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ELOZETES DONTESHOZATAL IRANTI KERELEM

az Europai Uniodrol szglo, szerz6dés, 19, Cikke (3) bekezdésének b) pontja és az
Eurodpai Unid miikodésérol szolszerz6desn267. cikke alapjan; [eredeti 2. 0.]

1. Az alapeljéréas‘és ayrelevans tények

A kérdéstyeldterjesztd. birosag elotti alapeljards targya a ,,dexmedetomidin”
(dexmedetomidin=hidreklorid) hatéanyagot tartalmazd két generikus gyogyszerre
vonatkozo,yazsalperes, va Laegemiddelstyrelsen (dan gyogyszerligynokség) —
Danidban a gyogyszerek tekintetében illetékes szabalyoz6 hatosag — altal kiadott
forgalombahozatali engedély érvényessége.

Ezen “engedélyeket az emberi felhasznaladsra szant gyogyszerek kozosségi
kodexérol'szolo, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tanacsi
iranyelvet (a tovabbiakban: gyogyszerekrdl szo6lo irdnyelv) atiltetd nemzeti
szabalyoknak megfelelden adtak meg.

Mindkét szoban forgd forgalombahozatali engedélyt a gyogyszerekrol szolo
irdnyelv 10. cikkében elbirt roviditett eljarasnak megfeleléen, ezen iranyelv
28. cikkében el6irt decentralizalt eljaras alkalmazasaval adtdk ki. Az egyik
forgalombahozatali engedélyt a dan allam a gydgyszerekrdl szo6ld iranyelv
28. cikkének (1) bekezdése alapjan referencia tagallamként, mig a maésikat a
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gyogyszerekr6l szold iranyelv 28. cikkének (5) bekezdése alapjan érintett
tagallamkeént adta Ki.

Mindkét termék kerelmében a klinikai és pre-klinikai adatok tekintetében
referencia-gyogyszerként hivatkoztak a felperes, az Orion Corporation
tulajdonaban all6 Dexdor gydgyszerre vonatkozd, 2011. szeptember 16-i
kdzosségi forgalombahozatali engedélyre.

Ugyanakkor a rendes adatvédelmi id6 szamitasat illetden a Precedex gyogyszerre
hivatkoztak, amelyet a Cseh Koztarsasagban 2002. november 21-én
engedélyeztek, azt megel6zden, hogy a Cseh Koztarsasag az Eurgpai Uni6,tagjava
valt volna, azonban azt kovetdéen, hogy e Kkészitmeény' vaz “Europai
Gydgyszeriigynokségtol (EMEA) a kozpontositott eljaras keretében kedvezotlen
értékelést kapott.

A szoban forgd generikus gyogyszerek forgalombahozatali “engedélyének
megadasakor a Laegemiddelstyrelsen a cseh hatésagok, altal szolgaltatott azon
informéciokra  hagyatkozott, amelyek _igazoltdk;y, “hogy “a Precedex
referencia-gyogyszerként hasznalhatd, ¢és a\gyégyszerekrol'®szolo iranyelv
6. cikkének [(1) bekezdése] szerinti jatfogoy, forgalombahozatali engedély”
alapjaul szolgalhat, ezért a Dexdort érintd adatvédelmi idot 2004. majus 1-jétdl
kell szamitani, amikor a Cseh Koztarsasag ¢satlakozott az Europai Unidhoz.

Az alapugyben az Orion Corperatieniazt allitja,'hogy a Precedex nem felel meg a
gyogyszerekr6l szolo iranyelv éxtelmeében wett referencia-gyogyszerként valo
mindsités feltételeinekgmés “mem ‘szolgalhat a Dexdorra vonatkozéd atfogo
forgalombahozatali engedcly, “alapjaul, » ezért az adatvédelmi 1d6 csak
[eredeti 3. 0.] a Dexdor 2041. szeptember 16-i engedélyezésétdl szamithato.

A Lagemiddelstyrelsen,ezzel szemben ugy véli, hogy jogosult és kételes volt a
cseh hatdsagok altal szolgaltatett informaciokra hivatkozni annak megéallapitasa
érdekében; hogyva Precedexet a gyogyszerekrdl szolo iranyelv értelmében 2004.
majus 1-jén, a,Cseh,Kbéztarsasagnak az Eurdpai Unidhoz torténd csatlakozasakor
engedélyezték, és ezért,a Precedex referencia-gyogyszerként felhasznalhato.

A tényallasitekintetében az aldbbiak allapithatok meg

Az Orign az 1990-es évek elején fejlesztette ki a dexmedetomidint. 1994,
szeptember 9-én az Orion az Abbott Laboratories-zal (a tovabbiakban: Abbott)
megallapodast kotott, amelyben kizardlagos engedélyt biztositott az Abbottnak
arra, hogy a dexmedetomidint forgalomba hozza az Eurdépai Unié akkori
tagallamaiban és az Union kivdli europai orszagokban.

