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UZNESENIE

vydané 24. novembra 2020
Vec BS-6241/2017-KBH

Orion Corporation

[omissis]

proti

Legemiddelstyrelsen (Dénska agentura pre lieky)
[omissis]

Vedrajsi tcastnik konania: Teva Danmark A/S
[omissis]

a

Vec BS-31735/2018-KBH

Orion Corporation
[omissis]

proti
Laegemiddelstyrelsen
[omissis]

NAVRH NAZACATIE PREJUDICIALNEHO KONANIA

podla ¢lanku 29 ods. 3 pism. b) Zmluvy o Eurdpskej unii a ¢lanku 267 Zmluvy
o fungovani*Eurdpskej unie.

1. Spor vo veci samej a skutkové okolnosti

Predmetom sporu vo veci samej, ktory prejednava vnutrostatny sud, je platnost’
dvoch povoleni na uvedenie generickych liekov na trh su¢innou latkou
,dexmedetomidin®“  (dexmedetomidiniumchlorid), ktoré udelila zalovana
Legemiddelstyrelsen (Dénska agentira pre lieky), ktord je prisluSnym
regula¢nym orgadnom pre lieky v Dansku.
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Tieto povolenia boli udelené v salade s vnutrostatnymi predpismi, ktorymi bola
prebrata smernica 2001/83/ES Europskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra
2001, ktor[ou] sa ustanovuje zakonnik spolocenstva 0 humannych liekoch (d’alej
len ,,smernica 0 liekoch®).

Obe dotknuté povolenia na uvedenie na trh boli udelené v stlade so skratenym
postupom  stanovenym v ¢lanku 10 smernice o liekoch  uplatnenim
decentralizovaného postupu stanoveného v jej ¢lanku 28. Jedno povolenie na
uvedenie na trh udelilo Dansko ako referen¢ny ¢lensky Stat podl'a ¢lanku 28 ods. 1
smernice o liekoch, zatial ¢o druhé povolenie udelilo Dansko .ako dotknuty
¢lensky stat podla ¢lanku 28 ods. 5 smernice.

Ako referen¢ny liek na klinické a predklinicke udaje bol v ziadostiaeh Oypovolenie
Spolo¢enstva na uvedenie oboch liekov na trh zo 16. septembra 2012 uvedeny lrek
Dexdor, ktorého majitel'om je zalobkymna spolo¢nost” Orion.Corperation:

Pokial’ vSak ide o0 vypocet zakonnej doby ochrany (dajov;"bolv nichwuvedeny liek
Precedex, ktory bol povoleny v Ceskej republike,21. nevembra 2002, skor nez sa
Ceska republika stala ¢lenskym $tatom Eurgpskej tnie, ale po tom, ¢o tento liek
dostal nepriaznivé hodnotenie od Eurépskej, agenttry pre hodnotenie liekov
(EMEA) v ramci centralizovaného postupu.

Pri udelovani prislusngych  povoleni %\, na “wvedenie generik na trh
Legemiddelstyrelsen vychadzala z'informaciiy, ktoré poskytli ceské organy
a z ktorych vyplyva, ze liek Precedex moze sluzit’ ako referenény liek a poskytnat
zaklad pre ,,globalne povoleniewna uvedenie na trh“ podla ¢lanku 6 [ods. 1]
smernice o liekoch, a pret@ treba, dobu,ochrany udajov pre liek Dexdor pocitat’ od
1. maja 2004, ked’ €eskawepublikawstipila do Eurdpskej tnie.

V spore vo ve€i samej Spolo¢nost’ Orion Corporation tvrdi, Ze liek Precedex
nespia podmienky referenéného lieku v zmysle smernice o liekoch a neméze
poskytnut’ zaklad pre,globélne povolenie na uvedenie lieku Dexdor na trh, a preto
je potrebné pecitat’ debu ochrany udajov az od povolenia lieku Dexdor
16 septembrax2014.

Lagemiddelstyrelsen na druhej strane tvrdi, ze bola opravnena apovinna
vychadzat zunformacii poskytnutych ceskymi organmi ana zaklade nich
konStatovat'ze liek Precedex bol v zmysle smernice o liekoch povoleny 1. maja
2004, ked’ Ceska republika vstlpila do Eurpskej unie, a preto liek Precedex moze
byt pouzity ako referencny liek.

