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WNIOSEK O WYDANIE ORZECZENIA W TRYBIE
PREJUDYCJALNYM

na podstawie art. 19 ust. 3 lit. b) Traktatu o Unii EuropgjsKiej ‘eraz art. 267
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej. [OR. s. 2]

1. Przedmiot sporu w postepowaniu glownym, i istotney, okelicznosci
faktyczne

Postepowanie gltowne przed sadem odsylajacymydotyczy, kwestii zwigzanej
z waznoscig dwoch pozwolen na gdopuszczeniey, do, <obrotu produktéw
generycznych  zawierajacych  substancje, ‘¢zynng, ,,deksmedetomidyna”
(chlorowodorek deksmedetomidyny), wydanyeh przez pozwana,
Lagemiddelstyrelsen (Dunska Ageneje Lekow), bedaca organem regulacyjnym
wilasciwym w sprawach produktowsleczniczych w'Danii.

Pozwolenia te wydan0. zgodnie “Z przepisami krajowymi transponujgcymi
dyrektywe 2001/83/WE, Parlamentu Europejskiego i1 Rady z dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie, wspélnotowego kedeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stesowanychy ‘wludzid "(zwang dalej ,,dyrektywa o produktach
leczniczych’).

Oba rozpatrywane pozwolenia na dopuszczenie do obrotu wydano w ramach
procedury skroconejyprzewidzianej w art. 10 dyrektywy o produktach leczniczych,
w zastosowaniu, precedury zdecentralizowanej przewidzianej w art. 28 dyrektywy.
Jednopozwolenie, na dopuszczenie do obrotu zostalo wydane przez panstwo
dunskie “wystepujace jako referencyjne panstwo czlonkowskie na podstawie
art, 28 ust. Tudyrektywy o produktach leczniczych, natomiast drugie pozwolenie
zostatlo Wwydane przez panstwo dunskie jako zainteresowane panstwo
cztonkowskie na podstawie art. 28 ust. 5 tej dyrektywy.

We wnioskach dotyczacych obu produktow powotano si¢ na pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu na terytorium Wspolnoty z dnia 16 wrzesnia 2011 r. dla
nalezacego do skarzacej — Orion Corporation — produktu leczniczego Dexdor jako
referencyjnego produktu leczniczego dla danych klinicznych i przedklinicznych.

Natomiast jesli chodzi 0 obliczenie okresu ochrony prawnej danych, powotano si¢
na produkt leczniczy Precedex, ktory zostal dopuszczony do obrotu w Republice
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Czeskiej w dniu 21 listopada 2002 r., przed przystgpieniem Republiki Czeskiej do
Unii Europejskiej, ale po tym, jak produkt ten otrzymal niekorzystng oceng
Europejskiej Agencji ds. Oceny Produktéw Leczniczych (EMEA) w ramach
procedury scentralizowanej.

Przy wydawaniu spornych pozwolen na dopuszczenie do obrotu produktéw
generycznych Leegemiddelstyrelsen oparta si¢ na informacjach przekazanych
przez organy wtadz czeskich, z ktérych wynika, ze Precedex mozna stosowac jako
referencyjny produkt leczniczy i moze on stanowi¢ podstawe wydania ,,0gélnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu” zgodnie zart. 6 [ust. 1] “dyrektywy
0 produktach leczniczych, azatem okres ochrony danych wedniesieniu do
produktu Dexdor nalezy liczy¢ od dnia 1 maja 2004 r., kiedy to‘Republika Czeska
przystapita do Unii Europejskie;.

W postepowaniu gléwnym Orion Corporation twierdZi, zewPrecedex nie speinia
warunkow dla referencyjnego produktu leczniczego ‘w rozumieniu dyrektywy
0 produktach leczniczych inie moze stanowi¢' podstawy wydania ogdlnego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu, Dexdor,a zatem okres ochrony
danych [OR. s. 3] nalezy liczy¢ dopiero od wydaniaypozwolenia na dopuszczenie
do obrotu produktu Dexdor w dniu 16 wxzesnia 2011 r.

Legemiddelstyrelsen twierdzi natofiiast, zéymiata prawo | obowiazek oprzec si¢
na informacjach przekazanych przeziorgany czeskich wtadz w celu ustalenia, ze
Precedex byl dopuszczony .do ebrotuyna podstawie dyrektywy o0 produktach
leczniczych w dniu 1 maja,2004.t., kiedy ‘Republika Czeska przystgpita do Unii
Europejskiej, a zatem madgt by¢ stesowany jake referencyjny produkt leczniczy.

W przedmiocie okolicznosci faktycznych wskazano, co nastepuje

Orion opracowala, deksmedetomidyne na poczatku lat dziewigédziesigtych XX
wieku. Wdniu, 9 wrzesnia 2994 . Orion zawarta z Abbott Laboratories (zwang
dalej ,,Abbott”) amowe, przyznajaca Abbott licencj¢ wytaczng na wprowadzanie
deksmedetomidynysdo ©brotu w krajach bgdacych wowczas cztonkami Unii
Eurapejskiej orazw krajach europejskich spoza Unii Europejskiej.

