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CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL
MICHAL BOBEK
prezentate la 7 decembrie 2017"

Cauza C-557/16

Astellas Pharma GmbH
in prezenta:
Helm AG,
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus (FIMEA)

[cerere de decizie preliminard formulata de Korkein hallinto-oikeus (Curtea Administrativa Suprema,
Finlanda)]

»Cerere de decizie preliminara — Medicamente de uz uman — Autorizatie de introducere pe piata
eliberata pentru copia generica a unui medicament de referintd — Procedura descentralizata —
Prerogativele autoritatii competente din statul membru in cauzd — Control jurisdictional —
Determinarea perioadei de exclusivitate a datelor in cauza”

I. Introducere

1. In 2014, Helm AG a obtinut o autorizatie finlandeza de introducere pe piati pentru o copie generica
a unor medicamente dezvoltate anterior de Astellas Pharma GmbH. Aceasta autorizatie a fost acordata
conform procedurii descentralizate reglementate de Directiva 2001/83/CE> In cadrul acestei proceduri,
Finlanda a fost unul dintre statele membre in cauzd. Danemarca a actionat ca stat membru de
referintd.

2. Astellas Pharma GmbH nu a fost de acord cu calculul perioadei de exclusivitate a datelor, efectuat la
evaluarea cererii formulate de Helm AG. Ea a atacat in fata instantelor finlandeze autorizatia de
introducere pe piata eliberata de autoritatea competenta finlandeza.

3. Intrebarea cu caracter juridic adresati ulterior Curtii priveste competenta organelor nationale de a
reexamina o asemenea evaluare: o autoritate de reglementare a unui stat membru in cauzd, cum este
autoritatea competentd finlandezd si/sau instantele din acelasi stat membru in cauza, pot sa
reexamineze o decizie anterioard referitoare la perioada de exclusivitate a datelor adoptata in cadrul
procedurii descentralizate?

1 Limba originald: engleza.

2 Directiva Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman (JO 2001, L 311, p. 67, Editie speciala, 13/vol. 33, p. 3).
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II. Situatia de fapt, procedura nationala si intrebarile preliminare

4. La 19 iulie 2005, in conformitate cu legislatia nationald aplicabild®, autoritatea competentd a
Republicii Federale Germania a acordat societitii Astellas Pharma GmbH (denumita in continuare
»Astellas Pharma”) o autorizatie de introducere pe piatd a medicamentului Ribomustin (denumitd in
continuare ,AIP Ribomustin 2005”). Substanta activd a acestui produs este bendamustina.

5. La 15 iulie 2010, Astellas Pharma a obtinut o autorizatie de introducere pe piatd pentru un alt
medicament care se numeste Levact (denumitd in continuare ,AIP Levact 2010”). Substanta activa a
produsului respectiv este tot bendamustina, dar cu indicatii terapeutice diferite. AIP Levact 2010 a
fost acordatd de autoritatea competenta francezd in cadrul procedurii descentralizate prevazute la
articolul 28 alineatul (3) din Directiva 2001/83.

6. La 7 noiembrie 2012, Helm AG (denumitd in continuare ,Helm”) a solicitat o autorizatie de
introducere pe piatd pentru medicamentul Alkybend. Cererea mentionata a fost formulatd de
asemenea in cadrul procedurii descentralizate. Helm a solicitat ca Danemarca sa fie statul membru de
referintd, iar ca state membre in cauza Finlanda si Norvegia. Cererea preciza ca Alkybend este un
medicament generic in sensul articolului 10 alineatul (1) din Directiva 2001/83*. Medicamentul siu de
referintd mentionat este Levact.

7. La 17 ianuarie 2014, autoritatea competentd danezd a intocmit un raport de evaluare. Acest raport
preciza cd toate statele care participa la procedura descentralizata au utilizat Levact ca medicament de
referintd. Totusi, la calcularea perioadei de exclusivitate a datelor, medicamentul de referinta a fost
Ribomustin. Aceasta deoarece s-a considerat ca AIP Levact 2010 a fost inclusa in autorizatia generald
de introducere pe piatd® a Ribomustin. Raportul de evaluare preciza in continuare cd perioada de
exclusivitate a datelor expirase in acele state care, la momentul respectiv, au optat pentru o perioada
de exclusivitate a datelor de sase ani®.

8. La 28 martie 2014, autoritatea competenta finlandezd, Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus
(Agentia finlandezd pentru medicamente) (denumitd in continuare ,FIMEA”) a eliberat o autorizatie
de introducere pe piata pentru Alkybend (denumita in continuare ,AIP Alkybend 2014”).

9. Astellas Pharma a introdus o actiune impotriva acestei decizii la Helsingin hallinto-oikeus
(Tribunalul Administrativ, Helsinki, Finlanda). Instanta respectivd a respins actiunea. Ea a statuat,
printre altele, cd Astellas Pharma a obtinut prima autorizatie de introducere pe piatd pentru
medicamentul de referintd (Ribomustin) la 19 iulie 2005. Perioada de exclusivitate a datelor, care a
inceput la data mentionata si era aplicabild de asemenea in cazul medicamentului Levact, a fost de sase
ani. Prin urmare, FIMEA a putut sa elibereze AIP Alkybend 2014.

10. Astellas Pharma a formulat apel la Korkein hallinto-oikeus (Curtea Administrativa Supremad,
Finlanda), instanta de trimitere. Ea a solicitat acestei instante anularea hotérérii pronuntate in prima
instanta, precum si a AIP Alkybend 2014.

11. In opinia Astellas Pharma, perioada de exclusivitate a datelor aplicabili trebuia sa fie calculati de la
eliberarea AIP Levact 2010. AIP Ribomustin 2005 nu era relevantd, intrucat nu a fost eliberata in
conformitate cu Directiva 2001/83. Acea autorizatie de introducere pe piatd nu a devenit definitiva,
intrucat intre autoritatea competenta germana si Astellas Pharma a existat un dezacord asupra unora

3 Gesetz iiber den Verkehr mit Arzneimitteln (Legea germand privind medicamentele) din 24 august 1976 (BGBL. 1, p. 2445).

