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W Zbornik sudske prakse

PRESUDA SUDA (Sesto vijece)

14. veljace 2019.*

,Zahtjev za prethodnu odluku — Lijekovi za humanu primjenu — Direktiva 2001/83/EZ — Clanak 11. —
Genericki lijekovi — Sazetak opisa svojstava lijeka — Izostavljanje navoda o indikacijama ili doziranjima
koji su jo$ uvijek zasti¢eni patentnim pravom u trenutku kada je genericki lijek stavljen na trziste”

U predmetu C-423/17,
povodom zahtjeva za prethodnu odluku na temelju ¢lanka 267. UFEU-a, koji je uputio Gerechtshof
Den Haag (Zalbeni sud u Haagu, Nizozemska), odlukom od 4. srpnja 2017., koju je Sud zaprimio
13. srpnja 2017., u postupku
Staat der Nederlanden
protiv
Warner-Lambert Company LLC,
SUD (Sesto vijece),

u sastavu: A. Arabadjiev, predsjednik drugog vije¢a, u svojstvu predsjednika Sestog vijeca,
C. G. Fernlund (izvjestitelj) i S. Rodin, suci,

nezavisna odvjetnica: J. Kokott,

tajnik: M. Ferreira, glavna administratorica,

uzimajudi u obzir pisani postupak i nakon rasprave odrzane 14. lipnja 2018,
uzimajudi u obzir ocitovanja koja su podnijeli:

— za Warner-Lambert Company LLC, C. Schoonderbeek, avocate, S. Dack, J. A. Dullaart i P. van
Schijndel, advocaten,

— za nizozemsku vladu, M. Gijzen i K. Bulterman, u svojstvu agenata,
— za Europsku komisiju, E. Manhaeve i A. Sipos, u svojstvu agenata,
saslusavsi misljenje nezavisne odvjetnice na raspravi odrzanoj 4. listopada 2018.,

donosi sljede¢u

* Jezik postupka: nizozemski

HR
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Presudu

Zahtjev za prethodnu odluku odnosi se na tumacenje clanka 11. i ¢lanka 21. stavka 3. Direktive
2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima
za humanu primjenu (SL 2001., L 311, str. 67.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje
13., svezak 56., str. 27.), kako je izmijenjena Direktivom 2012/26/EU Europskog parlamenta i Vijec¢a od
25. listopada 2012. (SL 2012., L 299, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku poglavlje 13.,
svezak 60., str. 204.) (u daljnjem tekstu: Direktiva 2001/83).

Zahtjev je upucen u okviru spora izmedu Staat der Nederlanden (Nizozemska Drzava) i
Warner-Lambert Company LLC (u daljnjem tekstu: WLC) u pogledu objave informacija koje se
odnose na upotrebu patenata referentnog lijeka tijekom decentraliziranog postupka izdavanja
odobrenja za stavljanje u promet (u daljnjem tekstu: OSP), predvidenog clankom 28. Direktive
2001/83, a u pogledu generickog lijeka.

Pravni okvir

Direktiva 2001/83
Clanak 6. stavak 1. Direktive 2001/83 propisuje:

»Nijedan lijek ne moze se staviti na trziSte drzave clanice ako nema izdan[...] [OSP] od strane
nadleznog tijela te drzave ¢lanice u skladu s ovom Direktivom ili odobrenje izdano u skladu s Uredbom
(EZ) br. 726/2004 [Europskog parlamenta i Vije¢a od 31. ozujka 2004. o utvrdivanju postupaka
odobravanja primjene i postupaka nadzora nad primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i
veterinarskoj medicini, te uspostavi Europske agencije za lijekove (SL 2004., L 136, str. 1.) (SL,
posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 31., str. 18.)] [...]

Kad lijek dobije prv[i OSP] u skladu s prvom tockom [prvim podstavkom], sve dodatne jacine,
farmaceutski oblici, putovi primjene, vrste i velicine pakiranja lijeka, kao i sve izmjene i prosirenja
odobrenja, takoder moraju biti odobren[i] u skladu s prvom tockom [prvim podstavkom] ili moraju biti
ukljucen[i] u prvi [OSP]. Sva ta odobrenja za stavljanje lijeka u promet smatraju se dijelom istog
globalnog odobrenja za stavljanje lijeka u promet, posebno radi primjene clanka 10. stavka 1.”