1998. december 18-an az Abbott a dexmedetomidin kdzdsségi forgalombahozatali
engedélye iranti kérelmet nydljtott be az Eurdpai Gyogyszeriigynokséghez
(EMEA). A kérelemben az Abbott terméke eredetileg a Primadex kereskedelmi
nevet viselte, de azt védjegyjogi okokbdl Precedexre modositottak.
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Az Abbott a kérelemmel a Precedex kockazatai és elonyei értékelésének
alatamasztasara tobb klinikai vizsgélat eredményét is benyujtotta. A termék
gyartasaval és mindségével kapcsolatos informéciokat az ,,European Drug Master
File” (a tovabbiakban: EDMF) eljaras keretében szolgaltattak, mivel az Abbott
nem a gyogyszer gyartdja volt, és igy bizonyos bizalmas és védett kereskedelmi
informaciokat, valamint szakértéi értékeléseket ,a hatdanyag-torzsadatok
korlatozott hozzaférésii része” formajaban kozvetlenil a gyartd (Fermion)
nyujtotta be az Eurdpai Gyogyszerigynokségnek (EMEA).

A kérelmet megvizsgalta az torzskdnyvezett gyogyszerkészitmények hizottsaga (a
tovabbiakban: CPMP), amely komoly kétségeknek adott hangot ‘a “Kklinikai
dokumentacidval kapcsolatban.

Az 1999. majus 18-20-i iilésen a CPMP a kérelem eldzetes crtékelése seraniigy
itélte meg, hogy e kérelmet a szolgéaltatott informéaciok, fenyébentel kel utasitani,
mivel az elény/kockazat viszony nem pozitiv. Eztaz értékelést megismételték a
CPMP el6tt 2000. marcius 14. és 16. kozott tartott meghallgatas soran, amelyen az
Abbottot tajékoztattak arrdl, hogy a CPMP valamennyi tagja«a keérelem elutasitasa
mellett foglalt allast.

A CPMP kovetkeztetéseinek eredményeképpsazy Abbottt 2000. marcius 15-én
visszavonta kérelmét, majd lemondott arrél, hegy.megkisérelje az Union belili
forgalombahozatali engedély megszerzeset. [eredeti 4.°0.]

2000. augusztus 29-en az Abbott, forgalombahozatali engedély iranti kérelmet
nyujtott be a Cseh Koztarsasagban, amely cbben az idészakban nem volt tagja az
Eurdopai Unionak. Az, Abbett, altal’ya “cseh kérelem alapjaként benyujtott
dokumentacio a pré=klinikai és klinikai adatokat illetden megegyezett az Eurdpai
Gydgyszerigynokségneky, (EMEA) megkilldott dokumentacioval. A cseh
dokumentacio ‘semmilyen dnformaciot nem tartalmazott az EDMF Kkeretében a
hat6anyag-torzsadatek kotlatozett hozzaférésli részéb6l a mindség és a gyartas
vagy a gyogyszeripari,szakcttoi értékelés vonatkozasaban.

2002 marciusaban az Abbott visszaadta az Orionnak a terméknek az Eurdpai Unio
akkori,orszagatban torténd forgalomba hozatalara vonatkozd jogokat.

2002, oktéber 23-an a cseh gyogyszerligynokség, a SUKL az akkori cseh
szabalyozas alapjan a Precedex-re vonatkozo forgalombahozatali engedélyt adott
az Abbatt reszére.

2004. majus 1-jén a Cseh Koztarsasag csatlakozott az Europai Unidhoz. Nem all
rendelkezésre informécié arrol, hogy a Cseh Koztarsasagnak az Eurdpai Unidhoz
val6 csatlakozasakor sor kerlt-e a dokumentécié aktualizalasara vagy a Precedex
forgalombahozatali engedélyének Gjraértékelésére.

2004 majusaban az Abbott a Hospira Inc-re ruhdzta at az Orionnal kotott
lincencmegallapodasbol ered6 jogait, ideértve a cseh forgalombahozatali
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engedelyt is. A rendelkezésre bocsatott informaciok szerint 2006 Ota egyetlen
Precedexet sem eértékesitettek a Cseh Koztarsasagban.

Azt kovetden, hogy 2002-ben visszaszerezte a dexmedetomidin akkori unios
orszagokban val6 forgalmazéasara vonatkozé jogokat, az Orion Klinikai programot
inditott annak érdekében, hogy kiklszobolje a CPMP altal az Abbott Precedexre
vonatkozd kérelmével kapcsolatban megéllapitott hianyossagokat. 2005.
december 18-an az emberi felhasznalasra szant gybgyszerek bizottsaga (a
tovabbiakban: CHMP) megerdsitette az Orionnak, hogy a Dexdor esetében
alkalmazhato a kozpontositott eljards, mivel az Orion a 726/2004/EK rendelet
3. cikkének megfeleléen bizonyitani tudta, hogy a Dexdor ,,jelentés terapids |...]
innovacionak” mindsiil, és hogy a 2005 és 2010 kozotti iddszakban az QOrion
tobbek kozott harom Gjabb, 111. fazist vizsgalatot folytatott,le a"CPMPaaltal“az
Abbott  Precedexre  vonatkozd  kérelmével kapeSolatban ‘megallapitott
hidnyossagok orvoslasa érdekében.