4 Articolul 10 alineatul (1) din Directiva 2001/83 prevede ca, ,[p]rin derogare [...] solicitantul [unei autorizatii de introducere pe piatd] nu este
obligat si prezinte rezultatele testelor preclinice si ale studiilor clinice in cazul in care poate demonstra ca medicamentul este un produs
generic al unui medicament de referinta care este sau a fost autorizat in sensul articolului 6 timp de cel putin opt ani intr-un stat membru sau
in Comunitate”.

5 In sensul articolului 6 alineatul (1) al doilea paragraf din Directiva 2001/83.
6 In perioada vizata de prezenta cauzi, statele membre puteau si aplice o perioada de exclusivitate a datelor de sase ani sau mai mare.
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dintre indicatiile terapeutice solicitate initial. Eliberarea autorizatiei de introducere pe piatd pentru
Levact a necesitat analize suplimentare extinse. Perioada de exclusivitate a datelor aplicabila trebuia sa
fie examinatd independent de perioada de exclusivitate a datelor aplicabili medicamentului
Ribomustin.

12. FIMEA a solicitat instantei de trimitere respingerea apelului. Perioada de exclusivitate a datelor a
fost calculatd de la eliberarea AIP Ribomustin 2005. In cazul Finlandei, perioada aplicabila de
exclusivitate a datelor de sase ani expirase la momentul formularii cererii referitoare la Alkybend
2012. Forma, concentratia si metoda de administrare sau calea de administrare a Alkybend se
raporteaza la cele incluse intr-o autorizatie de introducere pe piata preexistenta.

13. Helm a solicitat de asemenea instantei de trimitere respingerea apelului. Aceasta a afirmat ca AIP
Ribomustin 2005 respecta Directiva 2001/83. Ea a mai afirmat ca AIP Ribomustin 2005 nu poate fi
atacati in Finlanda. In opinia sa, statele membre in cauzi in procedura descentralizati se pot opune
acordarii unei autorizatii nationale de introducere pe piatd numai pentru motivul cd implica un risc
pentru sandtatea publica. Prin urmare, FIMEA nu avea competenta si verifice AIP Ribomustin 2005.

14. In aceste imprejurari, Korkein hallinto-oikeus (Curtea Administrativd Supremd) a suspendat
procedura si a adresat Curtii urméatoarele intrebéri preliminare:

»1) Articolul 28 alineatul (5) si articolul 29 alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE [...] trebuie
interpretate in sensul cg, la acordarea unei autorizatii nationale de introducere pe piatd a unui
medicament generic printr-o procedura descentralizata, potrivit articolului 28 alineatul (3) din
directivd, autoritatea competentd din statul membru in cauza nu dispune de competenta
autonoma de a verifica data de la care incepe perioada de exclusivitate a datelor medicamentului de
referinta?

2) In situatia in care la prima intrebare se rispunde in sensul ci, la acordarea unei autorizatii
nationale pentru introducerea pe piatd, autoritatea competentda din statul membru nu dispune de
competenta autonoma de a verifica data de la care incepe perioada de exclusivitate a datelor
medicamentului de referinta:

— in cadrul contestatiei formulate de titularul autorizatiei de introducere pe piata a
medicamentului de referintd, o instantd din acest stat membru are totusi obligatia sa verifice
data de la care incepe perioada de exclusivitate a datelor sau instanta se supune aceleiasi
restrictionari ca autoritatea statului membru respectiv?

— cum se garanteaza in acest caz, in fata respectivei instante a statului membru, dreptul titularului
autorizatiei de introducere pe piata a medicamentului de referinta la o cale de atac efectiva, in
conformitate cu articolul 47 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene si cu
articolul 10 din Directiva 2001/83, in ceea ce priveste exclusivitatea datelor?

— calea de atac referitoare la dreptul la protectie jurisdictionala efectivd include obligatia instantei
nationale dintr-un stat membru de a examina dacd autorizatia initiald de introducere pe piata,
eliberata in alte state membre, a fost acordata cu respectarea dispozitiilor Directivei 2001/83?”

15. Astellas Pharma, Helm, guvernele belgian si german, Irlanda, guvernul finlandez, guvernul
Regatului Unit si guvernul norvegian, precum si Comisia Europeana au depus observatii scrise.

16. Astellas Pharma, Helm, guvernul spaniol, Irlanda, guvernul finlandez, guvernul Regatului Unit si

guvernul norvegian, precum si Comisia au prezentat observatii orale in sedinta din 20 septembrie
2017.
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III. Apreciere

17. Din faptele prezentate in decizia de trimitere reiese cd cererea de eliberare a autorizatiei de
introducere pe piata pentru Alkybend a fost formulatd in cadrul procedurii simplificate. Aceastd
procedurd este aplicabila, printre altele, in cazul autorizatiilor de introducere pe piatd a
medicamentelor generice. In termeni simpli, procedura simplificati, reglementati de articolul 10
alineatul (1) din Directiva 2001/83, inseamnd ca solicitantul poate face referire la rezultatele testelor
farmacologice si toxicologice sau ale studiilor clinice existente pentru medicamentul de referinti. In
cazul in care poate demonstra ca medicamentul care face obiectul cererii de eliberare a autorizatiei de
introducere pe piatd este un produs generic al unui medicament de referinta’, solicitantul nu trebuie sa
prezinte din nou datele respective.

18. Procedura simplificatd poate fi utilizata, in esentd, dupd expirarea perioadei de exclusivitate a
datelor pentru medicamentul de referintd. Prin prevederea unei perioade de exclusivitate a datelor,
articolul 10 din Directiva 2001/83 protejeaza drepturile titularului autorizatiei initiale de introducere
pe piatd acordate pentru medicamentul de referinta relevant, ale carui date sunt invocate de
solicitantul care intentioneaza s fabrice sau si comercializeze copia generica®.

19. Perioada de exclusivitate a datelor este in prezent de opt ani’. Totusi, dupa cum reiese din decizia
de trimitere, in cadrul regimului juridic anterior, Finlanda a optat pentru o perioada de exclusivitate a
datelor de sase ani'.