Clanak 8. stavak 3. tocke (i) i (j) te direktive glasi kako slijedi:

»,Uz zahtjev se u skladu s Prilogom I. prilazu sljedeci podaci i dokumenti:

[...]

(i) Rezultati:

farmaceutskih (fizikalno-kemijskih, bioloskih ili mikrobioloskih) ispitivanja,

pretklinickih (toksikoloskih i farmakoloskih) ispitivanja,

klinickih ispitivanja;

[...]
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(j) Sazetak opisa svojstava lijeka u skladu s ¢lankom 11., nacrt (mock-up) vanjskog pakiranja koje
sadrzi podatke predvidene clankom 54. te unutarnjeg pakiranja s podacima predvidenim
¢lankom 55., s uputom o lijeku u skladu s ¢lankom 59.”

Sukladno ¢lanku 10. stavku 1. navedene direktive:

»<lznimno od c¢lanka 8. stav[ka] 3. tock[e] (i) i ne dovodeli u pitanje propise o pravu industrijskog i
intelektualnog vlasnis$tva, podnositelj zahtjeva nije obvezan priloziti rezultate pretklinickih i klinickih
ispitivanja ako moze dokazati da je lijek genericki lijek referentnog lijeka koji jest ili je bio odobren u
skladu s ¢lankom 6. u drzavi ¢lanici ili u Zajednici prije najmanje osam godina.

Genericki lijek odobren u skladu s ovom odredbom ne smije biti stavljen u promet prije isteka roka od
deset godina od prvog odobrenja za stavljanje referentnog lijeka u promet.

Prvi podstavak se takoder primjenjuje ako referentni lijek nije odobren u drzavi ¢lanici u kojoj je
podnijet zahtjev za davanje odobrenja za stavljanje u promet generickog lijeka. U tom slucaju,
podnositelj zahtjeva ¢e u obrascu zahtjeva navesti [navodi] drzavu clanicu u kojoj referentni lijek jest
ili je bio odobren. Na zahtjev nadleznog tijela drzave clanice u kojoj je zahtjev podnesen nadlezno
tijelo druge drzave clanice obvezno je u roku od mjesec dana dostaviti potvrdu da je referentni lijek
odobren ili je bio odobren s podacima o cjelovitom sastavu referentnog lijeka te, ako je potrebno,
druge podatke iz dokumentacije o referentnom lijeku.

[...]”

Clanak 10. stavak 2. Direktive 2001/83 definira pojam ,generi¢ki lijek” kao lijek koji ima isti kvalitativni
i kvantitativni sastav djelatnih tvari i isti farmaceutski oblik kao i referentni lijek te cija je
bioekvivalentnost s referentnim lijekom dokazana odgovarajuc¢im ispitivanjima bioloske raspolozivosti.

Clanak 11. prvi stavak te direktive nabraja informacije koje moraju biti poznate radi pravilne primjene
lijeka i koje se moraju nalaziti u sazetku opisa svojstava farmaceutskog proizvoda. Drugi stavak tog
¢lanka propisuje:

»Za odobrenja dana sukladno c¢lanku 10. dijelovi sazetka opisa svojstava referentnog lijeka koji se
odnose na indikacije ili oblike doziranja koji su jo$ uvijek pod patentnom zastitom u vrijeme stavljanja
generickog lijeka u promet ne smiju biti ukljuceni u tekst sazetka opisa lijeka.”

Clankom 21. stavcima 2. i 3. navedene direktive odredeno je:

»2. Nadlezna tijela poduzimaju sve potrebne mjere da osiguraju uskladenost podataka u odobrenom
sazetku opisa svojstava lijeka s podacima prihva¢enim u [OSP-u] ili naknadno.

3. Nacionalna ¢e nadlezna tijela, bez kasnjenja, javno objaviti [OSP] zajedno s uputom o lijeku, sazetak
opisa svojstava lijeka i sve uvjete odredene u skladu s clancima 21.a, 22. i 22.a, zajedno sa svim

rokovima za ispunjenje tih uvjeta za svaki lijek koji su odobrili.”