2008 szeptemberében a Hospira Inc. a dexmedgtomidinra vonatkezo, az Eurdpai
Unidhoz 2002 utan csatlakozott orszagokban,— koztiik ‘a, Cseh, Koztarsasagban —
fennalld jogokat az Orionra ruhazta at, és ekképpenfaz Orion ekkor valamennyi
uniés orszagban rendelkezett jogokkal. 2010 jaliusaban az “Orion lemondott a
Precedex cseh forgalombahozatali engedélyérol

2010 szeptemberében az @rion “kérelmety, nyujtott be az Eurdpai
Gyogyszerigynokséghez Dexder néven a dexmedetomidinra vonatkozo kdzosségi
forgalombahozatali engedély iréant.".,’Az Orion Dexdor forgalombahozatali
engedélye iranti kérelmen201 1y juliusi21=en pozitiv értékelést kapott a CHMP-t6l,
és a Dextort a Bizottsag feredeti 5. 0.] 2011. szeptember 16-i hatarozata
engedélyezte. Az “Eurdépai Bizottsag a [forgalombahozatali engedélyt] a
EU/1/11/718/001-007, ‘engedélyszamon az emberi, illetve &llatgyogyaszati
felhasznalasta ‘szant gyogyszerek engedélyezésére és fellgyeletére vonatkozo
kdz0sségin, eljarasoks, meghatarozasarol és az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség
Iétrehozasaransz610,%2004.» marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és
tandesi rendeletbeny, (as tovabbiakban: gyogyszerekrél sz6l6 rendelet) el6irt
kozpontesitott,eljarasnak megfelelden adta ki.

2015. oktober,23-an a Teva forgalombahozatali engedely iranti kérelmet nyujtott
beva ‘decentralizalt eljarasban a Dexmedetomidin ,,Teva” termékre vonatkozoan,
melyseljarasban a Cseh Koztarsasag volt a referenciaorszag, és tobbek kozott
Dénia “\szerepelt érintett tagallamként. A  kérelemben a  Dexdor
referencia-gyogyszerként kerllt feltlintetésre a gyogyszer biztonsagossagara és
hatasossagara  vonatkoz6  adatok  tekintetében, mig a  Precedexet
referencia-gyogyszerként  jelolték meg az adatvédelmi 1d6 lejartanak
meghatarozasa érdekében, amelyet igy 2004. majus 1-jétdl kellett szamitani.

Az eljarés keretében a cseh hatdsagok elfogadtak az adatvédelmi id6 e szamitésat,
mivel véleménylk szerint a Precedex cseh forgalombahozatali engedélyét az
unids jognak megfeleléen adtdk meg, kdvetkezésképpen a Precedex és a Dexdor a
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gyogyszerekrél szolo iranyelv 6. cikke (1) bekezdésének masodik albekezdése
alapjan ugyanazon atfogo forgalombahozatali engedely ala tartoznak.

2015. december 9-i levelében az Orion kifogasokat emelt a Kolcsonds elismeres
és decentralizalt eljarasok koordinacios csoportja — Emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek (a tovabbiakban: CMDh) el6tt a Precedex forgalombahozatali
engedelyének a Dextor adatvédelmi ideje kezdé id6pontjaként torténd
felhasznalasara vonatkoz6 indokolassal kapcsolatban. Az Orion azt allitotta, hogy
ezen idGszakot ehelyett a Dexdor kdzponti forgalombahozatali engedélye alapjan
2011. szeptember 16-tdl kell szamitani.

A CMDh a 2015. december 14. és 16. kozott tartott ulésen“foglalkozott a
kérdéssel. A bizottsdg megallapitotta, hogy a Precedexet és«@ Dexdort,ugyanazon
atfogd forgalombahozatali engedely részének kell tekinteni, mivel, a“eseh
hatésagok megallapitottak, hogy a Precedex nemzetig(Cseh) forgalombahezatali
engedélye Osszhangban volt a hatdlyos k6zosségi joggal, €s ezétt a gyogyszerekrol
sz016 iranyelv 10. cikke értelmében vett referencia=gyogyszerkenthasznalhato.

