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Astellas Pharma GmbH,
a kovetkezok részvételével:
Helm AG,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus (FIMEA)

(a Korkein hallinto-oikeus [legfelsébb kozigazgatdsi birdsdg, Finnorszag] altal benyujtott elézetes
dontéshozatal irdnti kérelem)

»El6zetes dontéshozatal irdnti kérelem — Emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek —
Referencia-gyogyszer generikumdanak forgalombahozatali engedélye — Decentralizalt eljaras —
Az érintett tagallam illetékes hatésdganak hataskorei — Birdsagi feliilvizsgalat — Adatkizarélagossagi
idészak meghatarozdsa”

I. Bevezetés

1. A Helm AG 2014-ben Finnorszdgban forgalombahozatali engedélyt kapott az Astellas Pharma
GmbH dltal korabban kifejlesztett gyogyszerek generikumdara. A hivatkozott engedélyt a 2001/83/EK
iranyelvben? szabdlyozott decentralizélt eljaras keretében adtak ki. Ebben az eljarasban Finnorszag volt
az egyik érintett tagallam. Ddnia mint referencia-tagallam vett részt az eljarasban.

2. Az Astellas Pharma GmbH vitatta a Helm AG kérelmének elbirdlasa sordan megallapitott
adatkizarélagossagi idészakot. Az illetékes finn hatésdg altal kiadott forgalombahozatali engedéllyel
szemben eljarast kezdeményezett a finn birésigok elétt.

3. A fentiekbdl kovetkezden a jelen Birdsag elé terjesztett jogkérdés a nemzeti szervek ilyen dontések
feltilvizsgalatara vonatkozé hataskorével foglalkozik: vizsgalhatja-e valamely érintett tagallam szabalyozé
hat6sdga, mint amilyen az illetékes finn hatésag, és/vagy ugyanennek az érintett tagallamnak valamely
birésiga a decentralizalt eljaras keretében kordbban meghatarozott adatkizarélagossagi idészakot?

II. A tényallas, a nemzeti eljaras és az el6zetes dontéshozatalra el6terjesztett kérdések

4. 2005. jalius 19-i hatdrozatdval a Németorszagi Szovetségi Koztarsasdg illetékes hatdsaga
forgalombahozatali engedélyt adott a Ribomustin elnevezésii gyégyszerre az Astellas Pharma GmbH (a
tovdbbiakban: Astellas Pharma) részére a vonatkozé nemzeti jog® alapjin. A hivatkozott termék
hat6éanyaga a bendamusztin volt (a tovabbiakban: 2005. évi Ribomustin forgalombahozatali engedély).

1 Eredeti nyelv: angol.

2 Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv
(HL 2001. L 311., 67. 0., magyar nyelv(i kiilonkiadas 13. fejezet, 27. kétet, 69. o.).

3 Az 1976. augusztus 24-i Gesetz iber den Verkehr mit Arzneimitteln (a gyogyszerek forgalmazasardl szolé német torvény, BGBL. 1, 2445. o.).
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5. Az Astellas Pharma 2010. julius 15-én a Levact elnevezés(i gydgyszerre is forgalombahozatali
engedélyt kapott. E termék hatdanyaga szintén a bendamusztin, terdpids javallata azonban némileg
eltér6 (a tovabbiakban: 2010. évi Levact forgalombahozatali engedély). A 2010. évi Levact
forgalombahozatali engedélyt az illetékes francia hatésdg adta ki a 2001/83 iranyelv 28. cikkének
(3) bekezdése szerinti decentralizélt eljardsban.

6. 2012. november 7-én a Helm AG (a tovabbiakban: Helm) az Alkybend elnevezésii gyédgyszer
forgalomba hozatalanak engedélyezését kérte. E kérelmet szintén decentralizalt eljards keretében
nyyjtotta be. A Helm azt kérte, Ddnia legyen a referencia-tagillam, az érintett tagallamok pedig
Finnorszadg és Norvégia voltak. A kérelem a 2001/83 iranyelv 10. cikkének (1) bekezdése szerinti
generikumként jelolte meg az Alkybendet.* Referencia-gyogyszerként a Levactot tiintette fel.

7. Az illetékes dan hatésag 2014. janudr 17-én értékeld jelentést készitett. A jelentésben megallapitast
nyert, hogy a decentralizalt eljardsban részt vevé Osszes dllamban a Levact szolgalt
referencia-gyogyszerként. Az adatkizarélagossagi idészak szdmitdsa sordn azonban a Ribomustint
tekintették referencia-gyodgyszernek. Ennek az volt az oka, hogy a jelentés szerint ugy kell tekinteni,
hogy a 2010. évi Levact forgalombahozatali engedélyt magdban foglalja a Ribomustin globdlis
forgalombahozatali engedélye.” A jelentésben foglaltak szerint tovdbbd a referencia-gyogyszerhez
kapcsol6dé adatkizarélagossag idészaka lejart azokban az dllamokban, amelyek annak idején hat évig
tarté adatvédelmi idészak mellett dontottek.

8. 2014. marcius 28-an az illetékes hatdsdg, a Lédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus (a finn
gyogyszerbiztonsagi és -fejlesztési kozpont, a tovabbiakban: FIMEA) nemzeti forgalombahozatali
engedélyt adott az Alkybendre (a tovabbiakban: 2014. évi Alkybend forgalombahozatali engedély).

9. Az Astellas Pharma keresetet inditott a FIMEA hatdrozatdval szemben a Helsingin hallinto-oikeus
(helsinki kozigazgatasi birdsig, Finnorszag) el6tt. E birdsig elutasitotta a keresetet. Megallapitisa
szerint az Astellas Pharma 2005. jdlius 19-én kapta meg a referencia-gyogyszer (Ribomustin) elsé
forgalombahozatali engedélyét. Az e naptdl kezd6dS és a Levact tekintetében is alkalmazandé
adatkizarolagossagi idgszak hat évig tartott. A FIMEA kovetkezésképpen kiadhatta a 2014. évi
Alkybend forgalombahozatali engedélyt.

10. Az Astellas Pharma fellebbezést nyujtott be a Korkein hallinto-oikeus (legfels6bb kozigazgatasi
birésdg, Finnorszig), a kérdést elbterjeszté birdsag el6tt. Fellebbezésében e birdsagtol az elséfokd
hatdrozat, valamint a 2014. évi Alkybend forgalombahozatali engedély hatdlyon kiviil helyezését kérte.

11. Az Astellas Pharma allaspontja szerint a vonatkozé adatkizardlagossagi idészakot a 2010. évi Levact
forgalombahozatali engedély kiadasatdl kell szamitani. A 2005. évi Ribomustin forgalombahozatali
engedélyt nem relevans, mivel azt nem a 2001/83 irdnyelvvel Osszhangban adtik ki. Az utébbi
forgalombahozatali engedély nem valt véglegessé, mivel az illetékes német hatésiag és az Astellas
Pharma kozott vita alakult ki egyes eredetileg kérelmezett terdpids javallatok tekintetében. A Levact
forgalombahozatali engedélyének kiadasdhoz tovabbi terjedelmes tanulményokra lett volna sziikség. Az
alkalmazandé adatkizdrdlagossagi iddszakot oOnalléan kellett volna vizsgalni, a Ribomustin
vonatkozasiaban meghatarozott adatkizarélagossagi iddszaktol fiiggetleniil.

4 A 2001/83 iranyelv 10. cikkének (1) bekezdése szerint ,[...] eltérve [...], [a forgalombahozatali engedély kérelmezéjének] nem kell benydjtania a
preklinikai és a klinikai vizsgilatok eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja, hogy a gydgyszer valamely olyan referencia-gy6gyszer
generikuma, amely valamely tagallamban vagy a Kozosségben a 6. cikk alapjan legaldbb nyolc éve engedélyezett”.

5 A 2001/83 irdnyelv 6. cikke (1) bekezdésének mésodik albekezdésében foglaltak szerint.

6 A jelen tigyben érintett idszak sordn a tagallamoknak lehet6ségiik volt hat évig vagy annal hosszabb ideig tarté adatkizardlagossagi iddszakot
alkalmazni.
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12. A FIMEA a fellebbezés elutasitasit kérte. El6adédsa szerint az adatkizdrdlagossagi idészakot a
2005. évi Ribomustin forgalombahozatali engedély kiadasatol kell szamitani. Az Alkybend forgalomba
hozataldnak engedélyezése irdnti kérelem 2012-ben tortént benyujtisakor Finnorszdgban mar letelt a
vonatkozé hatéves adatkizardlagossag. Az Alkybend kiillonb6z6 formait, hatiserdsségeit és alkalmazasi
modjait mar megadott forgalombahozatali engedélyhez tartozdénak kell tekinteni.

13. A Helm szintén a fellebbezés elutasitasat kérte a kérdést elSterjesztd birésagtol. Ugy érvel, hogy a
2005. évi Ribomustin forgalombahozatali engedély 6sszhangban &ll a 2001/83 irdnyelvvel. Hozzétette,
hogy a 2005. évi Ribomustin forgalombahozatali engedély nem tdmadhaté meg Finnorszigban.
Megitélése szerint a decentralizalt eljarasban részt vevé tagallamok csak azzal az indokkal utasithatjak
el a forgalomba hozatal engedélyezését, hogy ahhoz kozegészségiigyi kockazat kapcsolédik. A FIMEA
ezért nem rendelkezett hatdskorrel a 2005. évi Ribomustin forgalombahozatali engedély
feltulvizsgalatara.

14. E kortlményekre tekintettel a Korkein hallinto-oikeus (legfelsébb kozigazgatasi birdsiag) ugy
hatdrozott, hogy az eljarast felfiiggeszti, és el6zetes dontéshozatal céljabdl a kovetkezd kérdéseket
terjeszti a Birdsag elé:

,1) Ugy kell-e értelmezni a [...] 2001/83/EK iranyelv 28. cikkének (5) bekezdését és 29. cikkének
(1) bekezdését, hogy az érintett tagdllam illetékes hatdsiga valamely generikum nemzeti
forgalombahozatali engedélyének az iranyelv 28. cikkének (3) bekezdése szerinti decentralizlt
engedélyezési eljarasban torténé megaddsa soran nem rendelkezik 06ndllé hatdskorrel annak
vizsgalatira, hogy mikor kezdédott a referencia-gydgyszerhez kapcsolddé adatkizdrdlagossag
idészaka?

2) Amennyiben az els6é kérdésre azt a vélaszt kell adni, hogy a tagéllam illetékes hatdsiga a nemzeti
forgalombahozatali engedély megadasa sordn nem rendelkezik o6nall6 hataskorrel annak
vizsgédlatira, hogy mikor kezdédott a referencia-gydgyszerhez kapcsolédd adatkizarélagossag
idészaka:

— az adott tagallam birésiga koteles-e a referencia-gydgyszer forgalombahozatali engedélyének
jogosultja dltal benyudjtott panasz nyomdn megvizsgalni, hogy mikor kezd4dott az
adatkizarolagossagi idészak, vagy ugyanaz a korlatozds vonatkozik a birésigra is, mint a
tagallami hatésagra?

— hogyan lesz biztositva ilyen esetben a kérdéses tagallami birésag el6tt a referencia-gyogyszer
forgalombahozatali engedélye jogosultjanak az Eurépai Unié Alapjogi Chartajanak 47. cikke és a
2001/83 iranyelv 10. cikke szerinti hatékony jogorvoslathoz val6é joga az adatkizardlagossag
vonatkozasaban?

— a tagdllami birésdg annak vizsgdlatira vonatkozd kotelezettségét is magdban foglalja-e a
hatékony jogvédelemhez valé6 jogon alapulé jogorvoslat, hogy a 2001/83 iranyelv
rendelkezéseivel oOsszhangban keriilt-e sor a mas tagdllamokban megadott eredeti
forgalombahozatali engedély kiadasara?”