20. Aceasta explicatie suplimentara asigura o intelegere mai buna a contextului litigiului din cadrul
procedurii principale. Trebuie sd subliniem insd ca prezenta cauza care face obiectul trimiterii
preliminare catre Curte priveste intrebari generale, sistemice legate de proceduri si de competentele
participantilor la procedurile respective. Instanta de trimitere intreaba despre posibilitatea si intinderea
potentiald a controlului administrativ si jurisdictional al perioadei de exclusivitate a datelor stabilite in
unul dintre statele membre in cauzd.

21. Desi, in cadrul sedintei, partile au analizat relativ detaliat elementele de fapt destul de complexe ale
prezentei cauze, nu revine Curtii si se pronunte asupra chestiunilor mentionate. Prin urmare, in
prezentele concluzii, luam pozitie privind chestiunea care dintre medicamentele vizate de procedura
principald trebuia sa fie utilizat ca medicament de referintda sau privind momentul in care a inceput
sau a expirat perioada de exclusivitate a datelor.

22. Prezentele concluzii sunt structurate dupa cum urmeazia. Vom face mai intdi cateva observatii
introductive despre evolutia si natura precisd a procedurii de autorizare care este relevanta in cauza
(A). Vom aborda apoi intinderea si limitele controlului administrativ disponibil in statul membru in
cauzi care actioneazi in cadrul procedurii descentralizate (B). In continuare, vom trece la analizarea
admisibilitatii si a intinderii controlului jurisdictional din statul membru in cauza (C).

7 Care este sau a fost autorizat timp de cel putin opt ani intr-un stat membru sau in Uniunea Europeand. A se vedea nota de subsol 4 de mai sus.

8 A se vedea Hotararea din 23 octombrie 2014, Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:2316, punctul 37).

9 In principiu si sub rezerva regimului tranzitoriu: se face referire adesea la ,formula 8 + 2", care cuprinde un termen de opt ani de protectie a
datelor (in care solicitantul unui produs generic nu poate si faca trimiteri la datele respective) si un termen de doi ani de protectie a
introducerii pe piatd in care produsele generice nu pot fi inca introduse pe piata.

10 Potrivit deciziei de trimitere, acesta expirase deja in ceea ce priveste Ribomustin atunci cand Helm a solicitat autorizatia de introducere pe piata
pentru Alkybend. A se vedea, referitor la perioada de exclusivitate a datelor aplicabila, dispozitia tranzitorie prevazuta la articolul 2 din Directiva
2004/27/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 de modificare a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO 2004, L 136, p. 4, Editie speciald, 13/vol. 44, p. 116) coroborat cu articolul 3 din acea
directiva. Rezulta ci perioada de exclusivitate a datelor introdusé prin Directiva 2004/27 nu se aplica medicamentelor de referinta pentru care a
fost depusa o cerere de autorizare inainte de 30 octombrie 2005.
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A. Evolutia procedurilor de autorizare previzute de Directiva 2001/83

23. Directiva 2001/83"" reglementeaza (o parte din) procesul de acordare a autorizatiei de introducere
pe piatda a medicamentelor de uz uman in interiorul Uniunii Europene. Potrivit articolului 6
alineatul (1) primul paragraf, ,[n]iciun medicament nu poate fi introdus pe piata unui stat membru
daca nu a fost emisd o autorizatie de introducere pe piatdi de catre autorititile competente din
respectivul stat membru, in conformitate cu prezenta directiva, sau daca nu a fost acordati o
autorizatie in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 [...]"".

24. In consecinti, exista doui tipuri de proceduri pentru obtinerea unei autorizatii de introducere pe
piatd in cadrul Uniunii Europene: ,verticald” (proceduri centralizate la nivelul intregii Uniuni,
institutiile Uniunii fiind factorii de decizie) sau ,orizontald” (recunoastere reciprocd si proceduri
descentralizate, autoritatile statelor membre fiind factorii de decizie).

25. Desi se intemeiaza pe o serie de decizii nationale succesive sau paralele, procedurile orizontale
faciliteaza procesul de punere in aplicare. Solicitantul nu trebuie sa depund informatiile relevante
privind medicamentul in cauzd in mod separat in fiecare stat membru.

26. Doar procedura orizontald de autorizatie de introducere pe piatd si mai precis cea descentralizatd
este relevantd in prezenta cauza. Procedura orizontald prevazuta in Directiva 2001/83 a evoluat
considerabil in timp. Modificarea decisiva a fost adusa prin Directiva 2004/27. Prin urmare, vom face
referire la versiunile ,anterioara anului 2004” si ,ulterioard anului 2004” ale Directivei 2001/83 pentru
a face distinctie intre cele doud regimuri diferite.

27. Vom prezenta mai intdi regimul de autorizare anterior anului 2004 (1), iar apoi vom trece la
procedura descentralizata si, mai general, la regimul de autorizare ulterior anului 2004 aflat in vigoare
in prezent (in mésura in care este relevant pentru prezenta cauzd) (2). Vom incheia cu citeva observatii
privind ratiunea de a fi a codeciziei care, in opinia noastrd, caracterizeazi regimul actual (3).

1. Regimul de autorizare a introducerii pe piatd anterior anului 2004 si recunoasterea reciprocd

28. Inainte de 2004, atunci cind solicitantul unei autorizatii de introducere pe piati intentiona si
comercializeze un medicament (indiferent dacd era sau nu era generic) in cel putin doud state
membre, Directiva 2001/83 prevedea procedura de recunoastere reciproca. Aceasta procedurd putea fi
utilizatd de un solicitant care obtinuse deja o autorizatie de introducere pe piata in unul dintre statele
membre. Statul membru care a eliberat prima autorizatie de introducere pe piata era desemnat, in
vederea desfasurarii procedurii de recunoastere reciprocd, ca ,stat membru de referintd”. Procedura de
recunoastere reciproca a facut posibila obtinerea de catre titularul unei autorizatii de introducere pe
piatd preexistente a recunoasterii acesteia din urma in alte state membre. Statele respective erau
denumite ,statele membre in cauza”.

29. Mai precis, potrivit articolului 28 din versiunea anterioara anului 2004 a Directivei 2001/83, inainte
de prezentarea cererii de recunoastere reciproci, un asemenea titular (si solicitant) trebuia sa
informeze statul membru de referinta cu privire la cererea ce urma si fie inaintata.