Okolnosti predchadzajuce sporu

Spolo¢nost’ Orion vyvinula dexmedetomidin na zaciatku 90. rokov. Dna
9. septembra 1994 wuzavrela spolo¢nost Orion so spolo¢nostou Abbott
Laboratories (d’alej len ,,Abbott) dohodu, ktorou spolo¢nosti Abbott udelila
vyhradn( licenciu na uvadzanie dexmedetomidinu na trh v krajinach, ktoré boli
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vtom case ¢lenmi Eurdpskej Unie, av eurdpskych krajinach mimo Eurdpskej
unie.

Dna 18. decembra 1998 spoloc¢nost’ Abbott predlozila Eurdpskej agenture pre
hodnotenie liekov (EMEA) ziadost’ 0 povolenie na uvedenie dexmedetomidinu na
trh v Spolocenstve. V ziadosti mal vyrobok spolo¢nosti Abbott pdvodne obchodny
ndzov Primadex, ale z dévodov suvisiacich s ochrannou znamkou bol zmeneny na
Precedex.

Spolu so Ziadostou spolo¢nost’ Abbott predlozila vysledky viaceryeh klinickych
skusok na podporu hodnotenia rizik aprinosov lieku Precedex. “Informéacie
0 vyrobe a kvalite vyrobku boli poskytnuté prostrednictvom gostupu European
Drug Master File (zakladna dokumentacia k eurdpskemv lieku; “d’alejy, len
~EDMF®), ked'’ze spolo¢nost Abbott nebola vyrobcom, lieku, a preto,niektoré
doverné obchodné achranené informacie aich odborné, pestdenie, poskytol
agenture EMEA priamo vyrobca (spolo¢nost’ Fermion) vipodobe ,,obmedzene;j
Casti ASM*.

Ziadost’ posudil Vybor pre patentované lieciva (d’alej len',CPMP®), ktory vyjadril
vazne obavy v suvislosti s klinickou dokumentaciou.

Vo svojom predbeznom posudeni Ziadosti,na zasadnuti;"ktoré sa konalo od 18. do
20. maja 1999, CPMP vyjadril “ndzorp, ze. ziadost'™»by sa mala na zaklade
poskytnutych informacii zamietnut, lebo pemer,rizik a prinosov nie je pozitivny.
Toto postdenie bolo zopakovanéena pojednavani pred CPMP, ktoré sa uskuto¢nilo
od 14. do 16. marca 2000 awa ktorom boladspolo¢nost’ Abbott informovana, ze
vsetci ¢lenovia CPMP‘podparilinzamietnutie ziadosti.

V dosledku zaverev CPMR spelocnest’” Abbott 15. marca 2000 vzala spat’ svoju
ziadost’ a ndsledne upustila od pokusov o ziskanie povolenia na uvedenie na trh
v Eurdpskej tnii.

Dna 29;augusta 2000yspoloc¢nost Abbott predlozila ziadost' 0 povolenie na
uvedenie ‘na“trh w.Ceskej republike, ktora v tom &ase nebola ¢lenom Eurdpskej
unie, Pokial} ideve predklinické a klinické udaje, dokumentécia, ktord predlozila
spoloénost, Abbott“ako zéklad pre Zziadost' v Ceskej republike, bola totozna
s'dokumentaciolr predlozenou spolu so ziadostou pre EMEA. Ceska
dokumentacia neobsahovala nijaké informacie o kvalite avyrobe ani o jej
odbornem farmaceutickom hodnoteni z obmedzenej ¢asti ASM v ramci postupu
EDMF.

V marci 2002 spolo¢nost’ Abbott vratila spolo¢nosti Orion prava uvadzat’ vyrobok
na trh vo vtedajsich statoch Eurdpskej unie.

Diia 23. oktobra 2002 &eska agentura pre lieky, SUKL, udelila spoloénosti Abbott
povolenie na uvedenie lieku Precedex na trh na zéklade vtedajSich Ceskych
predpisov.
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Diia 1. maja 2004 Ceska republika vstupila do EU. Nie sU k dispozicii informacie
o tom, ¢i sa Vv case pristupenia Ceskej republiky k EU uskuto¢nila aktualizacia
dokumentacie alebo op&tovné posudenie povolenia na uvedenie lieku Precedex na
trh.

V maji 2004 spoloc¢nost” Abbott previedla svoje prava vyplyvajuce z licen¢nej
zmluvy so spolo¢nostou Orion vratane ¢eského povolenia na uvedenie na trh na
spolo¢nost’ Hospira Inc. Podla dostupnych informécii sa v Ceskej republike od
roku 2006 liek Precedex nepredava.