15. Az Astellas Pharma, a Helm, a belga és a német kormany, Irorszag, a finn kormany, az Egyesiilt
Kiralysag kormanya, a norvég kormany, valamint a Bizottsag terjesztett el6 irasbeli észrevételeket.

16. A 2017. szeptember 20-i targyaldson az Astellas Pharma, a Helm, a spanyol kormany, frorszag, a

finn kormany, az Egyesiilt Kirdlysag kormanya, a norvég kormany, valamint a Bizottsag terjesztett el
szobeli észrevételeket.
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IIL. Ertékelés

17. Az el6zetes dontéshozatalra utalé hatdrozatban el6adott tényallasbdl ugy ttnik, hogy az Alkybend
forgalomba hozataldnak engedélyezése iranti kérelmet roviditett eljarasban nyujtottdak be. Ez az eljaras
alkalmazandé tobbek kozott a generikus gyogyszerek forgalomba hozataldnak engedélyezésére. A
2001/83 iranyelv 10. cikkének (1) bekezdésében szabdlyozott roviditett eljards egyszertien
megfogalmazva azt jelenti, hogy a kérelmezé hivatkozhat a referencia-gydgyszerrel kapcsolatos
toxikolodgiai és farmakologiai kisérletek vagy klinikai vizsgalatok meglévé eredményeire. Amennyiben a
kérelmezd bizonyitani tudja, hogy a forgalombahozatali engedély iranti kérelemmel érintett gydgyszer a
referencia-gyogyszer’ generikuma, a kérelmezének a széban forgé adatokat ex novo nem kell
benyujtania.

18. A roviditett eljards lényegében a referencia-gyogyszerhez kapcsolédé adatkizardlagossagi iddszak
lejartat kovetéen alkalmazhaté. A 2001/83 iranyelv 10. cikkében eldirt adatkizdrélagossagi idészak az
érintett referencia-gyogyszer eredeti forgalombahozatali engedélyének jogosultjait megilleté jogok
védelmét szolgilja, amely referencia-gyégyszerrel kapcsolatos adatokra a generikus gydgyszert gyartani
vagy forgalmazni kivané kérelmezd hivatkozni szandékozik.®

19. Az adatkizardlagosségi id8szak jelenleg nyolc évig tart.” Az el6zetes dontéshozatalra utald
hatdrozatbdl azonban megallapithatd, hogy Finnorszdg a korabbi jogi szabalyozés alapjan hat évig tartd
adatkizardlagosségi idszak mellett dontétt. '

20. Ez a kiegészitd magyardzat az alapeljards targyat képezd jogvita hatterének jobb megértését
szolgdlja. Ki kell azonban emelni, hogy a jelen Birdsdg elé el6zetes dontéshozatalra terjesztett tigy
altalanos, rendszerszinti eljarasi kérdésekkel, valamint az ilyen eljarasokban érintett szerepl6k
hataskoreivel kapcsolatos. A kérdést elbterjeszté birdsag kérdése valamely érintett tagdllamban
meghatdarozott adatkizardlagossagi id6szak kozigazgatdsi és birdsdgi felillvizsgalatanak lehetéségére és
lehetséges terjedelmére vonatkozik.

21. Habar a jelen tigy meglehetésen bonyolult tényallasi elemeit a felek a targyaldson részletesen
megvitattak, azoknak a kérdéseknek a megvalaszoldsa nem e Birdsag feladata. A jelen inditvany ezért
nem foglal allast abban a kérdésben, hogy az alapeljarasban érintett melyik gyégyszert kellett volna
referencia-gyégyszernek tekinteni, illetve mikor kezdédott és jart le a vonatkozé adatkizardlagossagi
iddszak.

22. A jelen inditvany az aldbbi strukturat koveti: el6szor néhdany bevezeté megjegyzést fogok tenni a
jelen igy szempontjabol relevins engedélyezési eljards valtozasait és pontos jellegét illetéen (A). Ezt
kovetéen foglalkozni fogok a decentralizalt eljaras keretében eljaré érintett tagallamban elérhetd
kozigazgatdsi felillvizsgdlat terjedelmével és korlataival (B). Ezutdn vizsgdlni fogom a birdsdgi
felillvizsgalat megengedhetdségének és terjedelmének kérdését az érintett tagallamban (C).

7 Amelyet valamely tagdllamban vagy az Eurépai Uniéban legaldbb nyolc évre engedélyeztek. Lasd a fenti 4. labjegyzetet.

8 Lasd: 2014. oktéber 23-i Olainfarm itélet (C-104/13, EU:C:2014:2316, 37. pont).

9 Fészabélyként, illetve ha az atmeneti szabdlyozds masként nem rendelkezik: gyakran torténik hivatkozas a ,8 +2 formuldra”, amely nyolcéves
adatkizarolagossagot (amely iddszak alatt a kérelmez6 nem hivatkozhat a kérdéses adatokra valamely generikummal kapcsolatban) és kétéves
piaci védelmet foglal magdban, amely idétartam alatt a generikumok még nem hozhatdk forgalomba.

10 Az elbzetes dontéshozatalra utalé hatdrozatban foglaltak szerint az Alkybend forgalomba hozataldnak engedélyezése iranti kérelem Helm altali
benytjtasakor ez az id6szak a Ribomustin tekintetében mar letelt. Az alkalmazandé adatkizarélagossagi idészak tekintetében lasd az emberi
felhasznélasra szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolé 2001/83/EK iranyelv moédositasardl szold, 2004. marcius 31-i 2004/27/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi irdnyelv (HL 2004. L 136., 34. o.; magyar nyelvl kilonkiadas 13. fejezet, 34. kotet, 262. 0.) 2. cikkében foglalt, ugyanezen
irdnyelv 3. cikkével 6sszhangban értelmezett dtmeneti rendelkezést. Az ezen irdnyelvvel bevezetett adatkizdrolagossagi idészak nem vonatkozott
azokra a referencia-gyogyszerekre, amelyek engedélyezésére vonatkozé kérelmet 2005. oktéber 30. el6tt nydjtottak be.
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A. A 2001/83 irdnyelv szerinti engedélyezési eljdrdasok vdltozdsai

23. A 2001/83 irdnyelv'' szabalyozza az emberi felhasznaldsra szédnt gyogyszerek forgalomba
hozataldnak engedélyezésére vonatkozé eljarast (illetve annak egy részét) az Eurdpai Unidban. A
6. cikk (1) bekezdésének els¢ albekezdése szerint ,[a] tagdllamokban gyégyszert csak akkor lehet
forgalomba hozni, ha az adott tagdllam illetékes hatdsdgai az ezen irdnyelvvel 0Osszhangban
forgalombahozatali engedélyt adnak ki, vagy ha az engedélyt a [...] 726/2004/EK rendelettel

osszhangban adték ki”."

24. Az Eurdpai Unidban tehat kétféle eljaras keretében lehet forgalombahozatali engedélyt szerezni:
svertikdlis” eljaras  (kozpontositott, az egész Unidban alkalmazand6 eljardsok, amelyben
dontéshozoként az Unid intézményei jarnak el); vagy ,horizontdlis” eljaras (kolcsonos elismerési és
decentralizalt eljarasok, amelyekben a tagallamok hatdsigai a dontéshozék) utjan.

25. A horizontdlis eljarasok annak ellenére konnyebbé teszik a kérelmezési eljarast, hogy egymast
koveté vagy parhuzamos nemzeti dontések sorozatdn alapulnak. A kérelmezének az érintett
gyogyszerre vonatkozé relevans informaciokat nem kell minden egyes tagallamban kiilon benydjtania.

26. A jelen tgy szempontjabdl kizardlag a horizontélis tipusu forgalombahozatali engedélyezési
eljarasnak, azon belill is a decentralizdlt eljardsnak van jelentésége. A 2001/83 iranyelv éltal biztositott
horizontdlis tipusu eljaras sokat valtozott az idék soran. A legfontosabb valtozast a 2004/27 iranyelv
hozta. Emiatt a 2001/83 irdnyelv ,2004-et megel6z4” és ,2004-et kovets” valtozataira fogok hivatkozni
e két eltér6 rendszer megkiilonboztetése érdekében.

27. ElBszor a 2004-et megel6z6 engedélyezési rendszert fogom felvazolni (1), miel6tt nekikezdenék a
decentralizalt eljards, illetve még dltalinosabb megkozelitésben a 2004-et kovetd jelenlegi (amennyiben
az a jelen ugy tekintetében relevians) engedélyezési rendszer vizsgdlatanak (2). Végezetiil néhany

77

megjegyzést fogok flizni a jelenlegi rendszert dllaspontom szerint jellemz4 egyiittdontés indokaihoz

1. A 2004-et megeldzd forgalombahozatali engedélyezés rendszere és a kélcsonos elismerés

28. A 2001/83 iranyelv 2004 el6tt az tgynevezett kolcsonos elismerési eljarast rendelte alkalmazni
azokban az esetekben, ahol a forgalombahozatali engedély kérelmezdje valamely gydgyszert (generikus
vagy sem) egynél tobb tagillamban kivant forgalmazni. Ezt az eljardst olyan kérelmezé vehette
igénybe, akinek valamely tagdllamban mar adtak ki forgalombahozatali engedélyt. Az els6
forgalombahozatali engedélyt kiadé tagallamot a kolcsonds elismerési eljards szempontjabol
sreferencia-tagallamnak” tekintették. A kolcsonds elismerési eljards lehet6vé tette a forgalombahozatali
engedély jogosultja szdmadra, hogy a mar meglévé engedélyt mas tagillam(ok)ban is elismertesse. Ezekre
az allamokra ,érintett tagallamokként” hivatkoztak.

29. A 2001/83 iranyelv 2004. el6tti valtozatdnak 28. cikke szerint a kolcsonos elismerés iranti kérelem
benyujtasa el6tt az engedély jogosultja (egyben a kérelmezd) koteles volt tdjékoztatni a
referencia-tagallamot arrdl, hogy kolcsonos elismerés iranti kérelmet nyujt be.

11 A hivatkozott irdnyelv a torzskonyvezett gydgyszerkészitményekre vonatkozd torvényi, rendeleti vagy kozigazgatasi intézkedésekben
megallapitott rendelkezések kozelitésérdl sz6lo, 1965. janudr 26-i 65/65/EGK tandcsi irdanyelvben és annak kés6bbi modositasaiban rogzitett, mar
meglévé engedélyezési rendszert kodifikalta (HL 1965. L 22., 369. o.).

12 Az emberi, illetve allatgyogyaszati felhasznaldsra szdnt gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljarasok
meghatdrozasar6l és az Eurdpai Gydgyszeriigynokség létrehozasardl szold, 2004. marcius 31-i 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi
rendelet (HL 2004. L 136., 1. 0.). A kozpontositott eljards a rendelet mellékletében felsorolt gyogyszerek esetében kotelezd.
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30. A jogosultnak lehet6vé kellett tennie a referencia-tagdllam szdmadra, hogy ellendrizhesse az eredeti
forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos dokumentacié és a kolcsonds elismerési eljarassal
kapcsolatos dokumentacié azonossagat. Fel kellett kérnie tovabba a referencia-tagallamot a széban
forgé gyogyszerrdl értékeld jelentés' készitésére, illetve szitkség esetén a meglévd értékeld jelentés
frissitésére. A jelentést 90 napon belil meg kellett kiildeni az érintett tagdllamoknak, amelyekhez a
jogosult ezzel egyidejiileg benyujtotta a kérelmeit.