11 Aceasta directiva a codificat regimul de autorizare preexistent instituit prin Directiva 65/65/CEE a Consiliului din 26 ianuarie 1965 de apropiere
a actelor cu putere de lege si a actelor administrative privind produsele medicamentoase brevetate (JO 1965, 22, p. 369) cu modificérile sale
ulterioare.

12 Regulamentul nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind
autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO 2004,
L 136, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 44, p. 83). Procedura centralizati respectiva este obligatorie pentru medicamentele enumerate in anexa la
regulamentul in cauzi.
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30. Titularul avea obligatia si facd posibila verificarea de cétre statul membru de referinta a aspectului
dacd dosarul pentru autorizatia initiald de introducere pe piata si dosarul pentru procedura de
recunoastere reciproca erau identice. De asemenea, trebuia sa i se solicite statului membru de
referintd intocmirea unui raport de evaluare®™ cu privire la medicamentul in cauza sau, dupi caz,
actualizarea oricirui asemenea raport de evaluare existent. In termen de 90 de zile, raportul urma si
fie trimis statelor membre in cauzd, catre care titularul a formulat simultan cererile sale .

31. In cadrul unui termen ulterior de 90 de zile, statele membre in cauza trebuiau si recunoasci
autorizatia (initiald) de introducere pe piatd acordatd de statul membru de referinti, ,cu exceptia
situatiilor exceptionale” in care, potrivit articolului 29, statele membre in cauza considerd ca
medicamentul in discutie prezintd un ,risc pentru sinitatea publica”. Intr-o asemenea situatie, statul
membru care ,obiecta” avea obligatia sa informeze solicitantul, statul membru de referinta si orice alt
stat membru in cauzd. Toate statele membre in cauza trebuiau si ,depund toate eforturile necesare
pentru a ajunge la un acord” in aceastd privinti. In cazul in care nu se ajungea la un astfel de acord,
era necesara informarea agentiei .

32. Referitor la aceastd procedura de recunoastere reciproca anterioara anului 2004, Curtea a statuat in
Hotararea Synthon ca statele membre aveau obligatia sd recunoasca autorizatia de introducere pe piata
preexistentd. Prezenta unui risc pentru sanitatea publicd constituia unicul motiv pe care un stat
membru putea sa il invoce pentru a se opune unei asemenea recunoasteri. In lipsa unei asemenea
opozitii, autorizatia initiala de introducere pe piatd trebuia sa fie recunoscuta. Statele membre in cauza
nu puteau s puna sub semnul intrebarii evaluarea efectuatd de statul membru de referinta'°.

33. Situatia de fapt din cauza Synthon ilustreazd modul in care, atunci cénd titularul a obtinut deja o
autorizatie de introducere pe piata si a deschis procedura de recunoastere reciproca, autorizatia de
introducere pe piatid preexistentd trebuie si fie recunoscutid de statele membre in cauzi. In cauza
respectivd, solicitantul a urmadrit obtinerea recunoasterii reciproce in Regatul Unit pentru o autorizatie
de introducere pe piatd preexistentd pe care o obtinuse in Danemarca.

34. Astfel, elementul-cheie al procedurii anterioare anului 2004 era existenta unei autorizatii de
introducere pe piatd, care fusese deja acordatd intr-un stat membru si pe care, dupa cum a afirmat
Curtea, autoritatile competente din alte state membre erau obligate sa o recunoasca. Aceasta obligatie
»clard si precisd”'” putea fi pusa sub semnul intrebérii doar daca obiectia legatd de sanatatea publica era
ridicata in cadrul procedurii previzute, ceea ce nu s-a intdmplat in cauza mentionata.

13 In termeni simpli, raportul de evaluare este documentul decisiv al procedurii de recunoastere reciproci, precum si al procedurii descentralizate
(ale caror caracteristici sunt prezentate mai jos in prezentele concluzii). Acesta aratd motivele pentru care o autorizatie de introducere pe piaté
si fiecare dintre indicatiile propuse au fost sau pot fi aprobate sau respinse de statul membru de referinta. El explica de asemenea informatiile
din rezumatul caracteristicilor produsului, din prospectele insotitoare si de pe ambalaj. Raportul respectiv detaliaza evaluarea beneficiilor si a
riscurilor pe care le prezinti medicamentul. In particular, el apreciazi in mod stiintific calitatea, siguranta si eficacitatea unui medicament. S-a
subliniat ca rapoartele de evaluare ,trebuie sa fie suficient de detaliate pentru a permite o a doua evaluare de catre expertii din alte state
membre. Ca atare, aceste raporturi sunt esentiale pentru desfisurarea eficientd a procedurii de recunoastere reciproca si a procedurii
descentralizate”. A se vedea Ghidul de bune practici privind raportul de evaluare pentru recunoasterea reciprocé si procedurile descentralizate,
Grupul de coordonare pentru procedura de recunoastere reciprocd si procedura descentralizata - Medicamente de uz uman, ianuarie 2017, p. 3.
A se vedea si documentul Comisiei ,Instructiuni pentru solicitanti. Proceduri privind autorizatia de introducere pe piatd. Capitolul 2:
Recunoasterea reciproca”, februarie 2007, p. 24 si 25.

14 Dupa cum prevede articolul 28 alineatul (2) din versiunea anterioara anului 2004 a Directivei 2001/83, titularul indicd orice adaugiri sau
modificari aduse dosarului. In acest din urma caz, el di asigurari ci rezumatul caracteristicilor produsului propus de el in conformitate cu
articolul 11 este identic cu cel acceptat de statul membru de referintd, in conformitate cu articolul 21. De asemenea, solicitantul asigurd ca
toate dosarele prezentate ca parte a procedurii sunt identice.

15 Agentia Europeand pentru Evaluarea Medicamentelor (denumitd in continuare ,agentia”) instituitd anterior prin Regulamentul (CEE)
nr. 2309/93 al Consiliului din 22 iulie 1993 de stabilire a procedurilor Comunitatii privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz
uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Evaluarea Medicamentelor (JO 1993, L 214, p. 1), in prezent Agentia
Europeand pentru Medicamente. Agentia evalueazd cererile de autorizatie de introducere pe piata depuse prin intermediul procedurii
centralizate prevdzute de Regulamentul nr. 726/2004. De asemenea, ea solutioneaza si probleme cum sunt cele care privesc siguranta
medicamentelor care apar in cursul procedurii de recunoastere reciproca sau al procedurii descentralizate.