Clanak 59. stavak 1. Direktive 2001/83 propisuje da uputa o lijeku mora biti uskladena sa sazetkom
opisa svojstava lijeka.
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Uredba br. 726/2004

Clanak 3. stavak 3. Uredbe br. 726/2004, kako je izmijenjena Uredbom (EU) br. 1027/2012 Europskog
parlamenta i Vijeca od 25. listopada 2012. (SL 2012., L 316, str. 38.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom
jeziku, poglavlje 15., svezak 24., str. 271.), propisuje:

»Nadlezna tijela drzava c¢lanica mogu, u skladu s Direktivom 2001/83/EZ i Direktivom 2001/82/EZ
[Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o zakoniku Zajednice o lijjekovima za humanu
primjenu (SL 2001., L 311, str. 1.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 30.,
str. 76.),], odobriti genericki lijek na temelju odobrenog referentnog lijeka koji je odobrila Zajednica,
pod sljede¢im uvjetima:

(a) zahtjev za izdavanje odobrenja podnesen je u skladu s clankom 10. Direktive 2001/83/EZ ili
¢lankom 13. Direktive 2001/82/EZ;

(b) sazetak opisa svojstava lijeka u svim je bitnim pogledima u skladu sa sazetkom opisa svojstava
lijeka koji je odobrila Zajednica, osim u pogledu onih dijelova sazetka opisa svojstava lijeka koji se
odnose na indikacije ili oblike doziranja koji su jo$ uvijek obuhvaceni patentnim pravima u vrijeme
stavljanja u promet generickog lijeka [...]

Uredba (EZ) br. 1234/2008

Clanak 4. stavak 1. Uredbe Komisije (EZ) br. 1234/2008 od 24. studenoga 2008. o razmatranju izmjena
uvjeta odobrenja za stavljanje u promet lijekova za humanu primjenu i veterinarsko medicinskih
proizvoda (SL 2008., L 334, str. 7.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 29.,
str. 158.) kako je izmijenjena Uredbom Komisije (EU) br. 712/2012 od 3. kolovoza 2012. (SL 2012,
L 209, str. 4.) (SL, posebno izdanje na hrvatskom jeziku, poglavlje 13., svezak 64., str. 272.) (u daljnjem
tekstu: Uredba br. 1234/2008) propisuje da Europska komisija utvrduje smjernice o pojedinostima
razlic¢itih kategorija izmjena, o funkcioniranju postupaka utvrdenih u poglavljima IL, IIL. i IV. navedene
uredbe kao i o dokumentaciji koja se dostavlja u skladu s tim postupcima.

Clanak 9. Uredbe br. 1234/2008, koji se nalazi u njezinu poglavlju II. definira postupak obavje$¢ivanja o
manjim izmjenama tipa IB. Clanak 10. te uredbe, koji se nalazi u istom poglavlju, definira postupak
obavjeséivanja o vec¢im izmjenama tipa II.

U skladu s clankom 4. stavkom 1. Uredbe br. 1234/2008, Komisija je donijela smjernice o
pojedinostima razlicitih kategorija izmjena, funkcioniranju postupaka utvrdenih u poglavljima II., ILa,
III. i IV. Uredbe br. 1234/2008 i o dokumentaciji koja se dostavlja u skladu s tim postupcima (SL
2013., C 223, str. 1.). Iz priloga tocke C. L.6. podtocaka (a) i (b) tih smjernica proizlazi, s jedne strane,
da je dodavanje nove terapijske indikacije ili izmjena odobrene indikacije veca izmjena tipa II i, s druge
strane, da je ukidanje terapijske indikacije manja izmjena tipa IB.

Glavni postupak i prethodna pitanja
Iz objasnjenja koja je dao sud koji je uputio zahtjev proizlazi da je WLC drustvo iz farmaceutske grupe
Pfizer, koja na trziste stavlja proizvod Lyrica ¢ija je djelatna tvar pregabalin. Taj je lijek namijenjen za

lijecenje epilepsije, generaliziranog anksioznog poremecaja i neuropatske boli.

Za lijek Lyrica 6. srpnja 2004. u centraliziranom postupku izdan je OSP.
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Na dan nastanka cinjenica u glavnom postupku, upotreba pregabalina za lijeCenje epilepsije i
generaliziranog anksioznog poremecaja vise nije bila zasti¢ena patentom. Medutim WLC je bio
nositelj europskog patenta EP 0 934 061 B3, izdanog 28. svibnja 2003. (u daljnjem tekstu: patent EP
061), koji se odnosio na uporabu pregabalina za lije¢enje boli, osobito neuropatske. Taj je patent
istekao 17. srpnja 2017.