W dniun18 grudnia 1998 r. Abbott ztozyla do Europejskiej Agencji ds. Oceny
Produktéwikeezniczych (EMEA) wniosek o wydanie pozwolenia na dopuszczenie
deksmedetomidyny do obrotu na terytorium Wspdlnoty. We wniosku tym produkt
Abbottwmesit pierwotnie nazwe handlowg Primadex, ktérag zmieniono na Precedex
ze wzgledoéw dotyczacych znaku towarowego.

Wraz z wnioskiem Abbott przedtozyta wyniki szeregu badan klinicznych na
poparcie oceny ryzyka i korzysci zwigzanych ze stosowaniem produktu Precedex.
Informacje dotyczace wytwarzania i jakosci produktu przedstawiono w ramach
procedury ,.europejskiego zbioru danych dotyczacych produktu leczniczego”
(European Drug Master File, zwanej dalej ,,EDMF”), poniewaz Abbott nie byta
producentem tego produktu leczniczego, azatem niektére poufne ichronione
informacje handlowe oraz ich oceny dokonane przez ekspertow zostaty
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przekazane EMEA bezposrednio przez producenta (Fermion) w formie ,,czgsci
zastrzezonej (dla) ASM (active substance manufacturer)”.

Whniosek poddano ocenie Komitetu ds. Lekow Gotowych (Committee for
Proprietary Medicinal Products, zwanego dalej ,,CPMP”), ktory wyrazil powazne
zastrzezenia co do dokumentacji kliniczne;.

We wstepnej ocenie wniosku sporzadzonej na posiedzeniu, ktére odbylo si¢
wdniach 18-20 maja 1999r., CPMP wyrazit poglad, ze, uwzgledniajac
dostarczone informacje, wniosek nalezy odrzucié, poniewaz stosunek korzysci do
ryzyka nie byl pozytywny. Ocene¢ te¢ powtdrzono podczas przeshiehania przed
CPMP wdniach 14-16 marca 2000r., podczas ktorego Abbotts zostata
poinformowana, ze wszyscy cztonkowie CPMP opowiedzieli si¢ za ‘odrzuceniem
wniosku.

W wyniku ustalen CPMP Abbott wycofata swo6j wnioseky Wadniu )15 marca
2000 ., a nastepnie zaprzestata prob uzyskania pozwelenia na dopuszczenie do
obrotu w Unii Europejskiej. [OR. s. 4]

W dniu 29 sierpnia 2000 r. Abbott ztoZzyla wnioseky,0Wwydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w Republice “Czeskiefy, ktoray wtym czasie nie byla
cztonkiem Unii Europejskiej. DokKumentagja, przedlozona przez Abbott jako
podstawa czeskiego wniosku byta, jesli chodzi, 0 dane przedkliniczne i kliniczne,
identyczna z tg przedtozong wrazyz wnigskiem de EMEA. Czeska dokumentacja
nie zawierata zadnych informaeji na, temat jakosci i wytwarzania ani ich oceny
przez ekspertow farmacCeutycznychy, zczesei zastrzezonej (dla) ASM (active
substance manufacturer),w EDMF.

W marcu 2002,r. “Abbottizwrocita @Qrion prawa do wprowadzania produktu do
obrotu w krajach éwczesnej Unii, Europejskie;j.

W dniug 23 pazdziernika 2002'r. Czeska Agencja ds. Produktow Leczniczych,
[Statai, ustav, prowkontrolu 1é¢iv — SUKL] wydata Abbott pozwolenie na
dopuszczenie', 'do, obrotu produktu Precedex na podstawie Owcze$nie
ebowigzujacychprzepisow czeskich.

W dniu,I"'maja 2004 r. Republika Czeska przystgpita do Unii Europejskiej. Nie
ma‘informacji co do tego, czy w chwili przystapienia Republiki Czeskiej do UE
przeprowadzono aktualizacj¢ dokumentacji lub ponowng ocen¢ pozwolenia na
dopuszczenie produktu Precedex do obrotu.

W maju 2004 r. Abbott przeniosta swoje prawa wynikajgce z umowy licencyjnej
z Orion, w tym czeskie pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, na Hospira Inc.
Zgodnie z przekazanymi informacjami poczawszy od 2006 r. produkt Precedex
nie byt sprzedawany w Republice Czeskiej.