A Teva kérelmén felil a Legemiddelstyrelsen megvizsgalta az'EVER Valinject
GmbH generikus dexmedetomidinre vonatkoz6 forgalombahozatali engedély irant
2016. marcius 31-én benyujtott kérelmeétnisw, Ey kérelemben a Dexdort és a
Precedexet a Teva kérelméhez hasonlo médonyreferencia-gyogyszerként jelolték
meg. A Teva kérelmétdl eltéréene kérelemben Daéniat jelolték meg
referencia-tagallamkent. [eredeti 620.]

Az adatvédelmi i1d6 szamitasat illetden, a “heegemiddelstyrelsen a két kérelem
vizsgalata soran a cseh ‘hatésagoktol “kapott informaciokra tamaszkodott.
Ennélfogva a Lagemiddelstyrelsenwmind a Dexmedetomidin ,,EVER Pharma”,
mind pedig a Dexmedetomidin ,,Teva” tekintetében arra a tényre hivatkozott,
hogy a Cseh Koztarsasag.Precedexre vonatkozd forgalombahozatali engedélye
2004. méjus 2-jen.megfelelt az unids jognak, és a Dexdorra vonatkoz6 rendes
adatvédelmiidotha €schy, Kéztarsasag Europai Unidhoz valdo 2004. majus 1-jei
csatlakozasatol kezdédden kell szamitani.

Ezen“az “alapon, a ‘Laegemiddelstyrelsen 2017. februar 1-jén a Dexmedetomidin
sleval “tekintetében, 2017. oktober 26-an pedig a Dexmedetomidin ,,EVER
Pharma® tekintetében megadta a forgalombahozatali engedélyt.

2. A’ nemzeti jog és az uniés jog vonatkozo rendelkezései

A gydgyszerek forgalombahozatali engedélyét a 2016. januar 16-i 99. szamu
Lovbekendtgerelse (egységes szerkezetbe foglalt torveny) altal egységes
szerkezetbe foglalt Legemiddelloven (gyogyszerekrdl szo616 torvény) szabalyozza.
E torvény tobbek kozott a kovetkezOképpen rendelkezik:

7. § Gyogyszer [Daniaban] csak akkor forgalmazhato vagy értékesitheto, ha
jelen torvény alapjan a Sundhedsstyrelsen (egészségligyi hatdésag) vagy az emberi,
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illetve allatgyogyéaszati felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezésére és
felligyeletére vonatkozd kozOsségi eljarasokat megéllapitd uniés jogi
rendelkezesek alapjan az Europai Bizottsag forgalombahozatali engedélyt
(kdzosségi forgalombahozatali engedélyt) adott ki, figyelemmel a (2) bekezdésre,
valamint a 11. és 29-32. §-ra.

(2) bekezdés Valamely gyogyszer csak akkor forgalmazhaté online mésik unios
tagallam vagy EGT-orszag felhasznal6i részére, ha azon kivil, hogy az
(1) bekezdésben emlitett forgalombahozatali engedéllyel rendelkezik, a
2001/83/EK iranyelv 6. cikke (1) bekezdésének vagy a 2001/82/EK iranyelv
6. cikke (1) bekezdésének megfeleléen a rendeltetési  orszagban \ érvényes
forgalombahozatali engedellyel is rendelkezik.

8.8 Az egészségligyi hatosag kérelemre akkor ad Kidgyogyszerstekintetében
forgalombahozatali engedélyt, ha a gyogyszer esetében, az elény/kockazat viszony
kedvezd, és ezenkiviil a 12. és 13. 8 szerinti elutasitasi. okok nem,allnak fenn.

(2) bekezdés 4 gyogyszer elény/kockdzat viszonyanak méglegelésekor a gyogyszer
pozitiv terapids hatdsait a 12.8 (2) bekezdesére» tekintettel a gyogyszer
minoségével, biztonsagossagaval és hatasossagaval, kapcselatos kockazatok,
valamint a kérnyezetre gyakorolt karos hatasok,kockazatanak figyelembevételével
kell értékelni.”

A gyogyszerek forgalombahozatali, engedélye Ttranti kérelmek vizsgalatara
vonatkozd részletes rendelkezesek stbw,a gyogyszerek stb. forgalombahozatali
engedélyérél szolo, 2005. “decembery, 12=, 1239. szdmu bekendtgerelse-ben
(rendelet) talalhatok. [eredeti™Z. @.]

E rendelet 3.8wa felserolja, a ‘forgalombahozatali engedély iranti kérelmek
tartalmara vonatkozo kévetelményeket. A rendelet tobbek kozott a kovetkezokre
tér ki:

»3. 8 Agyogyszerekrél szolo torvény 8. 8-a szerinti kérelemnek a kivetkezd
informaciokat es,dokumentumokat kell tartalmaznia:

f..]

(10), Atfizikaiskémiali, bioldgiai vagy mikrobiol6giai vizsgalatok, a toxikoldgiai és
farmakologiai kisérletek és a klinikai vizsgalatok eredményei.”

E rendelet 9-17.8-a részletes rendelkezéseket tartalmaz a generikus
gyégyszerekre vonatkozéan.

