 alineatul (2) litera (a) din Directiva 2001/83 si poate
constitui, in consecintd, temeiul pentru o%,autotizatic generalda de introducere pe
piata” in conformitate cu articolul 6:[(alineatul 1)]'din Directiva 2001/83?

(2) Un medicament precumRrecedex, in discutic in prezenta cauza, care este
autorizat ntr-un stat miembru, Ty, temeiuh, normelor sale nationale anterioare
aderarii statului membru la, Uniunea Buropeand, fara ca autoritatea competentd a
statului membru sd fi avut acces la‘partea restransa a ASM 1n cadrul procedurii
European Drug Master File, [desarul Standard al medicamentului european] [in
prezent procedura, Aetive Substance Master File (dosarul standard al substantei
active)], intr-o,situagie n care autorizatia nationald de introducere pe piatd nu a
fost actualizata ‘eu partea testransd a ASM ulterior aderarii statului membru la
Uniunea Buropeand, poate fi considerat un medicament de referintd in sensul
articoluluizl Oyalineatul(2) litera (a) din Directiva 2001/83 si poate constitui, Tn
conseeintd, temeiwl pentru o ,autorizatie generala de introducere pe piatd” in
conformitate cuarticolul 6 [(alineatul 1)] din Directiva 2001/83?

(3) Raspunsul la prima sau la a doua intrebare este influentat de faptul ca
autorizatia nationald de introducere pe piatd vizatd nu poate constitui temeiul
recunoasterii reciproce in conformitate cu articolul 28 din Directiva 2001/83?

(4) Autoritatea nationala competentd a unui stat membru de referintd sau a unui
stat membru in cauza, in cadrul procedurii descentralizate prevazute la articolul 28
din Directiva 2001/83 pentru un medicament generic, are dreptul sau este obligata
[OR 12] sa refuze utilizarea unui produs farmaceutic ca medicament de referinta
in cazul in care medicamentul in cauza a fost autorizat intr-un alt stat membru
inainte de aderarea acestuia din urmad la Uniunea Europeand, in imprejurarile
descrise in prima si a doua intrebare?
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(5) Raspunsul la a patra intrebare este influentat de faptul ca autoritatea nationala
competentd a unui stat membru de referintd sau a unui stat membru in cauza
dispunea de informatii care demonstrau ca medicamentul in discutie facuse
obiectul unei evaluari negative din partea CPMP, in temeiul Regulamentului
nr. 2309/1993, anterior autorizarii intr-un alt stat membru Tnainte de aderarea
respectivului stat membru la Uniunea Europeana?

[.]

13