W 2002r., po ponownym nabyciu praw do wprowadzenia do obrotu
deksmedetomidyny w krajach 6wczesnej Unii Europejskiej, Orion rozpoczgta
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program kliniczny majacy na celu usunigcie brakow, ktore CPMP stwierdzil we
wniosku Abbott dotyczacym produktu Precedex. W dniu 18 grudnia 2005 .
Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (Committee for
Medicinal Products for Human Use — CHMP) udzielit Orion potwierdzenia, ze
W odniesieniu do produktu Dexdor mozliwe jest zastosowanie procedury
scentralizowanej, poniewaz Orion byla w stanie wykaza¢, zgodnie zart.3
rozporzadzenia (WE) nr726/2004, ze Dexdor stanowi ,wazng innowacje¢
terapeutyczng [...]”, aw latach 2005-2010 Orion przeprowadzita mi¢dzy innymi
trzy nowe badania fazy Il wcelu usunigcia niedociggnigé, ktore CPMP
zidentyfikowat w zwigzku z wnioskiem Abbott dotyczacym produktu Precedex.

We wrzesniu 2008 r. Hospira Inc. przeniosta na Orion), prawa do
deksmedetomidyny w krajach, ktore przystgpilty do Unii Eutopejskiejpo 2002 r.,
w tym w Republice Czeskiej, efektem czego odnosne uprawnienia przystugiwaty
Orion wtym czasie we wszystkich krajach UE.[ Wiipcu, 2010« Orion
zrezygnowata z czeskiego pozwolenia na dopuszczenie dowobrotu, produktu
Precedex.

Nastepnie, we wrzesniu 2010 r. Orion ztozyta W'EUrepejskie]j Agencji Lekow
(EMA) wniosek o wydanie pozwolenia nasdopuszczenie doobrotu na terytorium
Wspolnoty deksmedetomidyny pod nazwa Dexder. Waiosek Orion 0 wydanie
pozwolenia na dopuszczenie doObrotu produktu Dexdor uzyskal pozytywna
ocene CHMP w dniu 21 lipca«2011%. i zostah,dopuszczony do obrotu decyzja
Komisji [OR. s.5] zdniagl6 wrzesnia, 2011 ry, Komisja Europejska wydata
[pozwolenie  na  dopuSzczenie “wdo “obrotu] znumerem  pozwolenia
EU/1/11/718/001-007_ zgodnie ™, zprocedura scentralizowang przewidziang
w rozporzadzeniu (WENNr726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. mstanawiajacym wspoélnotowe procedury wydawania pozwolen
dla produktow“leczniczych “stosewanych u ludzi ido celow weterynaryjnych
I nadzoru nad nNiMIY, Oraz, ustanawiajacym Europejska Agencje Lekow
(rozporzadzenimw sprawie,produktow leczniczych).

W dnitn23 pazdziernika 2015 r. Teva ztozyta wniosek 0 wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do ‘ebrotu produktu Dexmedetomidine Teva zgodnie z procedurg
zdeeentralizowang,, ze wskazaniem Republiki Czeskiej jako panstwa
referencyjnego) i migdzy innymi Danii jako zainteresowanego panstwa
czlenkowskiego. We wniosku tym wskazano Dexdor jako referencyjny produkt
leczniezy ' w odniesieniu do danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci
produktu, natomiast Precedex jako referencyjny produkt leczniczy w odniesieniu
do okreslenia uptywu okresu ochrony danych, ktdry nalezalo zatem liczy¢
poczawszy od dnia 1 maja 2004 r.

Podczas postepowania organy czeskich wiadz zgodzily sie¢ na taki sposob
obliczania okresu ochrony danych, poniewaz czeskie pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu Precedex zostato, ich zdaniem, wydane zgodnie z prawem
Unii, aPrecedex iDexdor byly w konsekwencji objete tym samym ogdlnym
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pozwoleniem na dopuszczenie do obrotu zgodnie zart. 6 ust. 1 akapit drugi
dyrektywy o produktach leczniczych.

W piSmie zdnia 9grudnia 2015r. spotka Orion przedstawita Grupie
koordynacyjnej ds. procedur wzajemnego uznania izdecentralizowanej —
produkty stosowane u ludzi (Coordination Group for Mutual Recognition and
Decentralised Procedures — Human — CMDh) zastrzezenia dotyczace uzasadnienia
zastosowania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu Precedex jako
punktu wyjscia dla okresu ochrony danych dla produktu Dexdor. Orion twierdzita,
ze okres ten nalezy oblicza¢ na podstawie centralnego pozwelenia na
dopuszczenie do obrotu produktu Dexdor poczawszy od dnia 16 wizesniay2011 r.

Grupa koordynacyjna ds. procedur wzajemnego uznania izdecentralizowanej —
produkty stosowane u ludzi zajeta sie tg kwestig na posiedzeniu, ktore odbyto si¢
w dniach 14-16 grudnia 2015 r. Komitet o§wiadczyl, z¢ Preeedex i Dexdorsialezy
traktowa¢ jako cze$¢ tego samego ogdlnego pozwolenia naydopuszezenie do
obrotu, poniewaz organy czeskie stwierdzily, ze krajowe, ‘€zeskiey pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu Precedexmbylo, zgedne z obowiazujacym
prawem wspolnotowym, azatem mogly one bycstosowane jako referencyjny
produkt leczniczy w rozumieniu art. 10 dyrektywy o preduktach leczniczych.