A 9-10. § a toxikologiai, farmakologiai és klinikai dokumentaciora vonatkozd
kovetelményeket illetden tobbek kozott a kovetkezdket allapitja meg:

,, Generikus gyogyszerek
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9.§ A kérelmezének nem kell benyujtania a 3.8 (10) bekezdésében emlitett
toxikoldgiai, farmakoldgiai és klinikai dokumentaciot, ha a kérelmezé bizonyitani
tudja, hogy a gyogyszer korabban Daniaban vagy mas unids tagallamban vagy
EGT-orszagban mar legalabb nyolc éve engedélyezett referencia-gyogyszer
generikuma (roviditett eljaras).

(2) bekezdés Az (1) bekezdés alapjan engedélyezett generikus gyogyszer csak a
referencia-gyogyszerre vonatkoz6 forgalombahozatali engedély kiadasanak
idopontjatol szamitott tiz év elteltével hozhato forgalomba.

(3) bekezdés Az (1) bekezdés szerinti kérelmek tekintetében a kérelmezdnek meg
kell jelélnie annak a tagallamnak a nevét, amelyben a referencia-gyogyszer
engedellyel rendelkezik vagy rendelkezett.

10. 8 Referencia-gyogyszer: a gyogyszerekrél szolo (torvény 728-a €s a, jelen
rendelet 3. §-a alapjdan engedélyezett gyogyszer.”

A Lzgemiddelloven és a 2005. december 12-i"1239. sz, rendelet hajtja végre az
emberi felhasznaladsra szant gyogyszerek kozosségh kodexerdl szolo, 2001.
november 6-i 2001/83/EK eurOpai@parlamentiy, és “tanacsi irdnyelvet
(gyogyszerekr6l szolo iranyelv). A gyogyszerckiolszold 'iranyelv 6. cikkenek
(1) bekezdése a kovetkezoképpen rendelkezik:

., (1) A tagallamokban gyogyszerticsak akkor lehet forgalomba hozni, ha az adott
tagallam illetékes hatosagai az ezen“iranyelwel 6sszhangban forgalombahozatali
engedélyt adnak ki, vagy, hataz engedélyt*a,gyermekgydgyaszati felhasznalasra
szant gyogyszerkészitmenyekiol, szolé, 2006. december 12-i 1901/2006/EK
eurdépai parlamentiy, és “tanacsi “rendelettel és az 1394/200/EK rendelettel
osszefliggésben értelmezett 726/2004/EK rendelettel 6sszhangban adtak ki.

Amennyiben “walamely gyogyszerre elsé izben adnak ki forgalombahozatali
engedeélyt az.elsé._albekezdéssel osszhangban, barmely tovabbi hataserdsségnek,
gyogyszerformanak;, alkalmazasi modnak, kiszerelésnek, valamint minden
m@dositasnak és,bovitésnek is meg kell adni az engedélyt az elsé albekezdéssel
osszhangban, vaginazt bele kell foglalni az elsé izben kiadott forgalombahozatali
engedelyben]eredeti 8. 0.] Mindezeket a forgalombahozatali engedélyeket akkent
kell'wtekinteni, “hogy azok ugyanazon atfogd forgalombahozatali engedélybe
tartoznak, kulondsen a 10. cikk (1) bekezdésének alkalmazasa céljabol.”

A 2001/83 iranyelv 8. cikke (3) bekezdésének i.pontja eldirja, hogy a
forgalombahozatali engedélyre irdnyuldo kérelemhez mellékelni kell a
gyogyszerészeti (fizikai-kémiai, biologiai vagy mikrobioldgiai) vizsgalatok,
pre-klinikai (toxikologiai és farmakoldgiai) kisérletek és a klinikai vizsgalatok
eredményeit.

Ezen irdnyelv 10. cikke a kovetkez6képpen rendelkezik:
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(1) A 8.cikk (3) bekezdésének i) pontjatdl eltérve, valamint az ipari és
kereskedelmi tulajdonjog védelmére vonatkozd jogszabalyok sérelme nélkil, a
kérelmezonek nem kell benyujtania a preklinikai és a klinikai vizsgalatok
eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja, hogy a gyégyszer valamely olyan
referencia-gyogyszer generikuma, amely valamely tagallamban vagy a
K6zosségben a 6. cikk alapjan legalabb nyolc éve engedélyezett.

Az e rendelkezés értelmében engedélyezett generikus gydgyszerek nem hozhatdk
addig forgalomba, amig tiz év el nem telik a referenciatermék elsd izben kiadott
forgalombahozatali engedélyének kibocsatasat kévetoen.

[..]