31. Az érintett tagallamoknak ezt kovet6 uwjabb 90 napon belill el kellett ismerniiikk a
referencia-tagallam 4&ltal (els6 izben) kidllitott forgalombahozatali engedélyt, azon ,kiilonleges eset
kivételével”, ahol a 29. cikk alapjan az érintett tagdllamok tdgy itélték meg, hogy a széban forgd
gyogyszer ,kozegészségligyi kockdzatot” jelentett. Ilyen esetekben a kifogdst emelé tagallamok
kotelesek voltak értesiteni a kérelmezdt, a referencia-tagallamot és barmely, a kérelem dltal érintett
egyéb tagdllamot. Minden érintett tagdllamnak ,torek[ednie kellett] arra, hogy megallapodjon” e
tekintetben. Amennyiben nem sikeriilt megallapodasra jutni, az iigyet az Ugynokség elé utaltak. '

32. A Birésag a Synthon itéletben a 2004-et megel6z6 kolcsonos elismerési eljaras tekintetében
megallapitotta, hogy a tagallamoknak biztositaniuk kell a mar meglévé forgalombahozatali engedély
végrehajtasat. A kozegészségligyi kockazat fenndlldsa tekintheté az egyetlen olyan indoknak, amelyre
valamely tagdllam az elismerés megtagadasa céljabdl hivatkozhat. Ilyen kifogas hidnydban az els6 izben
kiadott forgalombahozatali engedélyt el kell ismerni. Az érintett tagdllamok nem vonhatjdk kétségbe a
referencia-tagallam éltal elvégzett értékelést.'

33. A Synthon gy ténybeli koriilményei jol illusztraljadk, hogy amint a jogosult megszerezte a
forgalombahozatali engedélyt és kezdeményezte a kolcsonos elismerési eljarast, az érintett
tagallamoknak el kell ismerniiik a mar meglévé forgalombahozatali engedélyt. A széban forgé tigyben
a kérelmezé Danidban madr megszerzett forgalombahozatali engedély Egyesiilt Kirdlysagban torténd
kolcsonos elismerését kezdeményezte.

34. Ezért a 2004-et megel6z6 eljards legfontosabb eleme a valamely tagdllam altal elézetesen kiadott
forgalombahozatali engedély megléte volt, amelyet a Birdsdg megdllapitdsa szerint a mds tagallamok
illetékes hatdéségainak el kellett ismerniiik. Ezt az ,egyértelm(i és pontos” kotelezettséget'” csak akkor

&

lehetett megkérddjelezni, ha az eldirt eljards sordn kozegészségiigyi kifogast emeltek, amelyre azonban
a széban forgé tigyben nem keriilt sor.

13 Egyszerien megfogalmazva az értékeld jelentés a kolcsonos elismerési eljaras és a decentralizélt eljards szempontjabdl is a legfontosabb
dokumentum (utébbi eljéras legfontosabb jellemzdit a jelen inditvany a késébbiek soran ki fogja kifejteni). E jelentés ravilagit arra, hogy a
referencia-tagéllam valamely forgalombahozatali engedély kiadasit, valamint a feltiintetett javallatokat miért hagyta vagy hagyhatja jov4, illetve
utasitotta vagy utasithatja el. Megmagyarazza az alkalmazési el6irds, a cimkézés és a betegtdjékoztat6 dltal hasznalt kifejezéseket. Részletezi a
gyogyszer elény/kockézat elemzését. Tudomdnyos szempontbdl értékeli a gydgyszer mindségét, biztonsigossigat és hatasossdgit. Kiemelést
nyert, hogy az értékeld jelentéseknek ,kelléen részleteseknek kell lenniiik ahhoz, hogy lehetévé tegyék a mas tagéllamok szakért6i szdmara a
masodlagos értékelést. E jelentések ilyen formdjukban alapvet6 jelent6séggel birnak a kolcsonds elismerési eljards és a decentralizalt eljaras
hatékony miikodése szempontjabdl.” Lasd: Best Practice Guide on the Assessment Report for mutual recognition and decentralised procedures
(A kolcsonds elismerési és decentralizdlt eljdards alapjaul szolgdlé értékeld jelentéssel kapcsolatos legjobb gyakorlatokrdl szdlé utmutato),
Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human (A kolcsonods elismerési és decentralizalt eljarassal
foglalkoz6é koordindciés csoport — Emberi felhasznalds), 2017. janudr, 3. o. Lasd szintén: ,Kozlemény a kérelmezék szdmdra. A
forgalombahozatali engedéllyel kapcsolatos eljarasok. 2. fejezet: Kolcsonos elismerés” bizottsagi dokumentum, 2007. februér, 24—25. o.

14 A 2001/83 irdnyelv 2004 el6tti véltozata 28. cikkének (2) bekezdése szerint az engedély jogosultja bemutatja annak esetleges médositdsait vagy
kiegészitéseit. Utobbi esetben bizonyitja, hogy az dltala a 11. cikknek megfeleléen javasolt alkalmazasi elSiras azonos azzal az alkalmazasi
el6irdssal, amelyet a referencia-tagéllam a 21. cikknek megfelelden elfogadott. Tovdbbd azt is bizonyitja, hogy az ezen eljards keretében
benyujtott 6sszes dokumentacié azonos.

15 Az emberi, illetve &llatgyogyaszati felhasznéldsra szdnt gyogyszerek engedélyezésére és feliigyeletére vonatkozd kozosségi eljardasok
meghatdrozasardl és az Eurépai Gydgyszerértékelé Ugynékség létrehozdsardl sz6l6, 1993. julius 22-i 2309/93/EGK tandcsi rendelettel (HL 1993.
L 214., 1. 0.) kordbban létrehozott Eurépai Gydgyszerértékels Ugynokség (a tovabbiakban: Ugynokség), jelenleg az Eurdpai Gyégyszeriigynokség.
Az Ugynokség értékeli a 726/2004 rendeletben eldirt kdzpontositott eljards keretében benytjtott forgalombahozatali engedély iranti kérelmeket.
Megold tovédbbd olyan problémdakat, mint amelyek példaul a kolcsonds elismerési vagy a decentralizalt eljards sordn, a gydgyszerek
biztonsagossagaval kapcsolatban felmeriilhetnek.

16 2008. oktéber 16-i Synthon itélet (C-452/06, EU:C:2008:565, 25., 28. és 29. pont).

17 2008. oktdber 16-i Synthon itélet (C-452/06, EU:C:2008:565, 45. pont).
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2. A 2004-et kovetd engedélyezési rendszer: 1ij decentralizdlt eljdards

35. E keretszabalyozason belill a 2004/27 iranyelv el6szor mddositotta a 2004-et megel6z6 kolcsonos
elismerési eljarast, masodszor pedig — és ez a fontosabb — bevezette a decentralizdlt eljarast. A
2001/83 irdnyelv 2004-et koveté valtozata értelmében ezért immaron két horizontalis eljaras is
elérheté a kérelmezd szamara ahhoz, hogy egynél tobb tagallamban tegyen szert forgalombahozatali
engedélyre.

36. A jelen tigy a (2004-et kovetGen bevezetett) decentralizdlt eljardst érinti, amely olyan gydgyszer
tobb, nemzeti forgalombahozatali engedélyének egyidejii megaddsira irdnyul, amelyre vonatkozéan
még egydltaldn nem adtak ki ilyen engedélyt. Ez alapvetéen megkiillonbozteti ezt az 4j decentralizalt
eljarast a kolcsonos elismerési eljarastol. Ez utdbbi eljarast fenntartja a 2004-et kovetd rendszer,
alkalmazasédnak azonban tovdbbra is eléfeltételét képezi egy mar kiadott forgalombahozatali engedély. '

37. A decentralizdlt eljarast a 2001/83 iranyelv 2004-et kovetd valtozata 28. cikkének (3) és azt kovetd
bekezdései szabalyozzak. Az eljards felépitése a kovetkezd: a kérelmezd felkéri azt a tagallamot,
amelyben forgalombahozatali engedélyt kivan szerezni, hogy jarjon el referencia-tagillamként.” A
referencia-tagallam 120 napon belil elkésziti az értékel6 jelentés tervezetét, az alkalmazasi elirat
tervezetét és a cimkézés és betegtdjékoztatd tervezetét (a jelen inditvanyban ezek a dokumentumok a
tovabbiakban egyiittesen: a készitménnyel kapcsolatos dokumentumok). A referencia-tagallam
megkiildi ezeket a dokumentumokat az érintett tagallamoknak és a kérelmezdének.*

38. A 28. cikk (4) bekezdése értelmében az érintett tagidllamok a készitménnyel kapcsolatos
dokumentumok kézhezvételét koveté 90 napon belil jévahagyjak a széban forgd dokumentumokat, és
errdl tdjékoztatjdk a referencia-tagallamot. A referencia-tagillam irasba foglalja a felek beleegyezését,
lezarja az eljarast és tajékoztatja a kérelmez6t.

39. A 2001/83 iranyelv 2004-et kovetd véltozata 28. cikkének (5) bekezdése alapjan valamennyi
tagallam, amelyben kérelmet nydjtottak be a decentralizalt eljardsnak megfeleléen, 30 napon belil
hatdrozatot hoz a joévahagyott, készitménnyel kapcsolatos dokumentumokkal 6sszhangban. Az adott
gyogyszer egyes tagallamok teriiletén torténé tényleges forgalmazdsdra vonatkozé forgalombahozatali
engedélyeket tehat ilyen parhuzamos nemzeti hatdrozatok utjan adjak ki.

40. Amennyiben azonban valamely érintett tagdllam ,a lehetséges stlyos kozegészségiigyi kockazat”
miatt nem hagyhatja jovd a készitménnyel kapcsolatos dokumentumokat, a 2001/83 iranyelv
29. cikkében el6irt kilonos eljarast kell alkalmazni. Ha az érintett tagdllamok nem tudnak
megallapodni, az tigyet elsé lépésként a koordindciés csoport elé utaljadk. Amennyiben ez sem vezet
eredményre, méasodik 1épésként az Ugynokség elé utaljdk az iigyet.”

41. Azok a tagallamok, amelyek jévahagytak a készitménnyel kapcsolatos dokumentumokat, a fent
hivatkozott elSterjesztési eljaras kimenetelétél fiiggéen, a kérelmezd kérésére engedélyezhetik a
gyogyszer forgalomba hozatalat,” de kizérolag a sajét teriiletiik tekintetében.

18 A 2001/83 iranyelv 2004-et koveté véltozata 28. cikkének (2) bekezdése: ,Amennyiben a gydgyszer a kérelem benyujtasakor mar rendelkezik
forgalombahozatali engedéllyel [...]".

19 Lasd a 2001/83 iranyelv 2004-et kovetd valtozata 28. cikke (1) bekezdésének els6 albekezdését.
20 Lasd a 2001/83 irdnyelv 2004-et kovetd véltozata 28. cikkének (3) bekezdését.
21 A 2001/83 irdnyelv 2004-et kovetd valtozata 29. cikkének (4) és (5) bekezdése.

22 A 2001/83 iranyelv 2004-et kovets véltozata 29. cikkének (6) bekezdése. Ebben az esetben a kiadott engedély nem érinti a valamely madsik
érintett tagallam altal emelt kifogéssal kapcsolatos, folyamatban 1évé eljaras kimenetelét.
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42. Ezért ahhoz, hogy valamely konkrét decentralizdlt eljards lezdruljon, el8szor a készitménnyel
kapcsolatos dokumentumokkal kapcsolatos megdllapoddsnak kell megsziiletnie az érintett illetékes
hatésagok kozott. A megallapodasra jutott hatdésagok csak ezt kovetéen, a masodik lépésben lesznek
kotelesek megadni a sajat memzeti forgalombahozatali engedélyiiket. E hatdrozatokat parhuzamosan,
meghatdrozott sorrend nélkiil bocsatjak ki a 2001/83 iranyelv 28. cikkének (5) bekezdésében eldirt 30
napos hataridén beliil.