Ked spolo¢nost’ Orion v roku 2002 opdatovne nadobudla préva ‘na“wuvadzanie
dexmedetomidinu na trh vo vtedajsich krajinach Europskej unie, spustila klinicky
program na rieSenie nedostatkov, ktoré CPMP zistil v ziadosti spelo¢nosti Abbott
tykajucej sa lieku Precedex. Dna 18. decembra 2005 Vyhor pre lieky, nashumanne
pouzitic (CHMP) potvrdil spolo¢nosti Orion, ze pre liek Dexdor{je mozné pouzit
centralizovany postup, lebo spolo¢nost’ Orion dokaze ‘v Sulade s ¢lankom 3
nariadenia (ES) ¢. 726/2004 preukazat’, ze liek Dexdor, predstavujed,vyznamni
terapeutickd... inovaciu®, av obdobi rokov¢2005 a#, 2010%spoloc¢nost’” Orion
vykonala okrem iného tri nové skusky fazy, Il na“yyrieSenie,nedostatkov, ktoré
CPMP zistil v suvislosti so Ziadost'owmspoleénostinAbbott o0 uvedenie lieku
Precedex na trh.

V septembri 2008 spolo¢nast’ Hospira Inc.spreviedla®prava na dexmedetomidin
v krajinach, ktoré pristpili k\Europskej Gniiwpo roku 2002, vratane Ceskej
republiky na spolo¢nost’ Ogion, apreto mala spolo¢nost’ Orion nasledne prava vo
vietkych krajinach EU. M. julin2010:sa spologhost’ Orion vzdala Eeského povolenia
na uvedenie lieku Precedex ha. trh.

V septembri 2020npotem “spolecnost Orion predlozila Eurdpskej agentire pre
lieky (EMA) ‘Ziadost oyovolenie na uvedenie dexmedetomidinu na trh
v Spolo¢enstve pad nazvom ‘Dexdor. Ziadost spolo¢nosti Orion o povolenie na
uvedenie lieku Dexder na trh ziskala pozitivne hodnotenie CHMP 21. jula 2011
a liek bol'povoleny rozhednutim Komisie zo 16. septembra 2011. [Povolenie na
uvedenie \ na, “teh]/ udelila Eurdpska komisia s ¢éislom  povolenia
EU//11/718/001-607 v sulade s centralizovanym  postupom  stanovenym
v nariadenisEuropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004,
Ktorym sa,stanovuju postupy spolocenstva pri povol'ovani liekov na huméanne
pouzitie ana veterinarne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi
a ktorym,sa zriad'uje Eurdpska agentdra pre lieky (nariadenie o liekoch).

Dina 23.oktobra 2015 spolo¢nost’ Teva predlozila Ziadost’ 0 povolenie na
uvedenie na trh pre liek Teva Dexmedetomidine v sulade s decentralizovanym
postupom, pri¢om Ceska republika bola referenénou krajinou a dotknutym
¢lenskym Statom bolo okrem iného Dansko. V ziadosti bol liek Dexdor uvedeny
ako referen¢ny liek, pokial’ ide o Udaje 0 bezpe¢nosti a ucinnosti vyrobku, zatial
¢o liek Precedex bol uvedeny ako referen¢ny liek, pokial’ ide 0 ur¢enie uplynutia
doby ochrany udajov, ktora sa mala preto pocitat’ od 1. maja 2004.
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V konani sa ¢eské organy stotoznili s tymto vypoctom doby ochrany udajov, lebo
¢eské povolenie na uvedenie lieku Precedex na trh bolo podla ich ndzoru udelené
v stlade s pravom EU a na lieky Precedex a Dexdor sa preto vztahovalo rovnaké
globalne povolenie na uvedenie na trh podl'a ¢lanku 6 ods. 1 druhého pododseku
smernice o liekoch.

V liste z 9. decembra 2015 spolo¢nost’” Orion predlozila ndmietky Koordinacnej
skupine pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy — lieky na humanne
pouzitie (CMDh) v stvislosti s odévodnenim pouzitia povolenia na uvedenie lieku
Precedex na trh ako vychodiskového bodu pre dobu ochrany udajov pre liek
Dexdor. Spolo¢nost” Orion tvrdila, ze tdto doba by sa namiesto toho mala pocitat’
na zéklade centrdlneho povolenia na uvedenie lieku Dexdory.na “trh od
16. septembra 2011.