College ter Beoordeling van Geneesmiddelen u Nizozemskoj (institut za izdavanje odobrenja za
lijekove, u daljnjem tekstu: CBG) neovisno je upravno tijelo odgovorno za nadziranje i procjenu
ucinkovitosti, rizika i kvalitete lijekova. CBG na svojoj internetskoj stranici objavljuje, osobito, tekst
OSP-a, uputu o lijeku i sazetak opisa svojstava proizvoda za svaki lijek.

Sud koji je uputio zahtjev primjecuje da proizvodaci generickih lijekova nekad propuste spomenuti, u
uputi i sazetku opisa svojstava proizvoda, informacije o referentnom lijeku koje se odnose na jos
uvijek patentom zasticene indikacije ili doziranja. CBG je do 2009. imao praksu na svojoj internetskoj
stranici objaviti upute o lijeku i sazetke opisa svojstava proizvoda koje bi nositelji odobrenja ili
podnositelji zahtjeva za OSP generickih lijekova zatim izmijenili.

CBG je tijekom 2009. prekinuo tu praksu i odlucio sustavno objavljivati sve informacije koje se odnose
na referentni lijek, ¢ak i ako ga podnositelj zahtjeva obavijesti o svojoj namjeri da izostavi odredene
informacije.

Tijekom 2015., CBG je u okviru decentraliziranog postupka nekolicini proizvodaca generickih lijekova
izdao OSP-ove za pregabalin. Jedan od tih proizvodaca, Aurobindo, obavijestio je CBG prije stavljanja
svojeg lijeka na trziste da ¢e ukloniti uputu o lijeku i sazetak opisa svojstava proizvoda iz informacija
koje se odnose na lijeCenje neuropatske boli. To je drustvo zatrazilo djelomi¢nu objavu upute i sazetka
opisa svojstava proizvoda, a $to je CBG odbio.

WLC je pred Rechtbankom Den Haag (Sud u Haagu, Nizozemska) podnio tuzbu kojom u biti Zeli da se
nalozi CBG-u da prekine svoju praksu cjelovite objave uputa i sazetaka opisa svojstva generickih
proizvoda na svojoj internetskoj stranici i da umjesto toga te dokumente objavljuje u njihovim
redigiranim verzijama. WLC je, medu ostalim, tvrdio da se CBG-ovom politikom cjelovite objave
izravno povreduje patent EP 061 zbog toga $to predlaze prodaju pregabalina za zasti¢enu indikaciju i,
neizravno, potiCe tre¢e osobe na krivotvorenje. WLC je takoder tvrdio da je ta CBG-ova politiku bila
suprotna ¢lanku 11. Direktive 2001/83.

Presudom od 15. sijecnja 2016., Rechtbank Den Haag (Sud u Haagu) prihvatio je WLC-ovu tuzbu u
vezi s pregabalinom i zbog nepostojanja interesa odbacio zahtjeve koji su se odnosili na druge lijekove.
Taj je sud smatrao da cjelovita objava upute i sazetka opisa svojstava proizvoda nije povreda patenta EP
061, ali da nije u skladu s CBG-ovom obvezom duzne paznje.

Nizozemska Drzava podnijela je 11. veljace 2017. zalbu protiv te presude sudu koji je uputio zahtjev.
WLC je tom sudu takoder podnio protuzalbu.

Nakon objave navedene presude, CBG je izmijenio svoju upravnu praksu. Potonji na temelju svoje baze
podataka o lijekovima objavljuje cjelovitu verziju uputa i sazetka opisa svojstava proizvoda. Medutim,
ako nositelj OSP-a za genericki lijek obavijesti CBG o iskljucenju odredenih indikacija, CBG to
oznacuje zvjezdicom uz sljedeci tekst:

»"Ova primjena zasticena je patentom [...] drugog nositelja [OSP-a]. Detaljnije informacije nalaze se na
internetskoj stranici CBG-a, www.cbg-meb.nl.”