Oprocz wniosku ztozonego przez Feva Laegemiddelstyrelsen rozpatrzyla wniosek
0 wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu generycznej deksmedetomidyny
ztozony w dniu 31 marca 2016 r."przez°EVER Valinject GmbH. W tym wniosku
Dexdor i Precedex okresleno jako referencyjne produkty lecznicze w taki sam
sposob, jak uczyniono to.we wniosku ‘ztozonym przez Teva. W odrdznieniu od
wniosku Teva w przedmiotewym wniosku Dani¢ wskazano jako referencyjne
panstwo czlonkowskie. [OR. S:6]

Co si¢ tyczy obliczenia, ‘okresu ochrony danych, przy rozpatrywaniu obu
wnioskow (Lagemiddelstyrelsen oparta si¢ na informacjach przekazanych przez
organy “wtadz “czeskich. % W zwigzku ztym, zaréwno w odniesieniu do
Dexmedetomidine % EVER  Pharma, jak iDexmedetomidine  Teva,
Lagemiddelstyrelsen oparla si¢ na fakcie, ze pozwolenie na dopuszczenie do
obrotuy, produktuPrecedex w Republice Czeskiej bylo zgodne z prawem Unii
wedtug stanu na dzien 1 maja 2004 r. oraz ze regulacyjny okres ochrony danych
dla, produktusDexdor nalezy liczy¢ od przystapienia Republiki Czeskiej do Unii
Europejskiej w dniu 1 maja 2004 .

Na tej podstawie Laegemiddelstyrelsen wydata w dniu 1 lutego 2017 r. pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu Dexmedetomidine ,,Teva”, a w dniu 26 pazdziernika
2017 r. pozwolenie na dopuszczenie do obrotu Dexmedetomidine ,,EVER
Pharma”.
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2. Majace zastosowanie przepisy prawa krajowego i prawa Unii

Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych reguluje ustawa
Legemiddelloven (ustawa o produktach leczniczych), ujednolicona ustawg
Lovbekendtgerelse (ustawa ujednolicajaca) nr 99 zdnia 16 stycznia 2016 r.
Ustawa ta stanowi mi¢dzy innymi, co nastepuje:

,»8 7. Produkt leczniczy moze by¢ wprowadzony do obrotu lub dystrybucji
[w Danii] tylko wowczas, gdy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato
wydane albo przez Sundhedsstyrelsen (Panstwowy Urzad Zdrowia) zgodnie
Z niniejszg ustawa, albo przez Komisj¢ Europejska zgodnie z przépisami prawa
Unii ustanawiajagcymi  wspdlnotowe procedury wydawania pozwelen dla
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnyeh i nadzoru
nad nimi itp. (pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na terytorium Wspolnoty),
Z zastrzezeniem ust. 2 oraz 88 11 i 29-32.

Ustep 2. Produkt leczniczy moze by¢ wprowadzeny de obrotu przeztinternet dla
uzytkownikéw w innych panstwach UE/EOG tylko wowezasygdy oprocz tego, ze
jest on objety pozwoleniem na dopuszczenie'do obrotu, 0 Ktérym mowa w ust. 1,
jest on objety pozwoleniem na dopuszezenie, do obrotu waznym W panstwie
przeznaczenia zgodnie z art. 6 ust. 1 dyrektywy, 2001/83/WE lub art. 6 ust. 1
dyrektywy 2001/82/WE.

8§ 8. Dziatajac na wniosek, Panstwowy, Urzad Zdrowia wydaje pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu preduktu leezniczego, jezeli stosunek korzysci do ryzyka
dla produktu leczniczega jest korzystny, a penadto nie ma podstaw do odmowy,
o0 ktorych mowa w 88121 13.

Ustep 2. Przy rozwazaniuistosunku kerzysci do ryzyka dla produktu leczniczego
pozytywne efektyiterapeutyezneproduktu leczniczego ocenia si¢ W odniesieniu do
ryzyka w zakresie jakoSei, bezpieczenstwa i skutecznosci produktu leczniczego
oraz ryzyka niekorzystnegowptywu na srodowisko, z zastrzezeniem § 12 ust. 2”.

Szczegotowe przepisy ‘dotyczace rozpatrywania wnioskow 0 wydanie pozwolenia
pa_ ‘dopuszezenie “do obrotu produktéow leczniczych itp. okreslono
w bekendtgorelse (rozporzadzeniu) nr 1239 z dnia 12 grudnia 2005 r. w sprawie
poezwolen na,dopuszczenie do obrotu produktow leczniczych itp. [OR. s. 7]

Paragraf 3 tego rozporzadzenia zawiera wykaz wymogow majacych zastosowanie
do tre$ci wnioskow 0 wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Stanowi on
migdzy innymi:

,»8 3. Wniosek na podstawie 8 8 ustawy o produktach leczniczych musi zawiera¢
nastepujace informacje i dokumenty:

[..]
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10) Wyniki badan fizykochemicznych, biologicznych lub mikrobiologicznych,
badan farmakologicznych i toksykologicznych oraz badan klinicznych”.