CMDh sa touto otdzkou zaoberala na stretnuti, ktoré\sa kenalo “ed 14. do
16. decembra 2015. Skupina vyhlasila, ze lieky-‘Rrecedex ‘aDexdor treba
povazovat’ za sucast’ toho istého globalneho povolenia hauvedenie na trh, ked’ze
¢eské organy uviedli, ze vnutrostatne ceské pavolenie na uvedenie lieku Precedex
na trh je v sulade s plathym pravom Spoloc¢énstva, aypretotje mozné pouzit' ho ako
referen¢ny liek v zmysle ¢lanku 10 smerniee, o liekoch.

Okrem ziadosti od spolocnosti Tewva,skiimala“Lagemiddelstyrelsen aj ziadost
0 povolenie na uvedenie generického dexmedetomidinu na trh, ktord 31. marca
2016 predlozila spolo¢nost EMER Valinjeet GmbH. V tejto ziadosti boli lieky
Dexdor aPrecedex uvedenésako referencné lieky rovnako ako v ziadosti
spolo¢nosti Teva. Na rezdieh,od*ziadosti spoloc¢nosti Teva bolo v tejto Ziadosti
Déansko uvedené ako referenény €lensky Stat.

Pokial’ ide o v§pocetndoby ochrany (dajov, pri posudzovani oboch Ziadosti
Leegemiddelstyrelsen vyehadzala, z informacii od ¢&eskych organov. Preto
v suvislostii s lieckom EVER ), Pharma Dexmedetomidine aj sliekom Teva
Dexmedetomidine vychadzala Lagemiddelstyrelsen z toho, Ze povolenie Ceskej
republiky'na uvedenie lieku Precedex na trh bolo v stlade s pravom EU k 1. méju
2004 %a ze\zakonnu,_dobu ochrany udajov pre liek Dexdor treba pogcitat’ od
pristupenia Ceskejuepubliky k Eurdpskej tnii 1. méja 2004.

Na zaklade toho Leaegemiddelstyrelsen udelila povolenie na uvedenie na trh pre
liek“Teva Dexmedetomidine 1. februara 2017 a povolenie na uvedenie na trh pre
liek EMER Pharma Dexmedetomidine 26. oktobra 2017.

2. Relevantné ustanovenia vnutro§tatneho prava a prava EU

Povolenia na uvedenie liekov na trh upravuje Leegemiddelloven (zakon o liekoch)
kodifikovany prostrednictvom Lovbekendtgerelse (konsolidaény zékon) ¢. 99 zo
16. januara 2016. Tento zakon okrem iného stanovuje:
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,,8 7. Liek sa moze uvadzat na trh alebo doddvat’ [v Dansku], iba ak mu udelil
povolenie na uvedenie na trh bud’ Sundhedsstyrelsen (Urad pre zdravotnictvo)
podla tohto zakona, alebo Europska komisia v sulade s ustanoveniami pravnych
predpisov EU, ktorymi sa stanovujli postupy Spolocenstva pri povolovani liekov
na humanne pouzitie a na veterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito
liekmi atd’. (povolenie Spolocenstva na uvedenie na trh), pri dodrzani odseku 2
a§1la?29az32.

Odsek 2. Liek sa méze predavat online pouzivatelom v inych krajinach EU/EHP,
len ak sa nan okrem povolenia na uvedenie na trh uvedeného v odseku 1 vzrahuje
aj povolenie na uvedenie na trh platné v krajine urcenia v sulade s‘¢lankom 6
ods. 1 smernice 2001/83/ES alebo s ¢lankom 6 ods. 1 smernice 2001/82/ES:

§ 8. Urad pre zdravotnictvo na zaklade Ziadosti udeli poyolenie na tvedenie licku
na trh, ak je pomer rizik a prinosov priaznivy a navyse ‘neexistuju dovody na
zamietnutie uvedené v § 12 a 13.