43. Osszegezve az eddigieket, bar a decentralizalt eljirdsra ugy tekintenek mint ,fontos 1épés[re] a
gyogyszerek szabad mozgdsira vonatkozd célkitlizés megvaldsitésa felé”,” a széban forgd eljards
vitathatatlanul tovdbbra is némiképp elmarad a gyodgyszerek belsé piacara vonatkozd egységes
eljarasjogi szabalyozastél. A decentralizalt eljaras mindenképpen tartalmaz tidvozlendd egyszer(sitési
elemeket azzal a lehetséges kotelezettséggel szemben, amelynek értelmében az érintett tagallamok altal
tamasztott valamennyi feltételnek és bizonyitdsi kovetelménynek eleget kellene tenni. A széban forgd
eljarast azonban a jelenlegi formajiban aligha lehet automatikus és kategorikus kolcsonos elismerési
modszernek tekinteni: a végleges nemzeti hatdrozat elfogaddsat egy kozbensd lépés teljesitésétd],
nevezetesen a készitménnyel kapcsolatos dokumentumok jovdhagyasatdl teszi fiiggévé.

44. Hozzateszem, a 2004/27 iranyelv ezt a kétlépcsés mechanizmust a kolcsonos elismerési eljarasra is
kiterjesztette ,a tagdllamok kozotti egyiittmiikodés lehetSségeinek” javitasa érdekében.”* A kolcsonds
elismerési eljaras részleteit a 2001/83 irdnyelv 2004-et kovetd véltozata 28. cikkének (2) bekezdése
tartalmazza. Vagyis a 2004-et kovetd kolcsonos elismerési és decentralizdlt eljarasok keretét azonos
alapveté szabdlyok adjak azon id6ponttél, hogy a referencia-tagillam megkiildi a vonatkozé
készitménnyel kapcsolatos dokumentumokat az érintett tagallamoknak.?

3. Kolcsonos elismerés vagy egyiittdontés?

45. A jelen tgy lényegét annak meghatarozasa képezi, hogy milyen terjedelemben végezhets el
valamely decentralizdlt eljaras sordn tett megallapitas kozigazgatasi és birdsagi feliilvizsgalata.

46. A szoban forgd eljaras, az el6z6 részben mar Kkifejtettek szerint, a 2004-es létrehozdsa ota
egyértelmiien hibrid jellegli. A jelen tigyben néhdnyan a felek koziil arra hivatkoztak, hogy a Birdsag
altal a Synthon itéletben levont, a 2004-et megel6z6 kolcsonds elismerési eljarassal kapcsolatos
kovetkezetéseket a decentralizdlt eljarasra is alkalmazni kell.

47. A kolcsonos elismerés altalanos jelentdségét az Eurdpai Unidban nem lehet eléggé hangsulyozni.
Ezért az egyik tagdllamban szabdlyszertien elfogadott hatirozatot a tobbi tagdllamnak, bizonyos
rendkiviili koriilmények kivételével, el kell ismernie.

48. Ezt az érvelést és logikat azonban ténylegesen csak azt kovetéen lehet alkalmazni, ha az egyik
tagallam mar meghozta azt a hatdrozatot, amelyet a tobbi tagallamnak el kell ismernie.

49. Ez a meglehetésen hosszt és részletes bevezetés arra kivin ramutatni, hogy a 2004-et megel6z6
elismerési eljarashoz képest a decentralizdlt eljards egyszertien eltérd jelleggel és természettel bir. A
decentralizalt eljardsban valamennyi tagallam egyidejiileg vesz részt a hatarozata kidolgozasaban.
Képletesen szdlva, a kozos f6zés a baratokkal nem ugyanaz, mint megosztani a mar elkészitett
fogasokat.

23 A 2001/83 irdnyelv (14) preambulumbekezdése. Lasd szintén: ezen irdnyelv (4) és (5) preambulumbekezdése, valamint 2008. oktéber 16-i
Synthon itélet (C-452/06, EU:C:2008:565, 25. és 32. pont).

24 A 2004/27 iranyelv (11) preambulumbekezdésének megfeleléen.

25 Pontosabban a 2001/83 irdnyelv 2004-et kovetd véltozata 28. cikkének (4) és (5) bekezdése szerinti eljards 1épései azonosak. A kozegészségiigyi
kockézattal kapcsolatos kivétel mindkét eljarasra vonatkozik.
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50. Ezért a jelen tigy vizsgalata soran egyszertien tekintettel kell lenni arra, hogy a széban forgé eljaras
jellege megvaltozott. A 2001/83 irdnyelv jelenlegi 28. és 29. cikke eltér azoktdl a rendelkezésektdl,
amelyek a Bir6sag Synthon itélete alapjaul szolgalé ténydllds idején hatdlyban voltak. Azon tgyet a
2001/83 iranyelv 2004-et megel6z6 valtozata fényében értékelték.

51. A 2001/83 iranyelv 2004-et megel6z6 valtozattdl a 2004-et kovetd valtozatig torténd fejlédésének
meghatdrozé mozzanata egy olyan kozbensd 1épés beillesztése volt, amely az Gsszes érintett tagallamot
bevonta az engedélyezést megel6z6 jovahagyasi eljarasba. Annak értékelését meghagyom a
jogtudésoknak, hogy a 2004-es modositdsokban megfogalmazott célkitlizések fényében” mindez
valéban a mar el6zéleg elfogadott engedélyezési szabalyok és eljarasok harmonizacidjanak irdnyaba tett
elérelépésnek tekinthet6-e. Az mindenesetre teljesen egyértelm@ a jelen tigy szempontjabdl, hogy a

jatékszabalyok megvaltoztak.

52. Hozzé kell tenni, hogy ez a kétlépcsés rendszer, amely kollektiv jévahagyasbdl és azt kovetGen
parhuzamosan kiadott nemzeti forgalombahozatali engedélyekbdl all, 2001/83 iranyelv 2004-et kovetd
véltozata értelmében nem csupdn a decentralizalt eljarasra, hanem a kolcsonos elismerési eljarasra is
vonatkozik. Habar az utdbbi eljards nem képezi targyat a jelen {igynek, a 2004-et megel6z6 kolcsonos
elismerési folyamat logikdja lathatéan elmozdult egy ,egyiittdontési” mechanizmus iranyaba, amely
egyfel6l idében megel6zi az egyedi forgalombahozatali engedélyek kiadasat, masfeldl egyértelmien
elkilonil attol.

53. A fentiekben el6adottak fényében azon az alldspontom vagyok, hogy a jelen iigy szempontjabdl,
amelynek targyat a decentralizdilt eljards képezi, a Birdsag dltal a Synthon itéletben elfogadott
megkozelités analdgia uUtjan csak azt kovetGen alkalmazhaté, hogy az érintett tagdllamok (és a
referencia-tagallam) hatésagai kozott egyetértés jott létre a készitménnyel kapcsolatos dokumentumok
tekintetében. Amig azonban nem sziiletik ilyen megallapodds, a hatdrozat kiadasara vonatkozé
kotelezettség sem jon létre. Még kevésbé all rendelkezésre olyan elismerésre vard hatdrozat, amely
eléidézhetné a kolcsonds elismerés elvének alkalmazasat.” A hatdrozathozatalra, vagy inkédbb a
parhuzamos nemzeti hatdrozatok meghozataldra vonatkoz6 kotelezettség csak a fentebb emlitett
megallapodas 1étrejottét kovetden jon létre.

54. Azt is hangsuilyozni kell azonban, hogy a készitménnyel kapcsolatos dokumentumok tekintetében
létrejott megallapodast kovetéen az érintett tagdllamok illetékes hatdsdgai nem kezdhetik el
egyoldaltian Gjbdl vizsgalni és értékelni ugyanezeket a dokumentumokat. A megallapodasuk koti Sket.
Kifejezett és pontosan koriilhatarolt kotelezettség terheli 6ket, hogy a 30 napos hataridén beliil
megadjak a sajat nemzeti forgalomhozatali engedélyiiket.

B. Az elsé kérdésrol: Az illetékes kozigazgatdsi hatosdgok hatdskorei a decentralizalt engedélyezési
eljardasban

55. A kérdést elGterjeszt6 birdsag az elGzetes dontéshozatalra elGterjesztett elsé kérdésével 1ényegében
arra var valaszt, hogy valamely érintett tagillam illetékes hatdsiga vizsgalhatja-e egyoldalian az
adatkizarélagossagi iddszak lejartaval kapcsolatban tett megallapitdst, amelynek tekintetében a
decentralizalt eljards soran korabban mar megallapodas sziiletett.

26 Lasd a fenti 24. 1abjegyzetet.
27 Megint csak a 2001/83 iranyelv 2004-et kovet6 valtozata 29. cikkének (6) bekezdésében foglalt helyzet kivételével.
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56. Amint arra mdar fentebb utaltam, a tagdllamok nem kezdhetnek egyoldalu feliilvizsgilatba azt
kovetéen, hogy valamennyiiik egyetértésével megéllapodas sziiletett. A megéllapodast kotd
tagallamokat kotik a megallapodasban foglaltak. Hasonl6an ahhoz, amit a Birésidg a Bizottsag kontra
Franciaorszdg itéletben® megdllapitott, az érintett tagdllamok hatdsdgai ettél az idéponttsl (a
készitménnyel kapcsolatos dokumentumok jévdhagydsatdl) kezdve nem tagadhatjdk meg a fenti
folyamat eredményének alkalmazasat, illetve nem térhetnek el attdl.

57. A Synthon itéleten alapul6 logika tovabbra is igaz. A nemzeti birdsag altal feltett kérdést azonban
csak félig valaszolja meg. A kérdés masodik fele ténylegesen az érintett tagallamok nemzeti
hatésagainak a megéllapodas 1étrejottét megeldzd feladataira és szerepére vonatkozik.

58. A fenti kérdés masodik részének a lehetséges birdsagi feliilvizsgilat megengedhetGségének és
terjedelmének szempontjabdl is relevins megvalaszoldsa érdekében el8szor vizsgalni fogom az érintett
tagallamokat a decentralizdlt eljards soran megilleté hataskor pontos jellegét (1). Ezt kovetSen a
slehetséges sulyos kozegészségiigyi kockazat” fogalmat fogom értékelni: a 2001/83 iranyelv 29. cikke
alapjan valamely illetékes hatdsdg kizardlag erre hivatkozassal emelhet kifogast ebben az
osszefiiggésben (2).

1. Az érintett tagdallamok hatdskore a decentralizdlt engedélyezési eljdrdsban

59. A felek dltal a jelen eljards soran elGterjesztett észrevételek szamos megkozelitést kindltak arra,
hogy miként kell értékelni a decentralizalt eljardsban részt vevé illetékes hatésdgok hataskorének
terjedelmét. Némi egyszertsitéssel két atfogd megkozelités hatarozhaté meg.

60. Az els6 megkozelités értelmében a ,kolcsonos elismerés” logikdjat lathatéan kiterjesztik a
jovahagyast megel6z6 szakaszra is. Az érintett tagdllamok hatdsdgainak feladatit ez alapjan csak a
»bélyegzd ranyomdsa” képezi, és nem tisztilk érdemben beavatkozni a jévahagyast megel6z6 szakasz
soran végzett értékelésbe. A kotelezettségiik arra vonatkozik, hogy jovdahagyjak a referencia-tagallam
altal szdmukra megkiildott dokumentumokat. Lényegében ezt az dallaspontot képviseli a Helm,
valamint a német és a spanyol kormdny, Irorszag, a finn és a norvég kormany.