A masodik albekezdésben eldirt tizéves idotartam legfeljebb tizenegy™ ¢vre
hosszabbithato, ha e tiz év elsé nyolc éve soran a forgalombahezatali engedély
jogosultja engedeélyt szerez egy vagy tobb uj terdpids javallatra, ‘amelyekrol az
engedelyezéesiiket megelozo tudomanyos értékelésysoramugy velik, hogy jelentos
klinikai elonnyel rendelkeznek a meglévo gyogykezelésekkelosszehasonlitva.

(2) E cikk alkalmazasaban:

a) »referencia-gyogyszer«: a 6ncikk \alapjan,y as8. cikk rendelkezeseinek
megfelelden engedélyezett gyogyszer;

b)  »generikus gydgyszer«: a\ referencia-gyogyszerrel a hatéanyagok
tekintetében azonos minoségiy, és, mennyiségi oOsszetetelii, illetve azonos
gyogyszerformajd  gyégyszer, amelynek a referencia-gyogyszerrel vald
bio-egyenértékiiségét, megfelels biohasznosuldsi vizsgdlatokkal igazoltdk.

[..]
[.].”

A gyogyszerckeolnszolo Tranyelv 19. cikkének 1. pontja el6irja, hogy a tagallam
illetékes hatdsaga‘a.8., 20., 10a., 10b. és a 10c. cikknek megfeleléen benyujtott
keérelemy, elbigdldsakor ellenérzi, hogy a kérelemhez mellékelt adatok
megfelelnek-e az emlitett cikkeknek, és megvizsgalja, hogy a gyogyszer
forgalomba hozatalara vonatkoz6 engedély kiadasanak feltételei teljesitilnek-e.

Ezen“iranyelv 26. cikkének (2) bekezdése szerint a forgalombahozatali engedély
megadasat megtagadjak, ha kérelem alatamasztasara benyujtott adatok és
dokumentumok nem felelnek meg az emlitett 8., 10., 10a., 10b. és a 10c. cikknek.

Az emberi, illetve allatgydgyaszati felhasznalasra szant gydgyszerek
engedélyezésére és felligyeletére vonatkozd kdzosségi eljarasok meghatarozasarol
és az Europai Gyodgyszeriigynokség létrehozasardl szolo, 2004. marcius 31-i
726/2004/EK eurOpai parlamenti és tanacsi rendelet (gyogyszerekr6l szolo
rendelet) [eredeti 9. 0.] tartalmaz a kodzosségi forgalombahozatali engedélyek
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iranti  kérelmekre vonatkozo szabalyokat. Az emlitett rendelet 12. cikkének
(2) bekezdése értelmében:

A kozdssegi forgalombahozatali engedély megtagadasa az érintett gyogyszer
forgalomba hozatalanak az egész Kozosségre kiterjedo tilalmat jelenti.”

3. A kérdések indokolasa

Az gy irataibol Kkitlinik, hogy az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMEA)
2000-ben gy itélte meg, hogy a Precedex az Eurdpai Unidban nem felel meg az
engedélyezési feltételeknek, és ezért az arra vonatkoz6 kérelmetwisszavontak.
Megaéllapithatd tovabba, hogy 2002-ben a Cseh Koztarsasag a esehynemzetivjog
akkor hatélyos rendelkezéseinek megfelelden engedélyeztéra Precedexet, s hogy
a Cseh Koztarsasag ebben az idépontban nem volt tagja @z Wnionak.

A rendelkezésre bocsatott informaciok szerint "€zt az engedélyt'a Cseh
Koztarsasdgnak az Eurdpai Unidhoz 2004. majus 1-jén val6, csatlakozésa sorén
aktualizalds nélkll fenntartottdk. Ennélfogva“nyilvanvaloan elentmondas van az
Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMEA) altal elvégzett értekelés és a gyogyszer
cseh hatdsagok altali értékelése kozott.

A gybdgyszerekr6l sz6l6 rendelet 12. cikkeének (2) bekezdése értelmében a
kozosségi forgalombahozatali engedélys, megtagadasa az érintett gyogyszer
forgalomba hozataldnak az egészaKo0zosségrexkiterjedo tilalmat jelenti.

Ezenkiviil az Europai Bizottsag ,Kérelmezoknek sz6lo kozlemény, emberi
felhasznalasra szang gyogyszerek:wForgalombahozatal engedélyezése” (5. kiadas,
2007. februar) (2. fejezet: ‘Kolcsenos elismeres, 2.3. pont) cimil iranymutatasai
szerint a kozpontositett™eljards, nem alkalmazhatd a gydgyszerekre, ha a
gyogyszerekrél sz6lo remndelet, alapjan kozosségi forgalombahozatali engedélyt
kérelmeztek, €és “aw, kérelmez6 példaul a benyljtott adatok Eurdpai
Gydgyszerugynokseg (EMEA) altali értékelését kovetden visszavonta kérelmét.