Odsek 2. Pri posudzovani pomeru rizik a pringsov ‘lieku, jewpotrebné hodnotit
pozitivne terapeutické ucinky lieku vo vzeahu K'wizikam, pekial’ ide o kvalitu,
bezpecnost a ucinnost lieku, ak rizikam, nepriaznivych\icinkov na Zivotné
prostredie s vyhradou § 12 ods. 2. “

Podrobné ustanovenia o posudzovani ziadosti 0 pavolenie na uvedenie liekov na
trh atd. obsahuje bekendtggrelse (nariadenie). €. 1239 z 12. decembra 2005
0 povoleni na uvedenie liekOwpa'trh atd’

8§ 3 tohto nariadenia obsahuje zoznam poziadaviek na obsah ziadosti 0 povolenie
na uvedenie na trh,Okrem ingho,Stanovuje:

.8 3. Ziadost \podl'a, 8'8, 2ékona o liekoch musi obsahovat tieto informéacie
a dokumenty:

10..vysledky, fyzikalne=chemickych, biologickych alebo mikrobiologickych skuisok,
farmakologickych astoxikologickych skisok a klinickych skisok.

8 9,az 17 nariadenia obsahuju podrobné ustanovenia o generickych liekoch.

89 al0 okrem iného stanovuju, pokial' ide o poziadavky tykajlce sa
toxikologickej, farmakologickej a klinickej dokumentécie:

,, Generické lieky

8 9. Od Ziadatela sa nevyzaduje, aby predlozil toxikologicku, farmakologickl
a klinick( dokumentéciu uvedenu 8 3 ods. 10, ak je schopny preukdzat, Ze liek je
generikom referencného lieku, ktory je alebo bol povoleny v Dansku alebo v inej
krajine EU/EHP najmenej osem rokov (skrateny postup).



35

36

37

NAVRH NA ZACATIE PREJUDICIALNEHO KONANIA Z 24. 11. 2020 — VEC C-165/21

Odsek 2. Genericky liek povoleny podla odseku 1 méze byt uvedeny na trh az po
uplynuti obdobia desiatich rokov od datumu udelenia povolenia na uvedenie
referencného lieku na trh.

Odsek 3. Vsuvislosti so Ziadostami podla odseku 1 Ziadatel uvedie nazov
clenského Statu, v ktorom referencny liek je alebo bol povoleny.

8 10. Referencny liek znamena liek povoleny podla 8 7 zakona o liekoch a podla
8 3 tohto nariadenia. *

Leegemiddelloven a nariadenie ¢. 1239 z 12. decembra 2005 vykonavaju smernicu
2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady zo 6. novembra 200%, ktor[ou] sa
ustanovuje zékonnik spolo¢enstva 0 humannych liekoch (smegnica“o liekoch).
Clanok 6 ods. 1 smernice o liekoch stanovuje:

1. Ziadny liek sa nesmie uviest' na trh clenskéhogstatu, \pokiak pren prisluiné
organy tohto clenského statu nevydali povoleniesnasuvedenieynantrb v sulade
stouto smernicou alebo pokial’ nevydali povolenie podia\naciadenia (ES)
¢. 726/2004 vykladaného v spojeni s nariadenim Europskeho, parlamentu a Rady
(ES) ¢ 1901/2006 1z 12.decembra 2006 o\liekoch, na“pediatrické pouzitie
a nariadenim (ES) ¢. 1394/2007.

Ak bolo pre liek vydané prvotné ‘govolenie,na uvedenie na trh v stlade s prvym
pododsekom, vyda sa povolenie v stilade Syprwym pododsekom aj pre akékolvek
dodatocné koncentracie, liekeveformy, cestyspodavania, prezentacie, ako aj pre
vSetky zmeny a rozsirenia, alebossa zacleniado prvotného povolenia na uvedenie
natrh. Vsetky tieto povelenia,na uvedenie natrh sa pokladaju za povolenia
patriace k rovnakemu globalnemu, poveleniu na uvedenie natrh, predovsetkym
na ucely uplatnoevaniaxclamku 10 0dsal.

Clanok 8 ods™3 pism. if\smerice 2001/83 stanovuije, Ze k ziadosti 0 povolenie na
uvedenie ‘ma trh, musia byt prilozené vysledky farmaceutickych
(fyzik&ne-chemickychyp,<biologickych alebo  mikrobiologickych)  skusok,
predklinickyeh (toxikologickych a farmakologickych) skasok a klinickych skusok.

Clanok.10.uvedenej'smernice stanovuje:

., INCOdlisne od clanku 8 ods. 3 pism. i) a bez toho, aby boli dotknuté zakony
tykajdee sa ochrany priemyselného a obchodného vlastnictva, od Ziadatela sa
nepozaduje, aby predlozil vysledky predklinickych skusok a klinickych skisok, ak
moze dokadzat, Ze liek je genericky liek referencného lieku, pre ktory je alebo bolo
V clenskom Stdte alebo v spolocenstve vydané povolenie podla c¢lanku 6, najmengj
pred 6smimi rokmi.