61. A masodik megkozelités szerint az érintett tagdllamok hatdsdgai mint résztvevék jarnak el a
jovahagyasi eljards soran. A feladataik ilyenforman nem meriilnek ki a bélyegzé ranyomasaban. Egyiitt
kell mikodniiik. Mivel érdemben hozzajarulhatnak az értékel6 jelentés tartalmdhoz, a végeredményért
kozosen felelnek. Ilyen moédon a jovahagyasi folyamatot egyiittmiikodésen alapulé parbeszédnek
tekintik, nem pedig az egyébként a referencia-tagillam 4altal elkészitend6 anyagban foglaltak
mechanikus madsoldsdnak és beillesztésének. A Bizottsdag lényegében ezen az dllasponton van. A
Bizottsag ebben az értelemben megjegyzi, hogy az adatkizardlagossagi idészak meghatirozasa részét
képezi annak az altalanos megallapodasnak, amit a decentralizdlt eljarasban részt vevé illetékes
hatdésagok jévahagynak. Ennek a megéllapodasnak az elfogadasat kovetéen a széban forgd hatdésagok
az abban foglaltaktél nem térhetnek el. Az Astellas Pharma ezzel szemben ugy véli, hogy az érintett
tagallamok illetékes hatésagai a nemzeti forgalomhozatali engedélyre vonatkoz6 dontéshozataluk soran
kotelesek vizsgalni az adatkizardlagossagi iddszakot. A belga kormény és az Egyesiilt Kirdlysag
kormanya hasonléképpen ugy véli, hogy e hatdsagok rendelkeznek hataskorrel az ilyen értékelés
elvégzésére.

62. Nézetem szerint a 2001/83 irdnyelv 2004-et kovetd valtozata rendelkezéseinek szovege, kontextusa
és logikdja azt tamasztja ald, hogy a jogalkot6é a kozos dontéshozatalt megel6z6 jovahagyasi folyamat
szempontjabdl a masodik megkozelitést tartotta szem el6tt.

28 2012. jalius 19-i Bizottsdg kontra Franciaorszag itélet (C-145/11, nem tették kozzé, EU:C:2012:490). A széban forgé tigy az éllatgydgydszati
készitmények kozosségi kddexérdl szol, 2001. november 6-1 2001/82/EK eurdpai parlamenti és tanécsi irdnyelv (HL 2001. L 311., 1. o., magyar
nyelvii killonkiadéas 13. fejezet, 27. kotet, 3. 0.) egyik analég rendelkezésével volt kapcsolatos.
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63. El6szor, amennyiben az érintett tagdllamok illetékes hatésigainak a hatdskore az érdemi
beavatkozds barmely lehetésége nélkiili mechanikus jévahagyasra korlatozéddna, nem sok értelme lenne
felruhdzni ket azzal a hataskorrel, ami alapjan kétszer is megakaddlyozhatjdk az egész megallapodast
(az iigynek el6szér a koordinaciés csoport, majd, megallapodas hianyaban, az Ugynokség elé torténd
utaldsaval). Miért hoznank létre a 2001/83 irdnyelv 29. cikkének (4) bekezdésében és 32. cikkében
ilyen meglehetésen bonyolult eljardsokat, amelyeknek az a rendeltetésiik, hogy feloldjak az illetékes
hatésagok kozotti nézeteltéréseket, ha ezek a hatdsagok egyébként nem adhatndnak hangot a
nézeteiknek, amikor annak sziikségét érzik?

64. Mésodszor, a teljes folyamat végeztével valamennyi tagdllamnak ki kell adnia egy o0nalld
forgalombahozatali engedélyt. Ha az érintett tagillamok hatdsigainak szerepe valéban mechanikus
masolasra korlatozédna, sokkal logikusabb lenne eldirni az elsé izben kiadott forgalombahozatali
engedély elismerésére (a kolcsonos elismerési eljarasra figyelemmel) vagy a referencia-tagéllam éltal
osszedllitott, készitménnyel kapcsolatos dokumentumok elismerésére vonatkozo6 kotelezettséget.”

65. Harmadszor, a vonatkozé nemzeti forgalombahozatali engedélyeket a 2001/83 irdnyelv 28. cikkének
(5) bekezdésében foglalt hatdridén belill kell megadni, mindegyiket a sajit teriiletére korlatoz6dd
érvényességgel. Megjegyzem, hogy e tekintetben valamennyi érintett illetékes hatdsigra azonos
feltételek vonatkoznak, ideértve a referencia-tagallamot is, amint ezt azon tény is aldtimasztja, hogy a
2001/83 iranyelv nem koveteli meg, hogy a hivatkozott nemzeti forgalombahozatali engedélyeket el6re
meghatarozott idérendi sorrendben adjak meg. Még az is el6fordulhat, hogy az érintett tagallam(ok)ban

a forgalombahozatali engedélyt azt megeldzéen kiadjak, hogy az engedélyt a referencia-tagallamban
megadtik volna.

66. Negyedszer, kétségkiviil igaz, hogy a referencia-tagillam az egész folyamatban meghatirozé
szerepet jatszik, amint arra a jelen eljarasban néhany fél hivatkozott. A referencia-tagallam késziti el a
készitménnyel kapcsolatos dokumentumok tervezetét. A ,,Coordination Group for Mutual Recognition
and Decentralised Procedures — Human” (a kolcsonds elismerési és decentralizalt eljarassal foglalkozé
koordindciés csoport — Emberi felhaszndlds) éltal kiadott irdnymutatds azt tdmasztja ald, hogy az
érintett tagallamoknak tamaszkodniuk kell a referencia-tagallam altal készitett értékelésre, és a
referencia-tagallam irdnyitja az érintett tagéllamok és a kérelmezd kozotti parbeszédet. ™

67. Ez azonban megint csak nem jelenti azt, hogy az érintett tagillamnak ne lenne semmi szerepe.
Tovabbra is koteles jelezni barmely sulyos kozegészségiligyi kockazat és ,egyéb megfontolandd
szempont”®' felmeriilését. Ebbdl kovetkezden az érintett tagallamok hatdsdgaira ugy kell tekinteni,
hogy néluk keriil sor a referencia-tagéllam &ltal készitett értékelés méasodlagos értékelésére.>

29 Gyakorlati szempontbdl gy ttnik, hogy a kérelmezé valamennyi érintett tagdllammal a kérelme ,érvényességének megéllapitdsara” vonatkozé
informalis eljarast kezdeményez (beleértve a referencia-tagallamot) annak megerdsitése érdekében, hogy a benyidjtandé kérelem nem szenved
olyan hibaban, amely az eljards szempontjabdl alkalmatlanna tenné. ,Az érvényesség ellenérzése megoszlik a referencia-tagéllam (teljes kort
érvényességi ellendérzés) és az érintett tagdllam kozott (korlatozott lista). Az érintett tagallam és a referencia-tagallam egymadssal parhuzamosan
megkezdi az ellenérzést a vonatkozd ellenérzé lista alapjan. [...]. Az érintett tagallam az ellendrzé listdja segitségével mind a kérelmezét, mind a
referencia-tagallamot e-mail Gtjan tajékoztatja az ellendérzés soran felmeriilt barmely kérdéssel kapcsolatban.” Lasd az aldbbi dokumentumot:
»Procedural advice: Automatic validation of MR/Repeat-use/DC Procedures” (Eljérasi tandcsok: a kolcsonos elismerési/repeat-use/decentralizalt
eljardsok automatikus érvenyesitése), Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures (a kolcsonos elismerési és
decentralizalt eljardssal foglalkozé koordindcids csoport) — Human, 2016. oktdber, Doc. Ref.: CMDh/040/2001/Rev.5, 1. o.

30 Best Practice Guide for the decentralized and mutual recognition procedures (a decentralizdlt és a kolcsonos elismerési eljdrdssal kapcsolatos
legjobb gyakorlatokrél szolo titmutatd) — Coordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures — Human (a kolcsonos
elismerési és decentralizalt eljarassal foglalkozé koordindciés csoport — Emberi felhaszndlds), 2013. éprilis, Doc. Ref.. CMDh/068/1996/Rev.1,
lasd: 2. o, kiilondsen a 10. és 11. pont.

31 Uo,, 2. 0., 10. pont.

32 ,A jelentéseknek kelléen részleteseknek kell lenniiik ahhoz, hogy lehet6vé tegyék a mas tagallamok szakért6i szamara a masodlagos értékelést”.
Lésd: Best Practice Guide on the Assessment Report for mutual recognition and decentralised Procedures [a kolcsonds elismerési és
decentralizdlt eljdrds alapjaul szolgdld értékeld jelentéssel kapcsolatos legjobb gyakorlatokrdl szélo vitmutatd], Coordination Group for Mutual
Recognition and Decentralised Procedures — Human [a kolcsonds elismerési és decentralizalt eljarassal foglalkozé koordinaciés csoport —
Emberi felhasznalas], 2017. januar, Doc. Ref.: CMDh/073/2003, Rev5, 3. o.

ECLILEU:C:2017:957 11



BOBEK FOTANACSNOK INDITVANYA — C-557/16. sz. UGY
ASTELLAS PHARMA

68. Otodszor, figyelembe kell venni azon tényt, miszerint valamely érintett tagillam hatésiga a
jovahagyasi folyamat sordn kozremtkodik, és ondllé allaspontot képviselhet. Ez a 2001/83 irdnyelv
29. cikkének (6) bekezdésében biztositott lehetdségben is megmutatkozik, amelynek értelmében
bizonyos érintett tagallamok, — tudniillik azok, amelyek jovdhagytik a készitménnyel kapcsolatos
dokumentumokat, — megadhatjdk a nemzeti forgalombahozatali engedélyt, amennyiben valamely
masik érintett tagillam kozegészségiligyi kockazattal kapcsolatos kifogast hozott fel, és e kifogas
tekintetében még nem folytattdk le a vonatkoz6 eljarast.

69. Az unids jogalkoté tehat a 2004-es moédositasokkal az érintett hatésagok kozotti horizontdlis
parbeszédet iktatott be. A nemzeti hatdsagok szdimédra mindaddig lehet6vé téve a beavatkozast, amig a
jovahagyasi folyamat le nem zarult, vagyis a készitménnyel kapcsolatos dokumentumokat jéva nem

hagytak. >

70. Osszefoglalva: a 2001/83 iranyelv 28. cikkében meghatarozott rendszer az ,egyiittdéntési” logikan
alapul. E rendszer szerint valamennyi részt vevé hatésagnak megallapodasra kell jutnia a széban forgéd
rendelkezésben hivatkozott hairomféle dokumentum tekintetében. Az illetékes hatésdgok csak ennek a
megallapodasnak (mint kozbensd, el6készité és belsé intézkedésnek) a létrejottét koveten adjak meg
az 0ndllé nemzeti forgalombahozatali engedélyeket. Az illetékes hatésagoknak a jévahagyott,
készitménnyel kapcsolatos dokumentumokkal 6sszhangban kell eljarniuk, ugyanakkor az ezt koveten
a sajat nemzeti rendszeriikon beliil meghozott intézkedéseik nagymértékben fiiggetlenek egymastol.

2. Mi mindsiil ,,lehetséges siilyos kiozegészségiigyi kockdzatnak”?

71. Most, hogy tisztaztuk a 2001/83 iranyelv 28. cikkében szabdlyozott eljards jellegét, azokat a
kifogasokat fogom vizsgalni, amelyek a megallapodast megel6z6 szakasz soran felhozhaték. Az érintett
tagallamok illetékes hatésagai egyaltalin hangot adhatnak-e a referencia-tagillam hatésiga dltal az
adatkizarélagossagi idészak meghatdrozasa sordan alkalmazott esetleges hibas szamitdssal kapcsolatos
aggalyaiknak?

72. A 2001/83 iranyelv 29. cikkének (1) bekezdése csak egyfajta lehetséges kifogasrdl rendelkezik,
amelyre az érintett tagdllam(ok) a széban forgd folyamat sordn hivatkozhat(nak): ez a ,lehetséges
sulyos kozegészségiigyi kockazat”.

73. Készséggel elismerem, hogy egy ilyen médon megfogalmazott lehetséges kifogds elsé ranézésre nem
tinik killonosebben széleskortinek. A fenti kivétel megfogalmazasa bizonyos szempontbdl arra enged
kovetkeztetni, hogy az tovabbra is er6sen a 2004-et megel6z6 kolcsonds elismerési eljaras
szohasznalatdban gyokerezik.* Hasonléan azonban a 2001/83 irdnyelv 2004-et megel6z8 és 2004-et
kovetd valtozatdnak szamos masik eleméhez, a kiilcsin nincsen teljesen 6sszhangban a tartalommal.