Paragrafy 9-17 rozporzadzenia zawieraja szczegétowe przepisy dotyczace
produktow generycznych.

Paragrafy 9-10 zawieraja migdzy innymi przepisy odnoszace si¢ do wymogow
dotyczacych dokumentacji toksykologicznej, farmakologiczne;j i Klinicznej:

,@eneryczne produkty lecznicze

89. Wnioskodawca nie jest zobowigzany do przedtozenia \dokumentacji
toksykologicznej, farmakologicznej i klinicznej, o ktérej mowa w 8§ 3 “pkt 10,
jezeli moze on wykaza¢, ze produkt leczniczy jest produktem generycznym
referencyjnego produktu leczniczego, ktory jest lub byt*depuszczony ‘do ebrotu
w Danii lub winnym panstwie UE/EOG na okres nie krotszy, niz josiem lat
(procedura skrocona).

Ustep 2. Generyczny produkt leczniczy dopuszezony' dowobretu na podstawie
ust. 1 moze by¢ wprowadzony do obrotut,dopicte po Wygasnigciu okresu
dziesigciu lat od daty wydania pozwolenia, na dopuszczenie do obrotu
referencyjnego produktu leczniczego:

Ustep 3. W odniesieniu  do “wnioskow sktadanych na podstawie ust. 1
wnioskodawca wskazuje nazwe, panstwa ‘eztonkowskiego, w ktorym referencyjny
produkt leczniczy jest lubfbyt dopuszczony de obrotu.

8§ 10. Referencyjny produkt le¢zniczy,oznacza produkt leczniczy dopuszczony do
obrotu na podstawie 8 74ustawy. o produktach leczniczych oraz § 3 niniejszego
rozporzadzenia™

Lagemiddelloven orazrozporzagdzenie nr 1239 z dnia 12 grudnia 2005 r. stanowia
transpozyeje. do, prawa ‘krajowego dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiegow,i Rady,z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéow leczniczych stosowanych u ludzi
(dyrektywy oyproduktach leczniczych). Zgodnie zart.6 wust.1 dyrektywy
0,produktach leczniczych:

, 1. “Zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony do obrotu W panstwie
cztonkowskim bez pozwolenia na wprowadzenie do obrotu wydanego przez
wlasciwe organy tego panstwa cztonkowskiego zgodnie z niniejsza dyrektywa lub
pozwolenia udzielonego zgodnie zrozporzadzeniem (WE) nr 726/2004
w zwigzku Zz rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego
I Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych
w pediatrii oraz rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007.

W przypadku gdy w odniesieniu do produktu leczniczego zostalo przyznane
pierwotne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z akapitem pierwszym,
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wszelkim  dodatkowym  mocom  produktu  leczniczego,  postaciom
farmaceutycznym, drogom podawania, prezentacjom, jak réwniez wszelkim
zmianom oraz przedtuzeniom linii produktu przyznaje si¢ pozwolenia zgodnie
z akapitem pierwszym albo wilacza si¢ do pierwotnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. [OR. s. 8] Wszelkie takie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu uznaje si¢ za nalezagce do tego samego ogolnego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, w szczegolnosci do celow stosowania art. 10 ust. 17,

Artykut 8 ust. 3 lit. i) dyrektywy 2001/83 przewiduje, ze do wniosku 0 wydanie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nalezy dotaczy¢ wyniki badan
farmaceutycznych (fizykochemicznych, biologicznych lub mikrabielogicznych),
badan przedklinicznych (toksykologicznych i farmakologicznych) i badan
klinicznych.

Artykut 10 tej dyrektywy stanowi:

»l. W drodze odstepstwa od art. 8 ust. 3 lit. i){oraz, bez uszczerbku dla praw
ochrony wtasnosci przemystowej i handlewej, wnioskodawca nie jest
zobowigzany do przedstawienia wynikéw. badan “przedklinieznych i badan
klinicznych jezeli moze wykaza¢, zemprodukt leezniezy jest generycznym
produktem leczniczym w stosunku do referencyjnego produktu leczniczego, ktory
jest lub byt dopuszczony do obrotu‘ma mocy.art, 6 Wepanstwie cztonkowskim lub
we Wspolnocie na mocy art. 6 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przez okres
nie krétszy niz osiem lat.

Generyczny produkt le€zniczywdopuszczony. do obrotu zgodnie z niniejszym
przepisem nie moze zdstac wprowadzony. do obrotu przed uptywem dziesi¢ciu lat
od pierwszego dopuszczenia do,obrottyproduktu referencyjnego.

[.]