16 Hotararea din 16 octombrie 2008, Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565, punctele 25, 28 si 29).

17 Hotararea din 16 octombrie 2008, Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565, punctul 45).
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2. Regimul de autorizare ulterior anului 2004: noua procedurd descentralizatd

35. In acest context, Directiva 2004/27 a modificat in primul rand procedura de recunoastere reciproci
anterioara anului 2004 si, in al doilea rand si mai important, a addugat procedura descentralizatd.
Astfel, potrivit versiunii ulterioare anului 2004 a Directivei 2001/83, exista acum doud proceduri
orizontale care permit solicitantului sa obtinad autorizatia de introducere pe piatd in mai multe state
membre.

36. Prezenta cauza priveste procedura descentralizata (introdusd ulterior anului 2004), care trebuie
utilizatd in vederea obtinerii simultane a mai multor autorizatii nationale de introducere pe piata
pentru un medicament care nu a mai facut niciodatd obiectul unei asemenea autorizatii. Aspectul
mentionat distinge in mod fundamental noua procedura descentralizati de cea de recunoastere
reciproca. Aceastd din urma procedurd este mentinutd in cadrul regimului ulterior anului 2004, dar
utilizarea sa continua sa fie supusa conditiei prealabile privind acordarea anterioard a unei autorizatii
de introducere pe piata'®.

37. Procedura descentralizatd este prevazuta la articolul 28 alineatul (3) si urmatoarele din versiunea
ulterioard anului 2004 a Directivei 2001/83. Structura sa este dupa cum urmeazd: solicitantul alege
unul dintre statele membre, in care intentioneazd sa obtind o autorizatie de introducere pe piata,
pentru a actiona ca stat membru de referinti'’. In termen de 120 de zile, statul membru de referinti
intocmeste un proiect de raport de evaluare, un proiect al rezumatului caracteristicilor produsului si
un proiect al etichetei si al prospectului insotitor (aceste documente sunt denumite impreund, in
prezentele concluzii, ,documentele referitoare la produs”). Statul membru de referintd transmite
documentele respective solicitantului si statelor membre in cauzi™.

38. In conformitate cu articolul 28 alineatul (4), in termen de 90 de zile de la primirea documentelor
referitoare la produs, statele membre in cauzd le aprobd si informeaza statul membru de referinta in
consecintd. Statul membru de referintd constatd acordul tuturor partilor, inchide procedura si il
informeaza pe solicitant.

39. Potrivit articolului 28 alineatul (5) din versiunea ulterioard anului 2004 a Directivei 2001/83, fiecare
stat membru in care s-a prezentat o cerere in cadrul procedurii descentralizate adoptd, in termen de 30
de zile, o decizie in conformitate cu documentele referitoare la produs aprobate. Atunci de fapt, prin
intermediul unor asemenea decizii nationale paralele, se acordd autorizatia efectiva de introducere pe
piata in vederea comercializarii medicamentului pe teritoriul fiecarui stat membru individual.

40. In cazul in care insa unul dintre statele membre in cauzia nu poate si aprobe documentele
referitoare la produs pentru motive de ,risc major potential pentru sanatatea publica”, devine
aplicabild procedura speciali de la articolul 29 din Directiva 2001/83. In prima etap, daci nu se poate
ajunge la un acord intre statele membre in cauza, chestiunea este comunicatda unui grup de
coordonare. In a doua etapd, daca nici aceastd solutie nu functioneazi, agentia este sesizati in acest
sens”".

41. In asteptarea rezultatului procedurii de sesizare, statele membre care au aprobat documentele
referitoare la produs pot, la cererea solicitantului, sa autorizeze medicamentul®, dar din nou numai in
ceea ce priveste propriul teritoriu.

18 Articolul 28 alineatul (2) din versiunea ulterioara anului 2004 a Directivei 2001/83 (,In cazul in care medicamentul a primit deja o autorizatie
de introducere pe piaté la data cererii [...]").

19 A se vedea articolul 28 alineatul (1) primul paragraf din versiunea ulterioara anului 2004 a Directivei 2001/83.
20 Articolul 28 alineatul (3) din versiunea ulterioard anului 2004 a Directivei 2001/83.
21 Articolul 29 alineatele (4) si (5) din versiunea ulterioard anului 2004 a Directivei 2001/83.

22 Articolul 29 alineatul (6) din versiunea ulterioari anului 2004 a Directivei 2001/83. In aceasti situatie, autorizatia acordatia nu aduce atingere
rezultatului procedurii in curs privind obiectia ridicatd de un alt stat membru in cauza.
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42. Astfel, pentru finalizarea unei proceduri descentralizate concrete, trebuie sa existe mai intai un
acord al autoritatilor competente implicate in legatura cu documentele referitoare la produs. Abia
apoi, in a doua etapa, autoritatile mentionate care au ajuns la un acord au, fiecare, obligatia de a emite
propriile autorizatii nationale de introducere pe piatd. Aceste decizii se adoptd in paralel, fara a fi
necesara o anumita ordine, in cadrul termenului de 30 de zile stabilit la articolul 28 alineatul (5) din
Directiva 2001/83.

43. Pe scurt, functionarea efectiva a procedurii descentralizate, in pofida faptului cé face parte dintr-un
sistem elogiat ca fiind o ,etapa importantd in atingerea obiectivului de liberd circulatie a
medicamentelor””, ramane probabil destul de departe de un cadru procedural unificat pentru piata
internd a medicamentelor. Spre deosebire de obligatia potentiald de indeplinire a tuturor conditiilor si
a tuturor cerintelor in materie de probatiune din statele membre in cauza, procedura descentralizata
contine cu sigurantid elemente de simplificare binevenita. Totusi, procedura in forma sa actuald ar
putea fi cu greu calificata drept o forma de recunoastere reciprocd automata si categorica: adoptarea
deciziei nationale definitive este conditionatd de parcurgerea unei etape intermediare, si anume
aprobarea documentelor referitoare la produs.