Genericky liek, pre ktory bolo vydané povolenie na zaklade tohto ustanovenia, sa
neumiestni natrh dovtedy, kym neuplynie desat’ rokov od vydania prvotného
povolenia pre referencny liek.
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Desatroénd lehota, uvedend vdruhom pododseku, sa predizi maximalne
najedendst rokov, ak pocas prvych 6smich rokov tohto desatrocného obdobia
drzitel’ povolenia na uvedenie na trh ziska povolenie pre jednu alebo viac novych
terapeutickych indikécii, o ktorych sa nazéklade vedeckého hodnotenia
vykonaného pred vydanim povolenia predpokladd, Ze budl predstavovat vyrazny
klinicky prinos v porovnani s existujicimi terapiami.

2. Naucely tohto clanku:

a) ,referencny liek’; je liek povoleny nazéklade ¢lanku6 “v.sulade
s ustanoveniami ¢ldanku 8;

b)  ,genericky liek‘; je liek, ktory ma rovnakeé kvalitativnesa kvantitativne
zlozenie ucinnych 1atok arovnakd liekovd dermusako “weferencny liek
a ktorého biologicka rovnocennost s referencnymnliekom, bela‘ dokazana
primeranymi studiami biologickej dostupnosti...

‘“

Clanok 19 ods. 1 smernice o liekoch stanovujehzevprishodnoteni ziadosti podane;
v sulade s ¢lankami 8, 10,¢10a, 1Qb a20cCprisluSny‘ergan ¢lenského $tatu musi
overit, ¢i Udaje predlozené So ziadostou vyhowuju uvedenym c¢lankom, a posudit,
¢i st splnené s podmienky na,vydanie povolenia na uvedenie lieku na trh.

Podl'a ¢lanku 26 ods.. 2 uvedene] smernice sa vydanie povolenia zamietne, ak
ktorykol'vek z udajov “alebow,dekumentov predlozenych na podporu ziadosti
nevyhovuje ¢lankom8, 10; 10a, 10ba 10c.

Nariadenie sEur6pskeho, parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004,
ktorym sa ‘Stanovuju postupy ‘spolocenstva pri povol'ovani liekov na huméanne
pouzitiéna najveterinarne pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi
a ktorym'sawzriad’uje Europska agentura pre lieky (nariadenie o liekoch), obsahuje
pravidla tykajlce “sa’ ziadosti 0 povolenie Spolo¢enstva na uvedenie na trh.
Clanok 12 ods. 2 nariadenia stanovuje:

,,Zamietnutie povolenia spolocenstva na uvedenie na trh je zdkazom uvedenia
daného lieku'na trh v celom spolocenstve.

3. Odovodnenie navrhu

Zo spisu vyplyva, ze v roku 2000 agentira EMEA dospela k zaveru, ze liek
Precedex nesplia podmienky na povolenie v Eurdpskej Unii, a preto bola ziadost
0 jeho povolenie stiahnutd. Dalej mozno konstatovat, Ze vroku 2002 Ceska
republika povolila liek Precedex v sulade svtedy plathymi ustanoveniami
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vnutrodtatneho Seského prava aze Ceska republika vtom ¢ase nebola ¢lenom
Eurdpskej unie.

Podl'a poskytnutych informécii sa toto povolenie bez aktualizacie zachovalo po
pristipeni Ceskej republiky k Eurdpskej Gnii 1. maja 2004. Preto je zrejmé, ze
existuje rozpor medzi hodnotenim lieku zo strany EMEA a hodnotenim lieku zo
strany ¢eskych organov.

Podl'a ¢lanku 12 [ods. 2] nariadenia o liekoch nevydanie povolenia Spoloc¢enstva
na uvedenie na trh predstavuje zdkaz uvadzania lieku na 4rh v celom
Spolocenstve.