Okres dziesieciylat, okresStony w akapicie drugim, wydtuza si¢ maksymalnie do
okresu, jedenastud, lat jezeli, wciggu pierwszych o$miu lat okresu
dziesiecioletniego, posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu otrzyma
pozwolenie ‘na jedn® lub wigcej wskazan terapeutycznych, w odniesieniu do
ktoryeh, w ocenie® naukowej przewiduje si¢ znaczace korzysci kliniczne
WypOrownaniuZ istniejgcymi terapiami.

2. Docelow niniejszego artykutu:

a)  »referencyjny produkt leczniczy« oznacza produkt leczniczy, w stosunku do
ktorego przyznano pozwolenie na mocy art. 6, zgodnie z przepisami art. 8;

b)  »generyczny produkt leczniczy« oznacza produkt leczniczy posiadajacy ten
sam jakosciowy i ilosciowy sktad w substancjach czynnych oraz t¢ samg postac
farmaceutyczng  jak  referencyjny produkt leczniczy, oraz ktorego
biorownowazno$s¢ wzgledem referencyjnego produktu leczniczego zostata
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udowodniona w drodze przeprowadzenia odpowiednich badan biodostepnos$ci.

[.]
[.]".

Artykut 19 ust. 1 dyrektywy o produktach leczniczych stanowi, ze w celu
rozpatrzenia wniosku o pozwolenie, przedstawionego zgodnie z art. 8, 10, 10a,
10b i10c, wihasciwe wiladze panstwa czlonkowskiego musza zweryfikowaé
zgodno$¢ szczegdtowych danych dotaczonych jako wsparcie wniosku
0 pozwolenie z przepisami wspomnianych artykutéw i zbada¢ dostosowanie do
warunkéw okreslajacych wydanie pozwolenia na dopuszczenie,, ptoduktow
leczniczych do obrotu.

Zgodnie zart. 26 ust.2 tej dyrektywy nie przyznaje si¢.\pozwolenia, jezeli
jakiekolwiek dane szczegotowe lub dokumenty przedtozoneéwraz z wnioskiem nie
sg zgodne z art. 8, 10, 10a, 10b i 10c.

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu “Europejskiego’\i Rady z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajace unijne procedury wydawania pozwolen dla
produktow leczniczych  stosowanyche u ludzi [OR. /s.9] ido celow
weterynaryjnych inadzoru nad nimi oraz ‘ustanawiajgce “Europejska Agencje
Lekow (rozporzadzenie w sprawie®produktow. leezniczych) zawiera przepisy
dotyczace wnioskow 0 wydanie® pazwoleniay nawdopuszczenie do obrotu na
terytorium Wspolnoty. Zgodnie z'art. 12,ust. 2 tege rozporzadzenia:

»Odmowa wydania przez Wspélnetehypozwelenia na wprowadzenie do obrotu
stanowi zakaz wprowagdzenia danege produktu do obrotu w catej Wspolnocie”.

3. Uzasadnienie,pytan,prejudycjalnych

Z materialu, zawartego, Wiaktach sprawy wynika, ze w 2000 r. EMEA uznala, iz
Precedex *mie spetmia warunkéw dopuszczenia do obrotu w Unii Europejskiej,
I W zwigzku\zitym ‘whniosek o jego dopuszczenie wycofano. Mozna ponadto
stwierdzi¢, ze W,2002.r. Republika Czeska dopuscita Precedex do obrotu zgodnie
Z obewigzujacymiywowczas przepisami czeskiego prawa krajowego oraz ze
RepublikanCzeska nie byla wowczas cztonkiem Unii Europejskie;.

Zgodnie z przedstawionymi informacjami pozwolenie to utrzymano w mocy
W momencie przystgpienia Republiki Czeskiej do Unii Europejskiej w dniu
1 maja 2004 r. bez jakiejkolwiek aktualizacji. Wobec tego istnieje wyrazna
sprzeczno$¢ mig¢dzy oceng produktu leczniczego dokonang przez EMEA a oceng
dokonang przez organy czeskie.

Zgodnie zart.12 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie produktow leczniczych
odmowa wydania przez Wspolnot¢ pozwolenia na wprowadzenie do obrotu
stanowi zakaz wprowadzenia danego produktu leczniczego do obrotu w calej
Wspdlnocie.
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Ponadto, zgodnie zwytycznymi Komisji UE zatytutlowanymi ,,Notice to
Applicants, Medicinal products for human use: Procedures for marketing
authorisation” [, Informacja dla wnioskodawcoéw, Produkty lecznicze do
stosowania u ludzi: procedury dotyczace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu™],
wydanie piate, luty 2007 r. (rozdziat 2: Wzajemne uznawanie, pkt 2.3), procedura
scentralizowana nie moze by¢ stosowana do produktow leczniczych, w przypadku
ktérych ztozono wniosek 0 wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
terytorium Wspolnoty na podstawie rozporzadzenia w sprawie produktow
leczniczych, a wnioskodawca na przyktad wycofat swoj wniosek po, dokonaniu
przez EMEA oceny dostarczonych danych.