A kérdést eldterjeszté birésag arra keresi a valaszt, hogy az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség (EMEA) Precedexre vonatkozd korabbi kedvezdtlen
értékelésenfényében relevans-e — és ha igen, mennyiben — a gyogyszerekrél szo6lo
rendelet \12xcikkének (2) bekezdése a Precedex cseh nemzeti engedélyének
referencia-gyogyszerként és a Dexdorra vonatkozé atfogéd forgalombahozatali
engedély'alapjaként val6 felhasznalasara.

Tovabba a Birésag 2009. janius 18-i Generics itéletébdl (C-527/07,
EU:C:2009:379) az kovetkezik, hogy egy olyan gyogyszer, amelyet valamely
orszagban az Eurdpai UniGhoz vald csatlakozasat megelézéen hatalyban 1évo
jogszabaly alapjan engedélyeztek, és amelynek engedélyét az érintett orszag
csatlakozasat kovetden sohasem hoztak Osszhangba a kozosségi joggal, nem
tekintheté referencia-gyogyszernek a 10.cikk (2) bekezdésének a) pontja
értelmében. [eredeti 10. 0.]
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A kérdést elbterjesztd birdsag azt kivanja megtudni, hogy ez Oonmagaban azt
jelenti-e, hogy a Precedex cseh nemzeti engedélye nem tekinthetd6 a
gyogyszerekrol szol6 iranyelv értelmében vett referencia-gyogyszernek, ha ezt az
engedélyt soha nem hoztdk Osszhangba tobbek kozott az EDMF keretében a
hat6anyag-torzsadatok korlatozott hozzaférésii részében talalhaté informaciokkal
és értékelésekkel, a Cseh Koztarsasagnak az Uniohoz val6 csatlakozasaval
osszefliggésben vagy azt kovetben.

Végezetiil a kérdést eloterjesztd birésag arra keresi a valaszt, hogy lehetnek-e
korlatozasok —és ha igen, milyen korlatozasok — az illetékes nemzeti hatdsag
annak ellendrzésére vonatkozd hataskorét illetéen, hogy egy masik tagallamban,
annak az Unidhoz vald csatlakozasat megeléz6en kiadott fergalombahozatali
engedely felhasznalhato-e referencia-gyogyszerként a _gyogyszerekrél, \sz6lo
irdnyelv 10. cikke szerinti roviditett eljarés keretében.

E tekintetben a kérdést elSterjesztd birdsag megjegyzi,zhogwa gyogyszerekrol
sz0l6 irdnyelv 19. cikkének (1) bekezdésébOld egyertelmii, hogy a 10. cikk
(1) bekezdésével dsszhangban benyujtott kérelemwizsgalata‘érdekében a tagallam
illetékes  hatdsaganak meg kell vizsgdlniay® " hogy teljeslilnek-e a
forgalombahozatali engedély kiadasanaknfeltételei. WA gyégyszerekr6l szolo
iranyelv 26. cikkének (2) bekezdése szerinta fergalombahozatali engedélyt meg
kell tagadni, ha a kérelem alatdmasztasaként, benytjtott adatok és dokumentumok
nem felelnek meg a 10. cikknek:

Ez a Birosag 2018. marciusy, 14-in, Astellas Pharma itelete (C-557/16,
EU:C:2018:18, [omissis]y29. pont) szerint aztyjelenti, hogy a referencia-gyogyszer
adatkizardlagossagi idoszakanak lejarta elofeltételét képezi a generikus gyodgyszer
forgalombahozatali“engedélye megadésanak, és a decentralizalt engedélyezési
eljaras keretében, e ‘feltétel \betartasat az eljardsban részt vevd valamennyi
tagallamnakeellendriznie\kelln Enni€lfogva, a kérelem benyujtasatol kezdve, még a
valamennyi_féh hozzajarulasanak rogzitése elétt, e tagallamok feladata kifogast
emelni ‘e keérelemmel szemben, amennyiben ezen eldfeltétel nem teljestil.

Ugy. timik, hogy'a fenthhivatkozott Generics itéletbdl (C-527/07) az is kovetkezik,
hogy.‘az egyesllt kiralysagi gyogyszerlgyi hatésdg jogosult volt megtagadni az
osztrak , forgalombahozatali  engedély  referencia-gyogyszerként  torténd
felhasznalasat.

Ezzel szemben a Birosag Astellas Pharma itéletének (C-557/16) 39-40. pontjabol
kitlinik, hogy a generikus gyodgyszer tekintetében a gyogyszerekrdl szolo iranyelv
10. cikke szerinti eljarasnak megfeleléen referencia-gydgyszerként hasznalt
gyogyszer forgalombahozatali engedélye jogosultjanak joga van hatékony biroi
jogvédelemre, ez azonban nem jelenti azt, hogy e forgalombahozatali engedély
jogosultja megkérddjelezheti [ugyanazon nemzeti birdsag elétt] a masik
tagallamban megadott  forgalombahozatali engedély  érvényessegét.
[eredeti 11. 0.]
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E tekintetben a kérdést eldterjesztd birdsag azt kivanja megtudni, hogy az Astellas
Pharma itélet 40. pontjat ugy kell-e értelmezni, hogy a gyogyszerek tekintetében
illetékes nemzeti hatésag szdmara tilos egy masik tagallambol szd&rmazd nemzeti
forgalombahozatali engedély referencia-gyogyszerként torténé felhasznalasat
megtagadnia, ha ezt a forgalombahozatali engedélyt az alaptigyben fennallékhoz
hasonldan a tagallam Eurdpai Unidhoz valo csatlakozasat megel6z6en adtak ki.