Okrem toho podl'a usmerneni Komisie nazvanych ,,Oznamenie Ziadatefom, Lkieky
na humanne pouzitie: Postupy na povolenie na uvedenietna trh%, 5 Wydanie,
februar 2007 (Kapitola 2: Vzajomné uznavanie, bod 2.3),ievje’mozné uplatnit’
centralizovany postup na lieky, pri ktorych bola podana Ziadosth0 povelenie na
uvedenie na trh na zaklade nariadenia o liekoch ayziadatel ‘napriklad vzal spat
svoju ziadost’ po vyhodnoteni poskytnutych udajoy zo strany EMEAx

Vnutrostatny sid hlada odpoved’ na otazku,\¢i &lanokyl2 “ods. 2 nariadenia
0 liekoch je relevantny — a ak ano, akym spésobom._— prigpouziti vnuatroStatneho
¢eského povolenia pre liek Precedexsako teferenéného lieku a zakladu globalneho
povolenia na uvedenie lieku Dexdory na trh%z hladiska predchadzajuceho
negativneho hodnotenia lieku Precedex, zo strany. EMEA.

Okrem toho zrozsudku Sudnehg)dvora z18. juna 2009, Generics (C-527/07,
EU:C:2009:379), vyplyvan,zeslieky ktory bol povoleny len podla préavnych
predpisov platnych, v Krajine “pred jejspristipenim k Eurdpskej Unii a ktorého
povolenie nebolexpo pristipenivpristusne;j krajiny aktualizované v sulade s pravom
Spolocenstva, nemozno pevazovat za referenény liek v zmysle ¢lanku 10 ods. 2
pism. a).

VnutroStatny SUd sa pyta, ¢i to samo osebe znamend, Ze vnutroStitne Ceské
povolenieypre, liek Precedex nemozno povazovat' za referencny liek v zmysle
smernice o liekoeh, ked toto povolenie nebolo aktualizované okrem iného na
zaklade'informacii a hodnoteni v obmedzenej casti ASM v rdmci postupu EDMF
aw stvislesti's,pristipenim Ceskej republiky k Eurdpskej tnii alebo po fiom.

Nakonigc sa vnutrostatny sud pyta, ¢i mézu existovat’ obmedzenia — a ak ano, aké
— pravomoci prislusného vnutrostatneho organu overit’, ¢i povolenie na uvedenie
na trh vydane v inom ¢lenskom $tate pred jeho pristipenim k Eurdpskej Unii moze
byt pouzité ako referen¢ny liek v skratenom konani podla ¢lanku 10 smernice
o liekoch.

V tejto sGvislosti vnutrostatny sud poukazuje na to, Ze z ¢lanku 19 ods. 1 smernice
o liekoch vyplyva, ze pri posudzovani Ziadosti predloZzenej v sulade s ¢lankom 10
ods. 1 prislusny orgén ¢lenského §tatu musi presktimat’, ¢i st splnené podmienky
na vydanie povolenia na uvedenie na trh. Podla ¢lanku 26 ods. 2 smernice
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o liekoch sa vydanie povolenia na uvedenie na trh musi zamietnut’, ak informécie
a dokumenty predlozené na podporu ziadosti nie st v stlade s ¢lankom 10.

Podrl'a rozsudku Sudneho dvora zo 14. marca 2018, Astellas Pharma (C-557/16,
EU:C:2018:18, [omissis], bod 29), to znamena, Ze uplynutie doby ochrany Udajov
tykajucich sa referenéného lieku je predpokladom vydania povolenia na uvedenie
na trh pre genericky liek avramci decentralizovaného postupu povoleni na
uvedenie na trh sa musi splnenie tejto podmienky overit vo vSetkych
zuCastnenych ¢lenskych S$tatoch. Je teda povinnostou tychto Statov, aby od
podania Zziadosti aVv kazdom pripade pred konstatovanim vSeobetnej dohody
namietali proti takej ziadosti, ak tato podmienka nie je splnena.

Z vyssie uvedeneho rozsudku Generics (C-527/07) podl'a ySetkéhontiez vyplyva,
Ze organ Spojeného kralovstva pre lieky bol opravnenysodmietnut’, pouzitie
rakuskeho povolenia na uvedenie na trh ako referen¢ného lieku.

Na druhej strane z bodov 39 a40 rozsudku Sddnehoe,‘dvora “Astellas Pharma
[C-557/16] vyplyva, drzitel' povolenia na uvedeniewna“trhnpre liek, ktory sa
pouziva ako referenény liek pre genericky lieky v stladey s pestupom podla
¢lanku 10 smernice o liekoch, mé prave, na, a¢innt, sudnu “ochranu, to vsak
neznamend, ze drzitel' tohto povolenia na Uvedenie. na“trh’ musi mat” moznost’
spochybiiovat’ [na tom istom vnutres$tatnom sude] platnost’ povolenia na uvedenie
na trh vydaného v inom ¢lenskom state.