Sad odsytajacy zmierza do ustalenia, czy art. 12 ust. 2 dyrektywy.o produktach
leczniczych ma znaczenie — a jesli tak, to jakie — dla wykorzystania krajowego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w Republice Czeskiej,produktu, Precedex
jako referencyjnego produktu leczniczego i podstawy. 0golmego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu Dexdor w swietle wczesSniejszej negatywnej
oceny EMEA dla produktu Precedex.

Ponadto z wyroku Trybunalu Sprawiedliwosci “z dnia 48 czerwca 2009r.,
Generics, C-527/07, EU:C:2009:379, siynika,, ze produktu leczniczego, ktory
dopuszczono do obrotu wylacznie na“podstawic przepisow obowigzujacych
w panstwie przed jego przystapieniem do Unii Europejskiej i ktorego pozwolenie
nigdy nie zostalo zaktualizowame zgodnic %z prawem  wspolnotowym
W nastgpstwie przystapieniag, tego, panstwa do%Unii, nie mozna uznal za
referencyjny produkt leczniezy:warozumieniu art. 10 ust. 2 lit. a). [OR. s. 10]

Sad odsytajacy zmierzado ustaleniajczy okolicznos$¢ ta sama W sobie oznacza, ze
czeskiego krajowego pozwolenia dlatproduktu Precedex nie mozna uznaé za
referencyjny  produkt, leczniczy< *w rozumieniu dyrektywy o produktach
leczniczych,q skore, pozweleniehto nigdy nie zostalo zaktualizowane migdzy
innymi o informacje ‘\,0ceny zawarte w czgsci zastrzezonej (dla) ASM w EDMF
I w zwigzku'Z przystapieniem Republiki Czeskiej do Unii Europejskiej lub w jego
nastépstwie.

Wieszeie sadyodsylajacy zmierza do ustalenia, czy mogg istnie¢ ograniczenia —
a jeslin tak, to jakie — przystugujacych wiasciwemu organowi krajowemu
uprawnien dersprawdzenia, czy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane
W innym panstwie cztonkowskim przed jego przystgpieniem do Unii Europejskiej
moze by€ wykorzystane jako referencyjny produkt leczniczy w ramach procedury
skroconej przewidzianej w art. 10 dyrektywy o produktach leczniczych.

W tym wzgledzie sad odsylajacy zauwaza, ze zart. 19 ust. 1 dyrektywy
0 produktach leczniczych jasno wynika, iz wcelu rozpatrzenia wniosku
0 pozwolenie przedstawionego zgodnie z art. 10 ust. 1 wiasciwe wladze panstwa
cztonkowskiego muszg zbadaé, czy spetnione sg warunki wydania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Zgodnie zart.26 ust.2 dyrektywy o produktach
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leczniczych pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie przyznaje sig, jezeli
informacje i dokumenty przedtozone wraz z wnioskiem nie sg zgodne z art. 10.

Oznacza to, zgodnie z wyrokiem Trybunatu Sprawiedliwosci z dnia 14 marca
2018 r., Astellas Pharma, C-557/16, EU:C:2018:18 [...], pkt 29, ze wygasniecie
okresu ochrony danych referencyjnego produktu leczniczego stanowi warunek
wstepny dla udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu generycznego
produktu leczniczego ize w ramach procedury zdecentralizowanej wydawania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu spetnienie tego warunku powinno zostac
zbadane przez wszystkie panstwa czlonkowskie bioragce W niej udzial. Na
panstwach tych spoczywa zatem obowigzek — od chwili przedstawienia ‘wniosku,
aw kazdym razie przed stwierdzeniem porozumienia — sprz€eitwienia Sig¢ temu
wnioskowi, jezeli 6w warunek wstgpny nie zostat spelniony.

Wydaje si¢ rowniez, ze ze wspomnianego wyroku Generies (sprawa C-527/07)
wynika, iz brytyjski organ ds. produktéw leczniczyeh miak, prtawo lodmowic
wykorzystania austriackiego pozwolenia na @dopuszczenie de obrotu jako
referencyjnego produktu leczniczego.

Natomiast z pkt 3940 wyroku Trybunalm, Sprawiedliwosci: W sprawie Astellas
Pharma [C-557/16] wynika, ze posiadacz,pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
produktu leczniczego, ktory jest stosowanysjake. referencyjny produkt leczniczy
dla produktu generycznego ,zgodnie z precedurg przewidziang Ww art. 10
dyrektywy o produktach leczniczych, ma prawo do skutecznej ochrony sgdowej,
ale nie oznacza to, ze posiadacz tego'pozwelenia na dopuszczenie do obrotu moze
podwazy¢ [przed tym “samymy,sadem krajowym] wazno$¢ pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydanego Wyinnym panstwie cztonkowskim. [OR. s. 11]

W tym wzgledzic sad odsyiajacyszmierza do ustalenia, czy pkt40 wyroku
w sprawie Astellas Phatma, nalezy interpretowa¢ W ten sposob, ze wilasciwy
krajowy ofgamds. preduktowileczniczych nie moze odmowi¢ uzycia krajowego
pozwolenia ' na “dopuszczepie do obrotu wydanego przez inne panstwo
cztofikowskie jako referencyjnego produktu leczniczego, jezeli to pozwolenie na
dopuszczenie Wdow, obrotu wydano przed przystgpieniem owego panstwa
cztenkewskiego “do = Unii Europejskiej, W okolicznosciach takich jak te
W postgpoewaniu glownym.