44. Observam in continuare cd Directiva 2004/27 a extins acest mecanism in doud etape asupra
procedurii de recunoastere reciproca in vederea cresterii ,posibilitatilor de cooperare intre statele
membre”?, Particularitatile procedurii de recunoastere reciprocd sunt descrise la articolul 28
alineatul (2) din versiunea ulterioara anului 2004 a Directivei 2001/83. Altfel spus, procedurile de
recunoastere reciproca si descentralizate ulterioare anului 2004 sunt incadrate de aceleasi norme de
baza care se aplicd din momentul in care statul membru de referintd trimite respectivele documente
referitoare la produs statelor membre in cauza®.

3. Recunoastere reciprocd sau codecizie?

45. Esenta prezentei cauze este stabilirea intinderii controlului administrativ si jurisdictional al unei
decizii luate in cadrul procedurii descentralizate.

46. Dupd cum am ardtat in sectiunea anterioard, inca de la elaborarea sa in 2004, aceastd procedura a
avut un caracter in mod evident hibrid. Unele dintre partile prezentei cauze au sustinut ca concluziile
la care a ajuns Curtea in Hotérarea Synthon cu privire la procedura de recunoastere reciprocd
anterioard anului 2004 trebuie sa se aplice si in cazul procedurii descentralizate.

47. Importanta generala a recunoasterii reciproce in cadrul Uniunii Europene cu greu poate fi
supraestimata. Astfel, desigur dupd adoptarea unei decizii in mod corespunzator de catre un stat
membru, celelalte trebuie sa o recunoasci, in lipsa unor imprejurari exceptionale.

48. Totusi, rationamentul si logica in cauzd se pot aplica din punct de vedere tehnic doar dupa ce
existd o decizie emisa de un stat membru pe care celelalte trebuie sa o recunoasca.

49. Prin aceastd introducere destul de lungd si de detaliatda urmarim sa aratam ca, in comparatie cu
procedura de recunoastere anterioara anului 2004, procedura descentralizata este pur si simplu de alt
tip si de altd naturd. In cadrul unei proceduri descentralizate, toate statele membre participi la
elaborarea deciziei lor in acelasi timp. Metaforic vorbind, a gati cu prietenii nu este acelasi lucru cu a
imparti feluri de mancare ce au fost deja preparate.

23 Considerentul (14) al Directivei 2001/83. A se vedea de asemenea considerentele (4) si (5) ale aceleasi directive, precum si Hotérarea din
16 octombrie 2008, Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565, punctele 25 si 32).

24 Potrivit considerentului (11) al Directivei 2004/27.

25 Mai precis, etapele procedurale previzute la articolul 28 alineatele (4) si (5) din versiunea ulterioard anului 2004 a Directivei 2001/83 sunt
aceleasi. Exceptia privind sdnatatea publici se aplicd de asemenea in cazul ambelor proceduri.
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50. Astfel, abordarea care trebuie urmata in prezenta cauza trebuie doar sa fie nuantata avind in
vedere natura modificatd a procedurii avute in vedere. Actualele articole 28 si 29 din Directiva
2001/83 sunt diferite de cele aplicabile la data faptelor relevante in Hotararea Curtii in cauza Synthon.
Aceasta a fost analizata din perspectiva versiunii anterioare anului 2004 a Directivei 2001/83.

51. Evolutia de la versiunea anterioara la cea ulterioara anului 2004 a Directivei 2001/83 a fost marcata
de introducerea unei etape intermediare care a implicat toate statele membre in cauza in procedura de
aprobare anterioard autorizarii. Aspectul daca, tindind seama de scopul declarat al modificarilor din
2004, acesta a fost realmente un pas inainte in ceea ce priveste nivelul de armonizare a normelor si
a procedurilor in materie de autorizare atins anterior poate fi lasat la aprecierea doctrinei juridice.
Ceea ce este insa clar in contextul prezentei cauze este ca regulile jocului s-au schimbat.

52. Trebuie s adaugdm cd acest sistem in doud etape, care constd intr-o aprobare colectiva ce este
urmata de autorizatiile nationale de introducere pe piata emise in paralel, se aplicd in temeiul versiunii
ulterioare anului 2004 a Directivei 2001/83, nu doar procedurii descentralizate, ci si celei de
recunoastere reciproca. Desi cea din urma procedura nu este in discutie in prezenta cauzd, observam
ca logica recunoasterii reciproce anterioare anului 2004 pare sa se fi transformat in ceva similar unui
mecanism de ,codecizie” care precedd din punct de vedere cronologic si este clar separat de emiterea
autorizatiilor individuale de introducere pe piata.

53. Avand in vedere cele de mai sus, considerdm ca, in prezenta cauzi, care priveste o procedura
descentralizatd, abordarea adoptatd de Curte in Hotardrea Synthon rdmane aplicabilda prin analogie
doar dacd se ajunge la un acord intre autoritatile statelor membre in cauza (si ale statului membru de
referintd) in legdturd cu documentele referitoare la produs. Totusi, pand la realizarea unui asemenea
acord, obligatia de emitere a unei decizii pur si simplu nu exista. Cu atat mai mult nu este obligatorie
recunoasterea unei decizii care ar putea determina aplicarea principiului recunoasterii reciproce?.
Obligatia de a adopta o decizie sau mai degraba deciziile nationale paralele apare abia ulterior, dupa
ce se ajunge la acordul sus-mentionat.

54. Totusi, trebuie sa subliniem totodata ca, dupi realizarea acordului privind documentele referitoare
la produs, autoritatile competente ale statelor membre in cauzd nu pot incepe in mod unilateral sa
reexamineze si si evalueze din nou aceleasi documente. Dupéd ce ajung la un acord, acestea sunt
obligate sa il respecte. Ele au obligatia expresa si precisa de a adopta propriile autorizatii nationale de
introducere pe piatd in termen de 30 de zile.