Sud koji je uputio zahtjev smatra da rjeSenje spora u glavhom postupku ovisi o tumacenju Unijina
zakonodavstva u podrudju lijekova, a osobito ¢lanka 11. Direktive 2001/83.
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Stranke u glavnom postupku slazu se da treba smatrati da ta odredba omogucuje podnositelju zahtjeva
za OSP za genericki lijek da u uputi o lijeku i sazetku opisa svojstava proizvoda ne navodi indikacije
koje su jo$ uvijek obuhvacene patentom. S druge strane, njihova se stajaliSta razilaze u pogledu toga
kakve posljedice za nacionalno tijelo ima izjava kojom se podnositelj zahtjeva za OSP namjerava
osloniti na tu mogucnost i odabrati izmijeniti objavu.

Kao prvo, stranke u glavnom postupku spore se o tome ogranicava li se OSP obavijes¢u o namjeri
objave samo nekih informacija s obzirom na to da ne obuhvaca patentom zasti¢ene indikacije ili
doziranja. Ako je to slucaj, tada bi CBG trebao ograniciti OSP i objaviti uputu o lijeku i sazetak opisa
svojstava proizvoda na zahtjev podnositelja zahtjeva, u verziji koja je uklonjena.

Kao drugo, WLC tvrdi da, u svakom slucaju, obavijest o namjeri uporabe izmijenjene objave obvezuje
nacionalno tijelo da objavi uputu o lijeku i sazetak opisa svojstava proizvoda tako da ne navede
izostavljene informacije jer je njihovo objavljivanje u suprotnosti s ciljem Unijina zakonodavca, a koji
je zaStita interesa nositelja patenata. Cjelovito bi objavljivanje naime potaknulo lijecnike na
propisivanje generickih verzija lijekova za patentom jo$ uvijek zasticene indikacije ili doziranja.

U tim je okolnostima Gerechtshof Den Haag (Zalbeni sud u Haagu, Nizozemska) odlucio prekinuti
postupak i uputiti Sudu sljedeca prethodna pitanja:

»1. Treba li ¢lanak 11. Direktive [2001/83] ili drugu odredbu prava Unije tumaciti na nacin da obavijest
— kojom osoba koja zahtijeva ili ima [OSP u pogledu] generickog lijeka u smislu ¢lanka 10. [te
direktive] daje do znanja tijelu da ona dijelove sazetka opisa svojstava referentnog lijeka koji se
odnose na indikacije ili doziranja, koji su obuhvaceni patentnim pravom trece osobe, ne navodi u
sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku generickog lijeka — treba smatrati zahtjevom za
ogranicenje [OSP-a], koje mora dovesti do toga da ono ne vrijedi ili viSe ne vrijedi za indikacije ili
doziranja zasticena patentom?

2. Ako je odgovor na prvo pitanje nijecan, zabranjuju li nadleznom tijelu ¢lanak 11. i ¢lanak 21.
stavak 3. Direktive 2001/83 ili druge odredbe prava Unije da — u slucaju odobrenja izdanog u
skladu s ¢lankom 6. u vezi s ¢clankom 10. Direktive 2001/83 — objavi sazetak opisa svojstava lijeka i
uputu o lijeku, ukljucujuéi dijelove koji se odnose na indikacije i doziranja i koji su obuhvaceni
patentnim pravom trece osobe ako je osoba koja zahtijeva ili ima [OSP] dala do znanja tijelu da
ona dijelove sazetka opisa svojstava referentnog lijeka koji se odnose na indikacije ili doziranja koji
su obuhvacdeni patentnim pravom tre¢e osobe — ne navodi u sazetku opisa svojstava i u uputi o
lijeku?

3. Je li za odgovor na drugo pitanje relevantno to da nadlezno tijelo zahtijeva od nositelja odobrenja
da se u uputi o lijeku, koju on mora priloziti pakiranju lijeka, navede upudivanje na internetsku
stranicu tog tijela na kojoj je objavljen sazetak opisa svojstava lijeka, ukljucuju¢i dijelove koji se
odnose na indikacije ili doziranja koji su obuhvaceni patentnim pravom trece osobe, iako ti dijelovi
na temelju ¢lanka 11. Direktive 2001/83 nisu sadrzani u uputi o lijeku?”