33 Erdemes hozzaf(izni, hogy az e folyamatot jellemzd egyiittm(ikodés a 2004-es moédositas jogalkotdsi hatterébdl is kovetkezik, nevezetesen a
COM(2001) 404 végleges bizottsagi javaslatban (amely végiil a 2004/27 iranyelv elfogaddsdhoz vezetett) a Bizottsag dltal erre vonatkozéan adott
leirdsbol, amelynek értelmében: ,A kolcsonds elismerési eljarast a gyakorlatban felmeriilt nehézségek miatt szdmos kritika érte. A jelenlegi
rendszer szerint a tagdllamoknak el kell ismerniiik a referencia-tagallam altal elsé izben kiadott engedélyt. Egy tudomdnyos alapon hozott
hatdrozatot mindig nehezebb visszavonni, mint kozosen meghozni az elsé hatdrozatot valamely tudomdnyos egyiittmiikodési eljards keretében.
[...]. A tagéllamok az egyikdjiik éltal elvégzett értékelésen alapuld hatdrozat meghozataldt megel6zéen egyiittmiikodnének egymdssal” (kiemelés
télem).

34 A 2004-et megel6z6 helyzethez hasonldan. Lasd: a 2001/83 irdnyelv 2004-et megel6z6 véltozatdnak 29. cikke és a 2008. oktéber 16-i Synthon
itélet (C-452/06, EU:C:2008:565, 29. pont).
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74. Bar a hivatkozott kivétel megfogalmazdsa tovabbra is a 2004-et megel6z6 ,kolcsonos elismerés”
tartomanyaban marad, a 2001/83 iranyelv 29. cikkének (2) bekezdése szerinti elfogadott 2006. évi
bizottsagi iranymutatas e fogalom tartalmanak meghatarozasakor annak alkalmazasi kore tekintetében
lényegesen nagyvonalibb volt.* Analdgia tGtjin utalva az 4ltalam mds tigyben el6adottakra, a bizottsagi
iranymutatés jogilag nyilvdinvaléan nem kotelezd ereji.*® A széban forgd bizottsdgi irdnymutatds
azonban hasznos magyarazattal szolgal a kérdéses fogalom lehetséges terjedelme tekintetében.

75. Annak mérlegelése sordan, hogy mi tartozhat a ,lehetséges sulyos kozegészségiigyi kockazat” korébe,
a 2006. évi iranymutatds nagyon is megengedd. Hozzateszem, ezen irdnymutatés tartalmaz egy atfogd
listait azokrdl a lehetséges koriilményekrdl, amelyek vizsgdlata hozzdjarulhat az adott gyégyszer altal
képviselt ,lehetséges stlyos kozegészségiigyi kockazat” feltarasahoz. A hatdsossagon, biztonsagossagon,
mindségen és az atfogd elény/kockazat értékelésen tilmenden, és mivel ezek (a meglehetdsen tag és
nem pontosan korilirt fogalmak) kiegészit6 és pusztan példalézé jellegliek, megjegyzem, hogy az olyan
»alkalmazdsi el6irds”, amely ,a gydgyszert felir6 orvos vagy a beteg szdmdira félrevezetd, illetve
helytelen”, szintén szerepel a vizsgélt szempontok kozott.

76. Az adatkizarolagossagi idészak kérdése fiigghet-e egy olyan tagan értelmezett fogalomtdl, mint
amilyen a kozegészségiigy?

77. Az els6é 0sztonos valasz erre a kérdésre vélhetéen a ,nem” lenne. Valamely harmadik félre
vonatkoz6 adatkizarélagossagi iddszak lejarta esetleg Osszefiigghet a jog helyes alkalmazdsaval, az
innovacié elémozditasat szolgalé megfelelé 6sztonzékkel vagy a tulajdonhoz vald joggal. Nem igazan
fiigg 6ssze azonban a kozegészségiigy kérdésével valamely Gj generikus gyogyszer nyilvantartasba vétele
vonatkozasaban.

78. Van azonban ,a lehetséges stlyos kozegészségiigyi kockazat” értékelésének egy mélyebb rétege.
Mivel a kérelem generikum engedélyezésére iranyul, ez a folyamat a referencia-gydégyszerre vonatkozd
meglévé adatokra tdmaszkodik. Amennyiben az adatvédelmi idészak még nem jart le, ugy
hivatkozhat6 adatok sincsenek. Ha a relevans adatokat még nem lehet vizsgalni, logikus, hogy a
széban forgd generikus gyogyszer tudomanyos értékelését sem lehet elvégezni.

79. Ezért lényegében egyetértek a belga kormdany és az Egyesiilt Kirdlysdg kormdnya aéltal az
észrevételeikben el6adott érvekkel. Amennyiben teljességgel lehetetlen valamely referencia-gydgyszer
adataira hivatkozni, ez megitélésem szerint értelemszertien megakadilyozza a generikus gydgyszer
jelentette kozegészségiigyi kockazat értékelését is. Ilyen moédon az adatkizardlagossagi idészak lejarta
tekintetében sziiletett egyetértés bizonyos értelemben a jévahagydsi eljards elGzetes, azonban
nélkiilozhetetlen része.

80. Az eddigiekben el6adottakra tekintettel agy vélem, hogy az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett
els6 kérdést ugy sziikséges megvalaszolni, hogy a 2001/83 iranyelv 28. cikkének (5) bekezdését és
29. cikkének (1) bekezdését gy kell értelmezni, hogy az érintett tagallam illetékes hatésiga valamely
generikum nemzeti forgalombahozatali engedélyének az iranyelv 28. cikkének (5) bekezdése szerint
torténé megadasa sordn nem rendelkezik hataskorrel annak egyoldald meghatarozasara, hogy mikor
kezdbdott a referencia-gyégyszerhez kapcsolodd adatkizardlagossag idészaka. A széban forgd hatésag
azonban a 2001/83 iranyelv 28. cikkének (3) és (4) bekezdése értelmében a decentralizalt engedélyezési
eljaras egy kordbbi szakaszdban részt vesz annak értékelésében. Az érintett tagallam illetékes hatésiga a
jovahagyasi eljarasban vald részvételére tekintettel szintén felel a hivatkozott eljarasban jévahagyott
dokumentumokért.

35 Irdnymutatds a lehetséges sulyos kozegészségiigyi kockdzat fogalomnak a 2001/83/EK irdnyelv 29. cikke (1) és (2) bekezdése Osszefiiggésében
torténé meghatérozasérol — 2006. mércius (HL 2006. C 133., 5. 0.).

36 Lasd a Novartis Europharm kontra Bizottsdg egyesitett tigyekre vonatkozé inditvanyomat (C-629/15 P és C-630/15 P, EU:C:2016:1003, 41. pont),
amelyben Wahl fétanacsnoknak az Olainfarm tigyre vonatkozé inditvanydban kifejtett egyezd dllaspontjara hivatkoztam (C-104/13,
EU:C:2014:342, 39. pont, valamint az ott hivatkozott itélkezési gyakorlat).
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C. A madsodik kérdésrol: A birosagi feliilvizsgdlat megengedhetisége és terjedelme az érintett
tagdallamban

81. Az érintett tagdllamok illetékes hatésagai nem donthetnek egyoldalian a joévahagyott
dokumentumok 4ltal lefedett kérdések tekintetében, mint amilyen példaul az adatkizardlagossagi
idészak. Ezeket a kérdéseket kozosen dontik el a 2001/83 iranyelv 28. cikke szerinti ,egyiittdontési
mechanizmus” sordn. A hivatkozott ,egyiittdontési mechanizmus” keretében az érintett tagillamok
hatdsagai egyetértésre jutnak és egyiittesen valnak felel6ssé az ebbdl eredd, a készitménnyel kapcsolatos
dokumentumokért, amelyeket ezt kovetéen belefoglalnak a parhuzamosan megadott nemzeti
forgalombahozatali engedélyekbe.

82. Mivel az el6zetes dontéshozatalra elGterjesztett elsé kérdésre javasolt valasz részben eltér a nemzeti
birésag altal feltett kérdés pontos megfogalmazasatél (vagy inkabb tdlmutat azon), az eldzetes
dontéshozatalra elSterjesztett masodik kérdésre is sziikséges vélaszolni. A nemzeti birdsag altal feltett
masodik kérdés arra vonatkozik, hogy megengedhet6-e a készitménnyel kapcsolatos dokumentumok
tartalmanak birésagi feliilvizsgalata, példdul az adatkizarélagossagi idészak meghatdrozasa
vonatkozasdban, és amennyiben igen, milyen terjedelemben.

83. Ami a madsodik kérdésre adandé valaszt illeti, a jelen eljarasban tett észrevételek jelentésen
killonboznek egymastdl. Az egyik érvelés arra hivatkozik, hogy a birdsagi feliillvizsgalatot centralizdlni
kellene a referencia-tagallam birdsagai el6tt. Lényegében ezt a nézetet vallja a Helm, valamint a német
és a spanyol kormdny, frorszag, a finn és a norvég kormany. A fenti gondolatmenetet illetéen tovabbi
arnyalatbeli kiilonbségek érheték tetten attdl fiiggéen, hogy mi szolgaljon az ilyen feliilvizsgdlat
alapjaul: i. az Osszes részt vevd nemzeti hatésiag dltal jovahagyott értékelé jelentés; vagy ii. a
referencia-tagallam daltal meghozott, a nemzeti forgalomba hozatalt engedélyez6 hatdrozat. A
kovetkezd kérdés mindkét esetben az lenne, az utébbi esetben taldn még inkabb, hogy miként lehetne
biztositani az ilyen feliilvizsgalat hatarokon atnyulé jogi hatdsat. Amennyiben a referencia-tagallamban
lefolytatott birdsagi feliilvizsgalatot kovetéen moddosul a nemzeti forgalomba hozatalt engedélyezd
hatdrozat a széban forgé tagdllamban, miért és milyen moddon kellene a tobbi érintett tagallamnak
figyelembe vennie a fenti feliilvizsgalat kimenetelét? A jelen lgy szempontjabdl az Alkybendre
vonatkozé déan forgalombahozatali engedély feliilvizsgalata milyen lehetséges kovetkezménnyel jarhat a
FIMEA iltal 2014-ben kiadott forgalombahozatali engedélyre nézve?

84. Ez az érvelés lathatéan abbdl indul ki, hogy a referencia-tagdllam a decentralizélt eljards sordn
alapveté és meghatirozd szerepet jatszik a kérelem tudomdnyos értékelésében. Ezért a jovahagyott
dokumentumokban taldlhaté béarmely dllitélagos hiba a széban forgé tagallamnak réhatéd fel, és
kizarélag abban a tagdllamban timadhaté. Amennyiben sikeres volt a megtdmadas, a tobbi érintett
tagillam ennek eredményét belefoglalja (vagy inkdbb bele kell, hogy foglalja) a sajat nemzeti
forgalombahozatali engedélyébe. A jelen iigyben ez azt jelentené, hogy a birésagi feliilvizsgalat csak
Dénidban lenne megengedhetd, annak lehetséges eredményét pedig az Osszes tobbi érintett
tagallamban figyelembe kellene venni.

85. A masik érvelés elfogadja az érintett tagallamokban lefolytatott birdsagi feliilvizsgalat lehetdségét. A
feliilvizsgalat terjedelmével kapcsolatos nézetek eltéréek lehetnek, abban azonban egyetértés van, hogy
mivel minden egyes tagillam meghozza a nemzeti forgalomba hozatal engedélyezésérdl szolo sajat
0nallé hatdrozatat, f6szabdly szerint biztositani kell e hatdrozatok feliilvizsgdlatinak lehet&ségét az
egyes tagallamokban, amelyek meghoztak 6ket. Lényegében ezt az allaspontot képviselte az Astellas
Pharma, az Egyesiilt Kirdlysag kormdnya, valamint a Bizottsag.