4. Rytania prejudycjalne

W S$wietle powyzszego do Trybunalu Sprawiedliwosci skierowano
nastepujace pytania prejudycjalne:

1) Czy w swietle art. 12 ust. 2 rozporzadzenia nr 726/2004 (wczesniej art. 12
ust. 2 rozporzadzenia nr 2309/1993) oraz sekcji 2.3 rozdziatu 2 informacji
Komisji UE dla wnioskodawcéw produkt leczniczy, taki jak sporny w niniejszej
sprawie Precedex, ktéry uzyskal pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w panstwie cztonkowskim zgodnie z przepisami krajowymi przed przystapieniem
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tego panstwa do Unii Europejskiej, lecz po tym, jak produkt ten uzyskat
negatywna ocen¢ [Komitetu ds. Lekow Gotowych] CPMP [obecnie CHMP] na
podstawie rozporzadzenia nr 2309/1993 w oparciu o0 t¢ samg podstawe kliniczna,
mozna uzna¢ za referencyjny produkt leczniczy w rozumieniu art. 10 ust. 2 lit. a)
dyrektywy 2001/83 w sytuacji, gdy krajowe pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu nie zostalo po przystapieniu tego panstwa cztonkowskiego do Unii
Europejskiej zaktualizowane w oparciu 0nowa dokumentacj¢ kliniczng lub
zwigzane Z nig sprawozdanie sporzadzone przez eksperta i W zwigzku z tym moze
stanowi¢ on podstawe ,,0g0lnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu”
W rozumieniu art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83?

2)  Czy produkt leczniczy, taki jak sporny w niniejszej sprawie Precedex, ktory
dopuszczono do obrotu w panstwie cztonkowskim na podstawie, przepisow
krajowych przed przystapieniem tego panstwa do Unii Europejskiej, przy czym
wlasciwy organ tego panstwa czlonkowskiego nie| miaky,dostepu desezesci
zastrzezonej dla ASM wramach procedury europejskiego, zbioru ‘danych
dotyczacych produktu leczniczego (obecnie "= giowmego “zbioru danych
dotyczacych substancji czynnej), W sytuacjiymgdy, «krajowe__pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nie zostato zaktualizowane W, 0parcitho cze$¢ zastrzezong
(dla) ASMF po przystgpieniu panstwa' cztonkowskiego “do Unii Europejskiej,
mozna uzna¢ za referencyjny produkt leczniczy Warozumieniu art. 10 ust. 2 lit. a)
dyrektywy 2001/83 i moze on Wzwiazku Z tym,stanowi¢ podstawe ,,0g0lnego
pozwolenia na dopuszczenie de, obrotu” w rozumieniu art. 6 ust. 1 dyrektywy
2001/83?

3) Czy na odpowiedz na pytanie pierwsze lub drugie ma wptyw okoliczno$é, ze
dane krajowe pozwolenie,na\dopuszezenie'do obrotu nie moze stanowi¢ podstawy
wzajemnego uznawania zgodnie,z art. 28 dyrektywy 2001/83?

4)  Czy wihasciwy orgamKrajowy referencyjnego panstwa cztonkowskiego lub
zainteresowanego panstwa,cztonkowskiego objetego procedurg zdecentralizowana
przewidziang wart. 284 dyrektywy 2001/83 w odniesieniu do generycznego
produktu, leezniczegoyjest uprawniony lub zobowigzany [OR. s. 12] do odmowy
stosowania ‘produktu, leczniczego jako referencyjnego produktu leczniczego, jezeli
dany “‘produkt, Ieezniczy zostal dopuszczony do obrotu W innym panstwie
cztonkewskim | przed przystgpieniem tego panstwa do Unii Europejskie;j,
wokolicznoseiach wskazanych w pytaniu pierwszym lub drugim?

5) Czyna odpowiedz na pytanie czwarte ma wptyw okoliczno$¢, ze wlasciwy
organ krajowy referencyjnego panstwa cztonkowskiego lub zainteresowanego
panstwa czlonkowskiego posiadat informacje, z ktérych wynikato, ze
przedmiotowy produkt leczniczy otrzymal negatywna ocene wydang przez CPMP
na podstawie rozporzadzenia nr 2309/1993 przed wydaniem pozwolenia w innym
panstwie cztlonkowskim przed przystgpieniem tego panstwa do Unii Europejskiej?

[.]
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