O prethodnim pitanjima
Prvo pitanje
Svojim prvim pitanjem sud koji je uputio zahtjev u biti pita treba li ¢lanak 11. drugi stavak Direktive

2001/83 tumaciti na nacin da je u postupku ishodenja OSP-a, poput onog u glavhom postupku,
obavijest koju nadleznom nacionalnom tijelu dostavi osoba koja zahtijeva ili ima OSP za genericki
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lijek u pogledu upute o lijeku ili sazetka opisa svojstava tog lijeka koja ne upucuje na indikacije ili
doziranja koji su jo$ uvijek zasti¢eni patentnim pravom u trenutku kada je navedeni lijek stavljen na
trziste, zahtjev za ogranicCenje podrucja primjene OSP-a u pogledu doti¢nog generickog lijeka.

Najprije valja podsjetiti da u skladu s osnovnim ciljevima Direktive 2001/83, a osobito onim koji se
odnosi na zastitu zdravlja ljudi, ¢lanak 6. stavak 1. podstavak 1. te direktive predvida da se nijedan
lijek ne moze staviti na trziste drzave clanice ako mu nadlezno tijelo te drzave ¢lanice nije izdalo OSP
u skladu s navedenom direktivom ili odobrenje izdano u skladu s centraliziranim postupkom
predvidenim Uredbom br. 726/2004 za lijekove navedene u njezinu prilogu (presude od 29. ozujka
2012., Komisija/Poljska, C-185/10, EU:C:2012:181, t. 26., kao i od 23. sije¢nja 2018., F. Hoffmann-La
Roche i dr., C-179/16, EU:C:2018:25, t. 53.).

To nacelo prema kojem je OSP obvezan primjenjuje se takoder, prema clanku 6. stavku 1. drugom
podstavku Direktive 2001/83, kada lijek dobije prvi OSP u skladu s prvim podstavkom te odredbe, s
obzirom na to da, u tom slucaju, sve dodatne jacine, farmaceutski oblici, putevi primjene, vrste i
velicine pakiranja lijeka, kao i sve izmjene i proSirenja odobrenja, takoder moraju biti odobreni u
skladu s prvim podstavkom ili moraju biti uklju¢eni u prvi OSP (presuda od 21. studenoga 2018,
Novartis Farma, C-29/17, EU:C:2018:931, t. 70.).

Osim toga, kako bi se provjerilo da lijek zadovoljava potrebe informiranja pacijenata i zdravstvenih
djelatnika, c¢lanak 8. stavak 3. tocka (j) Direktive 2001/83 propisuje da zahtjev za OST mora biti
popracen, osobito, sazetkom opisa svojstava proizvoda ¢iji je sadrzaj definiran u ¢lanku 11. te direktive
kao i uputom o doticnom lijeku, pri ¢emu se potonja, u skladu s ¢lankom 59. stavkom 1. navedene
direktive, utvrduje u skladu sa sazetkom opisa svojstava proizvoda. U tom smislu ¢lanak 21. stavak 2.
Direktive 2001/83 propisuje da ,[n]adlezna tijela poduzimaju sve potrebne mjere da osiguraju
uskladenost podataka u odobrenom sazetku opisa svojstava lijeka s podacima prihva¢enim u [OSP-u] ili

naknadno”.

Iz tih odredaba proizlazi, kao prvo, da su uputa o lijeku i sazetak opisa svojstava proizvoda dio OSP-a,
kao drugo, da lijek koji se stavlja na trziSte mora odgovarati uvjetima OSP-a, koji se trebaju odraziti u
sazetku opisa svojstava proizvoda i, kao trece, da nositelj OSP-a ne moze mijenjati uputu ni sazetak
opisa svojstava proizvoda, a da o tome ne obavijesti nadlezno tijelo radi ishodenja njegova odobrenja.

Osim toga, radi poticanja ulaska na trziste generickih lijekova, ¢lanak 10. Direktive 2001/83 predvida
skraceni postupak za OSP, kojim se, uz postovanje odredenih uvjeta, podnositelje zahtjeva za OSP u
pogledu generickih lijekova oslobada obveze podnos$enja rezultata klinickih i pretklinickih ispitivanja.

Clanak 10. stavak 2. Direktive 2001/83 propisuje da genericki lijek mora imati isti kvalitativni i
kvantitativni sastav djelatnih tvari i isti farmaceutski oblik kao i referentni lijek i da mora biti
dokazana njegova bioekvivalentnost s referentnim lijekom.