37 A jelen inditvany 66. pontjaban kifejtettek szerint.
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86. El kell ismernem, hogy szamos elvi jellegli, valamint gyakorlati okbdl egyetértek ezzel az utdbbi
gondolatmenettel: nem latok mds lehetdséget, mint egyetérteni azzal, hogy egy decentralizdilt
eljarasban, amelyben az egyes nemzeti hatdésigok formailag ©6nallé és kizardlag a sajat nemzeti
teriiletiikon érvényes kozigazgatdsi hatdrozatot hoznak, minden egyes ilyen 0Ondll6 nemzeti
kozigazgatasi hatdrozat tekintetében biztositani kell a decentralizdlt birésagi feliilvizsgalat lehetdségét.
A felilvizsgalat jellegének logikusan igazodnia kell a kozigazgatasi hatarozat jellegéhez.

1. Decentralizalt kozigazgatdsi eljdrds centralizalt birosdgi feliilvizsgdlattal?

87. Két alapvetd probléma is felmeriil a jelen inditvany fenti 83. pontjaban kifejtett elsé megkdozelités
ala tartozo javaslatokkal. El6szor is egyik javaslatnak sem jelolték meg irasos jogi alapjat. Masodszor,
még ha késznek is mutatkoznank arra, hogy eltekintsiink az ilyen hidnyossagoktdl, quod non, ez a
tipust — valdban Gjszerd — birdsagi feliillvizsgalat szamos gyakorlati problémat vetne fel.

88. El6szor a spanyol és a finn kormany éltal tdmogatott javaslattal fogok foglalkozni, amely az értékeld
jelentés (vagy mas, a készitménnyel kapcsolatos dokumentum) megtamadasdnak lehetGségére
vonatkozik, feltehetéen a referencia-tagallamban.

89. Ezzel 0Osszefiiggésben megjegyzem, hogy a jovdhagydsi folyamat az érintett tagallamok és a
referencia-tagallam eljaré kozigazgatdsi hatdsigai egymds kozotti (tobbé-kevésbé formalis)
kommunikacidjabdl all. El6fordulhat, hogy az eredeti forgalombahozatali engedély jogosultja egyaltalan
nem tud arrél, hogy decentralizalt eljarast kezdeményeztek és életbe lépett az ,egyiittdontési
mechanizmus”. Amennyiben a jogosult tudomassal bir errdl, kevéssé valdszind, hogy a nemzeti jog
alapjan ebben az eljirasban félként vesz részt.*

90. Még ha a sz6ban forgé jogosult tudomast is szerez errdl a tényrdl (hiszen gyakorlati oldalrdl nézve
vélhetéen szdmol a gydgyszereihez kapcsolédd kiilonbozé adatkizardlagossagi idszakok lejartaval),
akkor is valdszintinek tdnik, hogy szamos tagillam jogrendszerében probléma meriilne fel a
kereshetGségi jogaval kapcsolatban. Természetesen az adott referencia-tagallam eljarasi jogara harulna
annak eldontése, hogy a jogosult vitathatja-e az értékeld jelentést, vagy sem. Szdmos tagallamban tobb
mint valdszind, hogy ezt a jelentést el6készitd aktusnak mindsitenék, amely nem képezheti birdsigi
felulvizsgalat targyat. A referencia tagallam nemzeti joga vélhetéen a kiadott végleges, hivatalos

forgalombahozatali engedélyt tekintené keresettel megtdmadhat6 aktusnak.”

91. Végill, de nem utolsésorban, a kereshetGségi jogra vonatkozé szabdlyok valdszintleg
tagallamonként eltéréek. Ezért szinte biztos, hogy valamely decentralizalt eljarasban a birdsagi
felilvizsgélati rendszernek a referencia-tagallam kizdrélagos hataskorére torténd alapitdsa, amely
hataskort elméletileg olyan dokumentum tekintetében is gyakorolhatja, mint az értékeld jelentés,
joghézagokat fog eredményezni.

92. Ezzel szemben, a referencia-tagillam altal hozott nemzeti forgalombahozatali engedélyrél szdld
(jogerés) hatdrozat ellen iranyulé birdsagi feliilvizsgalattal kapcsolatban ezeknek a kérdéseknek
fészabaly szerint nem kellene felmeriilniiik. Ebben az esetben azonban felmeriilhet szdmos egyéb
komoly kérdés a forgalombahozatali engedélyek teriileti jellegéhez, valamint az ennek megfelelén
sziikségszerlien szintén teriileti jellegli, a szoéban forgd tagdllamokban lefolytatott birdsagi
feltilvizsgéalathoz kapcsolédoan.

38 A 2001/83 irdnyelv 28. cikkének (4) bekezdése alapjan a referencia-tagillam hatdésdga csak a forgalombahozatali engedély kérelmezsjét
tajékoztatja az eljaras sordn sziiletett megallapodasrol.

39 A kozbeszerzés teriiletét érinté hasonlé kérdésekért lisd a Marina del Mediterrdneo és tdrsai ligyre vonatkozé inditvdnyomat (C-391/15,
EU:C:2016:651).
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93. Kiinduldsképpen nem vildgos szamomra, hogy az alapeljarasban szerepl6hoz hasonl6 helyzetben az
eredeti forgalombahozatali engedély jogosultjanak mit is kellene megtdmadnia. Az Astellas Pharma a
FIMEA hatarozatit kivdnja vitatni. Felmertl a kérdés, hogy ezt a keresetet miért Danidban kellene
benytjtani. Még ha el is fogadjuk az arra vonatkozé hivatkozast, hogy a dan birdsagok (kozvetetten
vagy akar kozvetleniil?) vizsgalhatjdk a finn szabdlyozé hatésdg dltal hozott hatdrozat jogszertiségét,
akkor is nehéz belatni, hogy egy ilyen dontés (nyilvanvaléan extraterritoridlis) joghatdsai miként
yultethet6k at” Finnorszagban. Pontosan milyen joghatdssal jarna a dan birdsag altal hozott itélet
Finnorszagban? A tagallamok kozotti lojalis és johiszemi egyiittmiikodési kotelezettség meglehetdsen
kiterjeszté értelmezése esetén ez vajon automatikusan a finn forgalombahozatali engedély hatilyon
kiviill helyezésével jarna? Ki altal? Vagy a FIMEA koteles lenne hivatalbdl eljarast inditani a sajat
hatdrozata megsemmisitése és/vagy feliilvizsgalata érdekében?

94. Barmennyire is problémadsak lehetnek, az ilyen megfontoldsok olyan esetekre korlatozédnanak,
amelyekben egy esetleges jogellenesség az érintett nemzeti hatdsagok altal elfogadott mindkét vagy
valamennyi parhuzamos hatdrozatban jelen van. Mi lenne azonban a helyes eljards abban az esetben,
ha a FIMEA hatdrozatanak csak a tisztdn nemzeti részeit kivanna valaki megtdmadni? Ilyenek lehetnek
példaul az eljarasi hibak, vagy ha a jévahagyott, készitménnyel kapcsolatos dokumentumok valamely
érdemi kérdésrél nem hataroztak, példaul az adatkizdrdlagossagi idészak hossza tekintetében, amely a
2004-et megel6z6 vagy 2004-et kovetd atmeneti rendszerben tagallamonként eltér6 lehet. A kérelmezd
ilyen esetekben koteles lenne-e a dan birésagokhoz fordulni a csak a finn forgalombahozatali engedélyt
érinté esetleges szabdlytalansagok megtamaddsa céljabél? A dan birdsagok ez alapjan hataskorrel
rendelkeznének-e arra, hogy finn jogkérdésekben dontsenek?

95. Mivel ez egy aligha védhetd allaspont, egyes felek altal elGterjesztett észrevételekben, valamint a
targyalason egy bizonyos ,kozbensd” lehetdséget is megvitattak. Ez a lehetdség lényegében két részre
osztand a birdsagi feliilvizsgdlatot: i. a hatdrozatnak arra a részére, amelyet lényegében lefed a
decentralizalt eljaras keretében jévahagyott, készitménnyel kapcsolatos dokumentumok alkalmazasi
kore; és ii. a tisztdn nemzeti részre. Az elsé rész feliilvizsgalatat ,kozpontositani” kellene, vagyis azt a
referencia-tagallam birésagai el6tt kellene lefolytatni. A madsodik rész feliilvizsgdlata ,decentralizalt”
lenne, vagyis arra az egyes érintett tagallamok lennének jogosultak.

96. Tény, hogy egy ilyen javaslat megoldana néhiny korabban azonositott problémat, legaldbbis elvi
szinten. Eltekintve azonban attdl a tovabbra is fenndllé problématdl, hogy e javaslatok minden jogi
alapot nélkiiloznek, komoly fenntartdsaim vannak azzal kapcsolatban, hogy a gyakorlatban lehet-e
egyértelm és elére lathaté mddon kiilonbséget tenni a tisztdn nemzeti és az egyéb tényezdk kozott?
Mi van azokkal a tényezbkkel, amelyek részben az eredeti megdllapoddson alapulnak, azonban
tovabbfejlesztették Oket? Mindenekfelett, miként varhaté el az eredeti forgalombahozatali engedély
jogosultjatol, hogy feltarja mindezeket az elemeket annak eldontése érdekében, hogy hol is pereljen?

97. Oka van annak, hogy a hatdskori szabélyokat, akar vertikdlisan osztjdk meg a hataskoroket (az
Eurépai Uni6 és a tagallamok kozott), akar horizontalisan (a tagallamok kozott), jellemzéen valamely
aktus szerzdségére mint formadlis elemre alapitjak (ki bocsatotta ki a megtdmadott aktust), mintsem
megkisérelnének eligazodni a széban forgé aktus egyes érdemi részei kozott.

98. Végezetiil valamennyi felvetett és mdr igy is problémas kérdés abbdl a feltevésbdl indul ki, hogy az
Osszes egyéni szerepld kozott egyetértés lenne, elismernék egymas fennhatdsagat, valamint johiszemten
egyittmiikodnének és engedelmeskednének. Mi van azonban akkor, ha nem igy jarnak el? Képzeljiik el,
hogy a referencia-tagallamban az ott megadott forgalombahozatali engedély feliilvizsgalat targyat
képezheti, a birdsag pedig azt allapitja meg, hogy a kérdéses kozigazgatasi hatdsag tévesen alkalmazta a
jogot. Az érintett tagallamok kozigazgatasi hatdsagai azonban a hivatkozott hatdrozat olvasatakor nem
értenek egyet ezzel a megallapitassal.
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99. Barmely miikodS jogrend esetében ez az a pillanat, amikor a formadlis eljarasi jogosultsig
elsébbséget élvez az érdemi okokkal szemben. Egy jogerGs birdsagi hatdrozatot kovetéen a
kozigazgatasi hatdsagnak ugyanezen jogrenden belill kell eljarnia, fiiggetleniil attél, hogy e hatésag
valamely érdemi kérdésben nem ért egyet. Roviden, az alapvetd és megkeriilhetetlen akaddlya annak,
hogy a nemzeti birésag éltal elSterjesztett mdsodik kérdésre az elsé érvelés altal javasolt médon
vélaszoljunk az, hogy egyszer(ien hidnyzik egy ilyen végs6, formalis eljaréasi jogosultsag® horizontélis
szinten. "

2. A decentralizalt eljdrdsdecentralizalt feliilvizsgdlatot von maga utdn

100. Mindez egy egyszerli megoldadshoz vezet: egy decentralizalt kozigazgatasi eljarast decentralizdlt
birdsagi feliilvizsgalatnak kell kovetnie. A végsé nemzeti forgalombahozatali engedély kétségkivil a
jovahagyott, készitménnyel kapcsolatos dokumentumok dltal megtestesitett kozos alapokon nyugszik,
amely dokumentumokat a tagéllamok valamennyi részt vevé hatésiganak bele kell épitenie a nemzeti
hatdrozatokba. Afel6l azonban szintén nincsen kétség, hogy az egyes nemzeti forgalombahozatali
engedélyek mindsiilnek a részt vevd tagallamok teriiletén joghatds kivaltasara alkalmas végsé
aktusoknak.