B. Prima intrebare: prerogativele autoritdtilor administrative competente in cadrul procedurii
descentralizate

55. Prin intermediul primei intrebari preliminare, instanta de trimitere solicitd in esenta si se
stabileascd daca autoritatea competenta din unul dintre statele membre in cauza poate verifica, in mod
unilateral, decizia privind expirarea perioadei de exclusivitate a datelor convenite anterior in cadrul
procedurii descentralizate.

26 Nota de subsol 24 de mai sus.
27 Din nou exceptand scenariul de la articolul 29 alineatul (6) din versiunea ulterioara anului 2004 a Directivei 2001/83.
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56. Dupa cum am sugerat deja mai sus, dupa ce toate statele membre au ajuns la un acord, ele nu pot
incepe sd il reexamineze ulterior in mod unilateral. Toate partile la acord sunt tinute de termenii
acestuia. In mod similar cu ceea ce Curtea a observat in Hotararea Comisia/Franta®, din acest moment
(aprobarea documentelor referitoare la produs) autoritatile statelor membre in cauzd nu pot refuza sa
respecte sau sa devieze de la rezultatul procesului respectiv.

57. Acest rationament intemeiat pe Hotararea Synthon este valabil in continuare. Dar el raspunde doar
la jumatate din intrebarea adresatd de instanta nationala. A doua parte a intrebarii se refera efectiv la
sarcinile si la rolul autoritatilor nationale ale statelor membre in cauza inainte de realizarea acordului.

58. Pentru a propune un raspuns la a doua parte a intrebarii mentionate, care este de asemenea
relevanta pentru problema admisibilitatii si a intinderii controlului jurisdictional potential, vom analiza
mai intdi natura precisd a competentei detinute de statele membre in cauzd in cadrul procedurii
descentralizate (1). Vom trece apoi la analizarea notiunii ,risc major potential pentru sanitatea
publica™ in conformitate cu articolul 29 din Directiva 2001/83, aceasta este singura obiectie pe care o
poate ridica o autoritate competentd in acest context (2).

1. Competenta statelor membre in cauzd in cadrul procedurii descentralizate

59. Argumentele invocate de parti in prezenta procedura au inclus mai multe abordari privind
aprecierea intinderii prerogativelor autorititilor competente implicate intr-o procedura descentralizata.
Simplificand intr-o anumitd masura, se pot identifica doua abordari generale.

60. Potrivit primei abordari, logica ,recunoasterii reciproce” pare si se extinda si asupra etapei
anterioare aprobdrii. Autoritatile statelor membre in cauzd sunt considerate simple autoritéti ,,care pun
stampila” si care nu pot interveni in mod efectiv in cursul evaluarii efectuate in etapa anterioara
aprobarii. Ele au obligatia de a aproba documentele care le sunt trimise de statul membru de referinta.
Aceasta este, in esentd, pozitia adoptata de Helm, de guvernele german si spaniol, de Irlanda, precum si
de guvernele finlandez si norvegian.

61. In conformitate cu a doua abordare, autorititile statelor membre in cauzi sunt participanti in
procesul de aprobare. Acestea nu se limiteazi si puni stampila. Ele trebuie si coopereze. Intrucat au
dreptul sa adauge elemente importante continutului raportului de evaluare, devin coresponsabile
pentru rezultat. Astfel, procesul de aprobare este considerat un dialog de cooperare, iar nu un
exercitiu mecanic de copiere si de lipire a ceea ce, altfel, statul membru de referintd ar pregati.
Aceasta este in esentd pozitia adoptati de Comisie. In acest sens, Comisia a observat ci stabilirea
perioadei de protectie a datelor face parte din acordul general pe care il aproba autorititile
competente implicate in procedura descentralizatd. Dupa realizarea acordului respectiv, autoritatile
mentionate nu pot sa devieze de la el. In schimb, Astellas Pharma apreciazi ci autorititile competente
ale statelor membre in cauzd au obligatia de a reexamina perioada de protectie a datelor atunci cand
decid referitor la autorizatia nationald de introducere pe piati. In mod similar, guvernul belgian si
guvernul Regatului Unit considerd ca autoritatile respective au competenta de a realiza o asemenea
evaluare.

62. In opinia noastrs, textul, contextul si logica dispozitiilor relevante din versiunea ulterioara anului
2004 a Directivei 2001/83 indica faptul ca legiuitorul a avut in vedere pentru procesul de aprobare
care are loc inainte de adoptarea unei decizii comune cea din urma abordare.

28 Hotarérea din 19 iulie 2012, Comisia/Franta (C-145/11, nepublicatd, EU:C:2012:490). Aceastd hotéréare se refera la o dispozitie similard din
Directiva 2001/82/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
produsele medicamentoase veterinare (JO 2001, L 311, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 31, p. 200).
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63. In primul rand, daci prerogativele autorititilor competente din statele membre in cauzi ar fi
limitate la aprobarea mecanicé fira nicio interventie asupra continutului, nu ar avea prea mult sens sa
li se acorde si competenta de a bloca intregul acord de doua ori (prin comunicarea chestiunii mai intéi
citre grupul de coordonare si, in lipsa realizarii unui acord acolo, catre agentie). De ce sd se stabileascd
proceduri destul de complexe la articolul 29 alineatul (4) si la articolul 32 din Directiva 2001/83, al
caror scop este depasirea dezacordului intre autoritatile competente, dacd autoritétile respective nu
pot sd isi exprime preocuparile, in cazul in care considera ca este oportun acest lucru?

64. In al doilea rand, fiecare dintre statele membre trebuie si adopte o autorizatie de introducere pe
piatd separatd la sfarsitul intregului proces. Daca rolul autorititilor statelor membre in cauza ar fi
limitat la copierea mecanica, ar fi mai logic sd se prevada pur si simplu obligatia recunoasterii
autorizatiei initiale de introducere pe piatd (in ceea ce priveste procedura de recunoastere reciproci)
sau a documentelor referitoare la produse astfel cum le-a stabilit statul membru de referinta*.