4. Az elozetes dontéshozatalra eléterjesztett kérdések

A fentiek alapjan az eljaréo birdsag a kovetkezé kérdéseket \eldzetes
dontéshozatal céljabol a Birdsag elé terjeszti:

(1) A 726/2004 rendelet 12. cikkének (2) bekezdése (korabbansa 2309/1993
rendelet 12. cikkének (2) bekezdése) és a kérelmezoknek szolo\unios, bizottsagi
kdzlemény 2. fejezetének 2.3. szakasza fényében tekinthet6-ena 2001/83\iranyelv
10. cikke (2) bekezdésének a) pontja értelmébenvett referencia=gyogyszernek és
ezert szolgalhat-e a 2001/83 iranyelv 6. cikkének (1)bekezdése szerinti atfogo
forgalombahozatali engedély alapjaul a jelentiigybentszoban forgod Precedexhez
hasonldo olyan gyogyszer, amely valamely, “tagallamban annak nemzeti
jogszabalyai alapjan a tagallam EuropanUmohoz yalé csatlakozasat megel6zden,
azonban azt kovetden kapott forgalombahezatali“engedélyt, hogy a gyogyszer a
2309/1993 rendelet alapjan azonos klinikai alaponkedvezdtlen értékelést kapott a
CPMP-t6l  (jelenleg CHMP), %, olyan®, helyzetben, amikor a nemzeti
forgalombahozatali engedélyt a“tagallam Eurgpai Uniohoz valo csatlakozasat
kovetéen nem aktualizaltdks, 4j klintkai “dokumentacioval vagy kapcsolodd
szakértdi jelentéssel?

(2) Tekinthet6®e ay 2001/83 iréanyelv 10. cikke (2) bekezdésének a) pontja
értelmében vett,referencia-gyogyszernek és ezért szolgalhat-e a 2001/83 iranyelv
6. cikkének (1) bekezdése szerinti atfogo forgalombahozatali engedély alapjaul a
jelen ugyben, széban“forgd Precedexhez hasonld olyan gydgyszer, amelyet
valamely“tagallamban“annak nemzeti jogszabalyai alapjan a tagallam Eurdpai
Uniiohoz valé, csatlakozasat megeldzoen anélkiil engedélyeztek, hogy a tagallam
illetekes “hatésaganaz European Drug Master File eljaras (jelenleg Active
Substanee Master File eljarés) keretében hozzafért volna a hatéanyag-tdrzsadatok
korlatozotts, hozzaférésii részéhez, olyan helyzetben, amikor a nemzeti
forgalombahozatali engedélyt a tagallam Europai Uniohoz valo csatlakozasat
kovetoen nem aktualizaltdk a hatdanyag-torzsadatok korlatozott hozzaférési
részével?

(3) Jelentdséggel bir-e az 1. vagy 2. kérdésre adott valasz szempontjabol az a
tény, hogy az érintett nemzeti forgalombahozatali engedély nem szolgalhat a
2001/83 iranyelv 28. cikke szerinti kdlcsonos elismerés alapjaul?

(4) Jogosult-e vagy koteles-e a referencia tagallam vagy az érintett tagallam
illetékes nemzeti hatdésaga a 2001/83 iranyelv 28. cikke szerinti, generikus
gyégyszerre vonatkoz6 decentralizalt eljards keretében [eredeti 12.0.] az 1.
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és/vagy 2. kérdésben leirt korilmények kozott megtagadni valamely gydgyszer
referencia-gyogyszerként torténo felhasznalasat, ha a szoban forgd gyogyszert egy
masik tagdllamban annak az Eurdpai Unidhoz vald csatlakozasat megelézden
engedelyezték?

(5) Befolyasolja-e a 4. kérdésre adott valaszt az a tény, hogy valamely
referencia-tagallam vagy érintett tagallam illetékes nemzeti hatdsaga rendelkezett
olyan informéacidkkal, amelyek igazoljak, hogy a széban forgé gydgyszert a
CPMP a 2309/1993 rendelet alapjan kedvezdtleniil értékelte azt megelézden, hogy
e gyogyszert egy masik tagallamban annak Eurépai Unidhoz val6 csatlakozasat
megel6zden engedélyezték volna?

[omissis]
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