101. Valamennyi, az el6z6 részben korilirt okbdl, és nemcsak az Alapjogi Charta 47. cikke elsé
bekezdésének tiszteletben tartasat illetéen, hanem a rendszer alapvet6 logikdja alapjan, nem latok mas
lehetéséget, mint elfogadni a parhuzamos és teljes kori birdsagi feliilvizsgalat lehet6ségét a barmely
tagallamban decentralizdlt eljardas eredményeképpen kiadott forgalombahozatali engedély(ek)
tekintetében, nevezetesen a referencia-tagallamokban, valamint minden egyes érintett tagallamban.

102. Az eljaras atfogd szerkezete szempontjabdl azonban nincsen semmi forradalmi egy ilyen
javaslatban, ha figyelembe vessziik az Osszes érintett tagéllam ezt megel6z6 részvételét a decentralizalt
eljarasban. A tagallamok illetékes hatdsagai részt vesznek az eljarasban. Minden egyes hatdsagnak jova
kell hagynia a készitménnyel kapcsolatos dokumentumokat. Amennyiben nem értenek egyet,
barmelyikiik jogosult megakasztani az eljarast és elGszor egyeztetési eljarast kezdeményezni, vagy az
tigyet akar az Ugynokség elé utalni. Valamennyien kotelesek 6ndllé nemzeti hatdrozatot kibocsatani,
amellyel mindazt, amiben el6z6leg megallapodtak, nemzeti szint(i kozigazgatasi aktusba foglaljak.

103. Ilyen Osszefiiggésben szamomra észszerinek és méltanyosnak tlinik, hogy a fenti hatésagok
barmelyikétdl kérhetd, hogy védje meg a kozos mérlegelésiik eredményét a sajit nemzeti birdsagai
elott. Visszatérve a fézéssel kapcsolatos példahoz: a tagdllamok hatdésagairél nem lehet azt allitani,
hogy olyan ételt kell felszolgalniuk, amelyet rajuk eréltettek. A konyhdban voltak, amikor az ételt
fézték, és beleszolhattak volna abba, hogy mi késziil. Kovetkezésképpen kozosen felelnek az étel
mindségéért.

104. Elismerem, hogy az dltalam javasolt megoldads partikularizmushoz vezethet. Az egyes érintett
tagallamok birésagai kialakithatjdk a sajat édllaspontjukat olyan kérdésekkel kapcsolatban, mint az
adatkizarolagossagi iddszak helyes meghatarozasa. Sziilethetnek egymadsnak ellentmondo itéletek.

40 Kész vagyok elfogadni a (bizonyos korékben minden bizonnyal megvetd) ,hagyomdnyos” vagy éppen ,pozitivista” jogdsz megjel6lést, aki hisz
abban, hogy egy megfeleléen mtikodd jogrendszerben szamit a formadlis eljardsi jogosultsig és hierarchia. Ez barmennyire is érdekes lehet az
elvont jogelméleti javaslatok szintjén, nem vagyok biztos abban, hogy a jelen iigyben a nemzeti birésig szdmdra hasznos lenne egy olyan valasz
(nem beszélve arrdl, hogy konkrét és hasznos irdnymutatdssal kivanjuk segiteni a nemzeti kozigazgatasi hatésigok munkajat az engedélyezési
kérelmek értékelése soran), amely az eurdpai jogi pluralizmus (barmely dganak) nézeteit kivdnja alkalmazni.

41 A teljesség kedvéért hozza lehet tenni, hogy a jelen iigyben néhany fél azt a valaszt javasolta adni, hogy amennyiben adott egyedi tigyben ketté
vagy tobb tagdllam kozott barmilyen vita felmeriil az adatkizdrdlagossagi id8szak szdmitdsaval és a referencia-gyogyszerre megadott
forgalombahozatali engedély érvényességével kapcsolatban, ezt a jogvitit kotelezd jelleggel az Eurdpai Unié Birdséga elé kellene utalni az
EUMSZ 267. cikk alapjan. Ez nem ad rendszerszintd vélaszt. A Szerz6dés altal bevezetett el6zetes dontéshozatali eljarasnak az a célja, hogy
biztositsa az uniés jog egységes értelmezését és az unids intézmények aktusai érvényességének vizsgilatat, nem pedig arra irdnyul, hogy nemzeti
birésagok el6tt folyamatban 1évé egyedi iigyeket oldjon meg, és még kevésbé arra, hogy valasztottbirdsdgként jarjon el a tagallamok kozotti
lényegében ténybeli jogvitakbdl all6 egyedi tigyekben.
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105. Eltekintve azonban attdl az alapvetd ténytdl, hogy nincsen jobb alternativa, a fenti kifogasra két
valasz is adhat6. Elészor, ez sziikségszeri velejaréja a 2001/83 iranyelv 28. cikkében szabdlyozott
decentralizalt eljarasnak. Ilyen kovetkezménnyel jar egy olyan rendszer, amely o6ndll6 nemzeti
forgalombahozatali engedélyekbdl all. Az a koriilmény, hogy a széban forgd engedélyek alapjaul
kozosen elkészitett és jovdhagyott, készitménnyel kapcsolatos dokumentumok szolgdlnak, nem
valtoztat az egész engedélyezési eljaras végsd szakaszanak tobbkozpontd természetén.

106. Miként azt a jelen iigyben szamos beavatkozé javasolta, amennyiben mindenképpen sziikséges
létrehozni a gyodgyszerek teljesen miikodéképes és egységes belsé piacat, amelynek a fentiek szerinti
decentralizalt birdsagi feliilvizsgalat akadélyat képezné, ezeket az igényeket talan a legjobb lenne az
eurdpai jogalkotonak jelezni és kezdeményezni a fenti igényeket tiikr6z8, megfelelé jogi keret
elfogadasat. Azt azonban elfogadhatatlannak tartom, hogy eldszor elfogadunk egy teljesen
decentralizalt jogi szabalyozasi keretet,”” majd az egységes rendszer sziikségességére valé hivatkozassal
ténylegesen megfosztjuk az egyes kérelmezdéket a jogi védelemtél ebben a jogilag részletesen
meghatdrozott rendszerben. Egyszerlien szdlva, a piaci integracié nem indokolja fekete lyukak
létrehozésat a birdi jogvédelem terén.

107. Maésodszor, megjegyzem, hogy a tagidllamok kotelesek tdjékoztatni egymdast a 2001/83 iranyelv
kiilonos szabélyai alapjdn,” valamint az EUMSZ 4. cikk (3) bekezdésében foglalt johiszemi
egylttmiikodésre vonatkozé daltaldnos kotelezettség keretében. Ezért amennyiben az érintett
tagallamok barmely illetékes hatésiga olyan koriilményt észlel, amely kihathat valamely masik érintett
tagallam altal megadott forgalombahozatali engedély helyességére (beleértve a referencia-tagallamot), a
szoban forgé illetékes hatdsag koteles errdl tdjékoztatni a partnereit. Ez a meglévé nemzeti
forgalombahozatali engedélyek ujboli megvizsgaldsahoz vezethet, példaul a vonatkozé nemzeti jog
alapjan hivatalbdl inditott feliilvizsgalati eljaras atjan.

108. Végezetill, a kérdést elGterjeszté birdsag egy specidlis alkérdést is feltett az érintett tagallam
nemzeti birésidganak arra vonatkozé hataskorével kapcsolatban, hogy feliilvizsgalhassa valamely masik
tagallamban kiadott eredeti forgalombahozatali engedély jogszertiségét, ideértve a 2001/83 iranyelvnek
valé megfelelés vizsgalatat.

109. A decentralizalt eljarast érintd teriileti korlatozasokkal, valamint a kérdést elGterjeszté birdsag
masodik kérdésére adandd valasz atfogd logikajaval osszhangban azon az élldsponton vagyok, hogy a
jogszerliséget abban a tagallamban kell vizsgalni, amelyben a forgalombahozatali engedélyt elsé izben
kiadtak.

110. A fenti megfontoldsokra tekintettel azt javasolom, hogy a kérdést elGterjeszté birdsag daltal
el6terjesztett masodik kérdésre a Birdsig azt a valaszt adja, hogy az érintett tagallamok birésigai a
referencia-gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja dltal benyujtott panasz elbirdldsa
soran hataskorrel rendelkeznek az ugyanezen érintett tagdllam illetékes hatdsdga dltal annak
vonatkozdsiban tett megallapitds feltilvizsgdlatira, hogy mikor kezdédott az adatkizardlagossagi
idészak. A nemzeti birésdg ugyanakkor nem vizsgilhatja a valamely mdsik tagallamban megadott
eredeti forgalombahozatali engedély jogszertiségét, mivel a jogszer(iséget, beleértve a 2001/83 iranyelv
szerinti jogszerliséget is, abban a tagdllamban kell vizsgilni, amelyben a szdéban forgd eredeti
forgalombahozatali engedélyt kiadtak.

42 Lasd a 2004-es mddositast alatdmaszto fejlédési folyamatot a fenti 51. és 69. pontban.
43 Lasd a 2001/83 irdnyelv 122. cikkét.
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IV. Végkovetkeztetések

111. A fentiekre tekintettel azt javaslom a Birdsagnak, hogy a Korkein hallinto-oikeus (legfels6bb
kozigazgatasi birésag, Finnorszag) dltal feltett kérdésekre a kovetkezéképpen valaszoljon:

1)

2)

Az emberi felhaszndlasra szdnt gyogyszerek kozosségi kodexérdl szold, 2001. november 6-i
2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi iranyelv (HL 2001. L 311., 67. o., magyar nyelv{
killonkiaddas 13. fejezet, 27. kotet, 69. 0.) 28. cikkének (5) bekezdését és 29. cikkének (1) bekezdését
ugy kell értelmezni, hogy az érintett tagillam illetékes hatésiga valamely generikum nemzeti
forgalombahozatali engedélyének az iranyelv 28. cikkének (5) bekezdése szerint torténé megadasa
soran nem rendelkezik hatdskorrel annak egyoldald meghatirozasira, hogy mikor kezdédott a
referencia-gyogyszerhez kapcsolddd adatkizardlagossag idészaka. A széban forgé hatdsag azonban a
2001/83 iranyelv 28. cikkének (3) és (4) bekezdése értelmében a decentralizalt engedélyezési eljaras
egy korabbi szakaszdban részt vesz annak értékelésében. Az érintett tagallam illetékes hatdsiga a
jovahagyadsi eljarasban val6 részvételére tekintettel szintén felel a hivatkozott eljarasban jévahagyott
dokumentumokért.

Az érintett tagallamok birésagai a referencia-gyogyszer forgalombahozatali engedélyének jogosultja
altal benyujtott panasz elbirdldsa sordan hataskorrel rendelkeznek az ugyanezen érintett tagallam
illetékes hatésiga dltal annak vonatkozdsiban tett megallapitds feliillvizsgdlatdra, hogy mikor
kezd6dott az adatkizardlagossagi idészak. A nemzeti birdsdg ugyanakkor nem vizsgdlhatja a
valamely madsik tagallamban megadott eredeti forgalombahozatali engedély jogszertiségét, mivel a
jogszerliséget, beleértve a 2001/83 irdnyelv szerinti jogszerliséget is, abban a tagdllamban kell
vizsgalni, amelyben a széban forgé eredeti forgalombahozatali engedélyt kiadtak.
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