Uzimaju¢i u obzir taj zahtjev istovjetnosti referentnog i generickog lijeka koji proizlazi iz skra¢enog
postupka za OSP, zahtjev za OSP u pogledu generickog lijeka ne smije prelaziti indikacije obuhvacéene
OSP-om za referentni lijek, nego nacelno treba biti ogranicen na njih. Posljedi¢no, sazetak opisa
svojstava proizvoda koji se prilaze zahtjevu za OSP za genericki lijek ne moze obuhvacati indikacije ili
doziranja koji nisu u skladu s onima obuhvacenima tekstom OSP-a u pogledu referentnog lijeka.

Ti su elementi potkrijepljeni cinjenicom da kada se, kao u glavnom predmetu, postupak izdavanja
OSP-a za genericki lijek predviden ¢lankom 10. Direktive 2001/83 odnosi na referentni lijek odobren
u centraliziranom postupku predvidenom Uredbom br. 726/2004., clanak 3. stavak 3. tocka (b) te
uredbe izri¢ito zahtijeva da je ,sazetak opisa svojstava lijeka [...] u svim bitnim pogledima u skladu sa
sazetkom opisa svojstava lijeka koji je odobrila [Unija]”.
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Iznimno od tog nacela prema kojem OSP za genericki lijek mora odgovarati onom za referentni lijek,
¢lanak 11. drugi stavak Direktive 2001/83 propisuje da kada je rije¢ o zahtjevima za OSP u pogledu
generickih lijekova, ,dijelovi sazetka opisa svojstava referentnog lijeka koji se odnose na indikacije ili
oblike doziranja koji su jo§ uvijek pod patentnom zastitom u vrijeme stavljanja generickog lijeka u
promet ne smiju biti ukljuceni u tekst sazetka opisa lijeka”.

Ta odredba tako daje podnositelju zahtjeva za OSP za genericki lijek moguénost da odstupi od nacela
da OSP za genericki lijek odgovara onom za referentni lijek i smanjuje doseg njegova zahtjeva na
indikacije ili doziranja koji nisu zasticeni patentnim pravom.

Smisao je ove iznimke ne odgoditi ulazak generickih lijekova na trziste do isteka svih patenata koji
mogu obuhvacati razli¢ite indikacije ili doziranja za referentni lijek, ali bez smanjivanja standarda
sigurnosti primjene i djelotvornosti kojima moraju udovoljavati genericki lijekovi (vidjeti u tom smislu
presudu od 23. listopada 2014., Olainfarm, C-104/13, EU:C:2014:2316, t. 27. i 28.).

U decentraliziranom postupku poput onog o kojem je rije¢ u glavnom postupku, ako podnositel;
zahtjeva ili nositelj OSP-a za genericki proizvod iskoristi moguénost predvidenu u ¢lanku 11. Direktive
2001/83, onda OSP za taj proizvod ne obuhvaca indikacije i doziranja koji nisu zasti¢eni patentom.

Iz tumacenja c¢lanka 8. stavka 3. tocke (j) u vezi s ¢lankom 11. drugim stavkom Direktive 2001/83
proizlazi da Cinjenica da u sazetku opisa svojstava generickog lijeka nisu ukljucene odredene indikacije
ili doziranja OSP-a za referentni lijek znac¢i da te indikacije ili doziranja nisu predmet zahtjeva za
OSP. Koriste¢i se mogu¢noscéu iz tog c¢lanka 11. drugog stavka, podnositelj zahtjeva za OSP tako
ogranicava doseg svojeg zahtjeva, a da nadlezno nacionalno tijelo u tom pogledu pritom ne raspolaze
marginom prosudbe, kao $to je to istaknula nezavisna odvjetnica u tocki 57. svojeg misljenja.

Iako se sve stranke koje su podnijele ocitovanja Sudu slazu oko toga, nizozemska vlada tvrdi da ako
nositelj OSP-a za genericki proizvod odluci iskoristiti moguénost iz ¢lanka 11. drugog stavka Direktive
2001/83, ta odluka ne utjece na podrucje primjene OSP-a za genericki lijek.

