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Questões prejudiciais

1) Quando um medicamento nacional não abrangido no
âmbito de aplicação do Anexo do Regulamento (CE)
n.o 2309/93 (1) tenha sido introduzido no mercado de um
Estado-Membro (Áustria) ao abrigo do procedimento
nacional de autorização anterior à sua adesão ao EEE e à CE
e:

a) Esse Estado-Membro tenha posteriormente aderido ao
EEE e à CE e, nos termos das condições aplicáveis à sua
adesão, tenha transposto para o direito nacional as dispo-
sições relativas à autorização constantes da Directiva
65/65/CEE (actual Directiva 2001/83/CE (2)), não estando
previstas disposições transitórias a este respeito;

b) O medicamento em causa tenha continuado no mercado
desse Estado-Membro durante alguns anos após a sua
adesão ao EEE e à CE;

c) Na sequência da adesão desse Estado-Membro ao EEE e à
CE, a autorização de introdução no mercado do medica-
mento em causa tenha sido alterada pelo aditamento de
uma nova indicação, sendo essa alteração considerada
conforme com os requisitos da legislação comunitária
pelas autoridades desse Estado-Membro;

d) O processo relativo ao medicamento em causa não tenha
sido actualizado nos termos da Directiva 65/65/CEE
(actual Directiva 2001/83/CE) após a adesão desse
Estado-Membro ao EEE e à CE; e,

e) Tenha sido ulteriormente autorizado ao abrigo do
artigo 6.o da Directiva 2001/83/CE e introduzido no
mercado um medicamento com a mesma substância
activa;

deve o medicamento ser considerado «um medicamento de
referência que seja ou tenha sido autorizado nos termos do
artigo 6.o (…) num Estado-Membro», na acepção do
artigo 10.o, n.o 1, da Directiva 2001/83/CE e, em caso de
resposta afirmativa, qual é a condição ou condições de entre
as acima referidas que é ou são determinante(s) a esse
respeito?

2) No caso de a autoridade competente de um Estado-Membro
de referência ter indeferido erradamente um pedido de auto-
rização de introdução no mercado apresentado ao abrigo do
artigo 10.o, n.o 1, da Directiva 2001/83/CE no contexto do
procedimento descentralizado previsto nessa directiva, pelo
facto de o medicamento a que se refere a primeira pergunta
não constituir um «medicamento de referência» na acepção
do artigo 10.o, n.o 1, que orientação entende o Tribunal de
Justiça ser a adequada quanto aos elementos a ter em conta
pelo tribunal nacional para apreciar se a violação é suficien-
temente caracterizada na acepção do acórdão Brasserie du
Pêcheur e Factortame?
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