V tejto savislosti sa vnutroStatny, sud pyta, €i sa ma bod 40 rozsudku Astellas
Pharma vykladat’ v tomzmysle, 7eza takyehfokolnosti ako v spore vo veci samej
brani tomu, aby prislusn¥, vaatroStatny organ pre lieky odmietol pouzitie
vnutro$tatneho powolenia na “uvedente na trh ziného clenského statu ako
referen¢ného lieku, ‘ak povoleniewna uvedenie na trh bolo udelené pred
pristupenim_clenskéhowstatu kEurépskej nii.

4. Prejudicialne otazky

Vzhradomina predehadzajace Gvahy tento sid Sudnemu dvoru predklada
nasledujuce prejudicialne otazky:

1.% Je mezn¢ z hladiska c¢lanku 12 ods. 2 nariadenia ¢. 726/2004 (predtym
¢lanok12 [ods. 2] nariadenia ¢.2309/1993) abodu 2.3 kapitoly 2 oznamenia
Komisie*ziadatel'om, taky liek, akym je Precedex, ktory je predmetom sporu vo
veci samej a ktorému bolo udelené povolenie na uvedenie na trh v ¢lenskom State
v stlade s jeho vnutroStatnymi predpismi pred pristupenim tohto ¢lenského Statu
k Europskej unii, ale ktory nasledne na rovnakom klinickom zaklade ziskal
negativne hodnotenie od CPMP [teraz CHMP] podla nariadenia ¢. 2309/1993
v situdcii, ked” vnutroStatne povolenie na uvedenie na trh nebolo po pristpeni
Clenského $tatu k Eurdpskej Unii aktualizované novou klinickou dokumentéciou
alebo suvisiacou odbornou spravou, povazovat za referencny liek v zmysle
¢lanku 10 ods. 2 pism. a) smernice 2001/83, apreto moéze byt zékladom pre
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»globalne povolenie na uvedenie na trh* podla ¢lanku 6 [ods. 1] smernice
2001/83?

2. Je mozné taky liek, akym je Precedex, ktory je predmetom sporu vo veci
samej a ktorému bolo udelené povolenie na uvedenie na trh v ¢lenskom S$tate
v stlade s jeho vnutrostatnymi predpismi pred pristipenim tohto ¢lenského Statu
k Europskej Unii, pricom prislusny organ ¢lenského S$tatu nemal pristup
k obmedzenej ¢asti ASM v ramci postupu European Drug Master File (zakladna
dokumentacia k europskemu lieku) (teraz postup Active Substance Master File —
zakladnd dokumentécia Gcéinnej latky), v situacii, ked” vnutrostatneqpovolenie na
uvedenie na trh nebolo po pristdpeni c¢lenského Statu kEUropskej unii
aktualizované obmedzenou castou ASM, povazovat' za refereniény hiek vizmysle
¢lanku 10 ods. 2 pism. a) smernice 2001/83, a preto mdze” byt, zakladomypre
»globalne povolenie na uvedenie na trh* podla c¢lanku'6, [odSh1]“smernice
2001/83?

3. M& na odpoved na otdzku 1 alebo 2 vplyy “skutoénost, ‘Ze prislusné
vnutroStatne povolenie na uvedenie na trh neméze byt zékladom ‘pre vzajomné
uznévanie podl'a ¢lanku 28 smernice 2001/88?

4. Je prislusny vnutroStatny organ referencného “€lenského Statu alebo
dotknutého ¢lenského Statu v ramciddecentralizovaného postupu pre genericky liek
stanoveného v ¢lanku 28 smernice 2001/83 epravneny alebo povinny odmietnut’
pouzitie lieku ako referen¢néhoyliekuipokial bBeldotknuty liek povoleny v inom
Clenskom State pred jeho qristipenim KiEurdpskej anii za okolnosti uvedenych
v otazke 1 a/alebo 2?

5. Ma na odpoved na otazku 4 vplyv skutocnost, ze prislusny vnuatroStatny
organ referenéfi€he, €lenského, Statu alebo dotknutého ¢lenského Statu mal
informécie preukazujice,»ze, predmetny liek ziskal negativhe hodnotenie od
CPMP podla nariadeniay¢. 2309/1993 pred povolenim v inom ¢lenskom State,
skor nez sa tento Statwstal clenskym $tatom Eurdpskej tnie?

[omissis]
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