Medutim, takvo tumacenje Direktive 2001/83 nije u skladu s nacelom navedenim u tocki 34. ove
presude, prema kojem svaki lijek koji se stavlja na trziste mora ispunjavati uvjete za OSP, koji se
trebaju odraziti u sazetku opisa svojstava proizvoda. U skladu s tim nacelom, u situaciji poput one
koju je opisala nizozemska vlada, na nacionalnom je nadleznom tijelu da izmijeni OSP kako bi se
osigurala njegova uskladenost sa sazetkom opisa svojstava proizvoda. Objava sazetka svojstava
proizvoda koji ne ukljucuje neke indikacije iz OSP-a predstavlja naime brisanje terapijskih indikacija
kao posljedicu manjih izmjena tipa IB na koje se primjenjuje postupak iz clanka 9. Uredbe
br. 1234/2008.

Suprotno onomu §to tvrdi nizozemska vlada, to tumacenje ne moze dovesti u pitanje Cinjenica da bi se
time nositelju OSP-a nametnuo teret zahtijevanja nove izmjene OSP-a kada bi on, nakon isteka
razdoblja patentne zastite u pogledu indikacije obuhva¢ene OSP-om za referentni lijek, htio tu
indikaciju dodati onima za koje genericki lijek ve¢ ima odobrenje. Naime, u takvoj situaciji, nositel;
OSP-a moze zatraziti izmjenu tipa II, u skladu s postupkom predvidenim u c¢lanku 10. Uredbe
br. 1234/2008.

S obzirom na sva prethodna razmatranja, na prvo pitanje valja odgovoriti da ¢lanak 11. drugi
stavak Direktive 2001/83 treba tumaciti na nacin da u postupku ishodenja OSP-a, poput onog u
glavnom postupku, obavijest koju nadleznom nacionalnom tijelu dostavi osoba koja zahtijeva ili ima
OSP za genericki lijek u pogledu upute o lijeku ili sazetka opisa svojstava tog lijeka koja ne upucuje na
indikacije ili doziranja koji su jo$ uvijek zasti¢eni patentnim pravom u trenutku kada je navedeni lijek
stavljen na trziSte, zahtjev je za ogranicenje podrudja primjene OSP-a u pogledu doti¢nog generickog
lijeka.
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Drugo i trece pitanje

Svojim drugim i treéim pitanjem, sud koji je uputio zahtjev, u sluc¢aju nijecnog odgovora na prvo
pitanje, pita treba li ¢lanak 11. Direktive 2001/83 tumaciti na na¢in da mu se protivi to da nacionalno
tijelo objavi cjelovitu verziju upute ili sazetka opisa svojstava generickog lijeka ¢iji se nositelj OSP-a
koristio moguc¢no$éu koju ta odredba pruza da u uputu ili sazetak opisa svojstava predmetnog lijeka
ne ukljuci odredene indikacije ili doziranja.

Uzimaju¢i u obzir potvrdan odgovor na prvo pitanje, nije potrebno odgovoriti na ta pitanja.

Troskovi

Buduc¢i da ovaj postupak ima znacaj prethodnog pitanja za stranke glavnog postupka pred sudom koji
je uputio zahtjev, na tom je sudu da odluci o troskovima postupka. Troskovi podnoSenja ocitovanja
Sudu, koji nisu troskovi spomenutih stranaka, ne nadoknaduju se.

Slijedom navedenog, Sud (Sesto vijec¢e) odlucuje:

Clanak 11. drugi stavak Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga
2001. o zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu, kako je izmijenjena Direktivom
2012/26/EU Europskog parlamenta i Vijeca od 25. listopada 2012., treba tumaciti na nacin da je
u postupku ishodenja odobrenja za stavljanje u promet, poput onog u glavnom postupku,
obavijest koju nadleznom nacionalnom tijelu dostavi osoba koja zahtijeva ili je nositelj
odobrenja za stavljanje u promet generickog lijeka u pogledu upute o lijeku ili sazetka opisa
svojstava tog lijeka koja ne upucuje na indikacije ili doziranja koji su jos uvijek bili zasti¢eni
patentnim pravom u trenutku kada je navedeni lijek stavljen na trziste, zahtjev za ogranicCenje
podrucja primjene odobrenja za stavljanje u promet doticnog generickog lijeka.

Potpisi
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