65. In al treilea rand, adoptarea autorizatiilor nationale de introducere pe piatd respective, fiecare
dintre ele cu propria validitate teritoriald, trebuie sid aiba loc in termenul prevazut la articolul 28
alineatul (5) din Directiva 2001/83. Observam ci, in aceastd privintd, toate autorititile competente
implicate sunt puse pe picior de egalitate, inclusiv statul membru de referinta, astfel cum ilustreaza
faptul cd Directiva 2001/83 nu prevede necesitatea adoptarii autorizatiilor nationale de introducere pe
piatd mentionate intr-o ordine cronologici prestabilita. Astfel, se poate intdmpla chiar ca autorizatia
de introducere pe piata din statele membre in cauza si fie emisa inaintea celei din statul membru de
referinta.

66 In al patrulea rand, este desigur adevirat ca statul membru de referintd joaci un rol distinct in intregul proces, dupi cum au sustinut unele dintre partile dln prezenta

procedura. El pregateste proiectele de documente referitoare la produs. Orientarile Grupul de coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si procedura

ui

descentralizatd — Medicamente de uz uman sugereazi in continuare si statele membre in cauzi trebuie si se intemeieze pe evaluarea statului membru de referintd care

dialogul dintre acestea si solicitant 30

‘analizeaza

67. Totusi, din nou, aceasta nu inseamna ci statele membre in cauzd nu joacd niciun rol. Ele au in
continuare obligatia de a comunica orice riscuri majore pentru sanitatea publicd si ,elemente de
reflectie”®. In consecinti, se considerd ci autorititile statelor membre in cauzi sunt considerate
incinte pentru o a doua examinare a evaluarii efectuate de statul membru de referinta *.

68. In al cincilea rand, trebuie si avem in vedere ci o autoritate dintr-un stat membru in cauzi
contribuie la si poate adopta o pozitie autonoma in cadrul procesului de aprobare. Aceasta reiese
totodata din posibilitatea, acordata de articolul 29 alineatul (6) din Directiva 2001/83, de emitere a
unei autorizatii nationale de introducere pe piatd de citre anumite state membre in cauzi: si anume
cele care au aprobat documentele referitoare la produs, daca un alt stat membru in cauza a ridicat o
obiectie legatd de sdnatate, iar obiectia respectiva a fost supusd in continuare procedurii aplicabile.

29 In practici, se pare ca solicitantul se angajeazi intr-un proces neoficial de ,validare” a cererii de citre toate statele membre in cauza (inclusiv
statul membru de referintd) in vederea confirmirii faptului ci cererea pe care urmeaza s o depund nu contine vicii care sa o faci inadecvati
pentru procedura. ,Validarea este impartita intre [statul membru de referintd] (verificare integrald pentru validare) si CMS [statele membre in
cauza] (lista limitatd). Atat CMS, cat si [statul membru de referintd] vor incepe validarea in paralel utilizind listele de control respective [...]
CMS trebuie si informeze atat solicitantul, cat si [statul membru de referinta] prin e-mail despre orice probleme legate de validare prin
utilizarea listei de control a CMS”. A se vedea documentul ,Recomandare procedurald: validarea automata a procedurilor de RR/Utilizare
repetatd/D”, Grupul de coordonare pentru procedura de recunoastere reciproci si procedura descentralizati — Medicamente de uz uman,
octombrie 2016, Doc. Ref.: CMDh/040/2001/Rev.5, p. 1.

30 Ghidul de bune practici pentru procedurile descentralizate si de recunoastere reciprocd — Grupul de coordonare pentru procedura de
recunoastere reciproci si procedura descentralizati — Medicamente de uz uman, aprilie 2013, Doc. Ref.: CMDh/068/1996/Rev.1; a se vedea p. 2,
in special punctele 10 si 11.

31 Ibidem, p. 2, punctul 10.

32 ,Raporturile trebuie si fie suficient de detaliate pentru a permite o a doua evaluare de catre expertii din alte statele membre”. A se vedea Ghidul
de bune practici privind raportul de evaluare pentru procedurile de recunoastere reciprocé si descentralizate, Grupul de coordonare pentru
procedura de recunoastere reciproca si procedura descentralizati — Medicamente de uz uman, ianuarie 2017, Doc. Ref.: CMDh/073/2003, RevS,
p. 3.
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69. Astfel, prin modificérile din 2004, legiuitorul Uniunii a instituit un dialog orizontal intre autoritétile
respective. S-a acordat autoritatilor nationale posibilitatea de a interveni atat timp cit procedura de
aprobare este deschis3, si anume pana la aprobarea documentelor referitoare la produs®.

70. In rezumat: sistemul previzut la articolul 28 din Directiva 2001/83 este un sistem bazat pe o logici
a ,codeciziei”. In cadrul sistemului respectiv, toate autorititile participante trebuie si ajunga la un
acord cu privire la cele trei tipuri de documente mentionate in dispozitia in cauza. Doar dupa
realizarea unui asemenea acord (ca un act intermediar, pregatitor si intern) autoritatile competente
vor trece la emiterea autorizatiilor nationale individuale de introducere pe piatd. Desi fiecare dintre
autoritatile competente trebuie si actioneze in conformitate cu documentele referitoare la produs
aprobate, pasii lor succesivi in sistemele nationale proprii sunt in mare masurd independenti unii de
altii.

2. Ce este un ,risc major potential pentru sandtatea publica”?

71. Dupé clarificarea naturii procedurii de la articolul 28 din Directiva 2001/83, abordam acum
problema obiectiilor care pot fi ridicate in etapa anterioara acordului. Autoritatile competente din
statele membre in cauzi isi pot exprima in mod efectiv orice preocupiri legate de eventuala calculare
incorectd a perioadei de protectie a datelor de catre autoritatea statului membru de referinta?

72. Articolul 29 alineatul (1) din Directiva 2001/83 prevede un singur tip de obiectie potentiala care
poate fi ridicatd de statele membre in cauza in cadrul procedurii respective: ,riscul major potential
pentru sinitatea publica”.

73. Admitem fara ezitare ca o potentiald obiectie formulata astfel nu pare, la prima vedere, sa fie prea
larga. Intr-un fel, formularea exceptiei mentionate pare si rimani ferm inridicinati in vocabularul
recunoasterii reciproce anterioare anului 2004**. Totusi, la fel ca in cazul unora dintre celelalte
elemente ale Directivei 2001/83 in versiunea sa anterioara si ulterioara anului 2004, forma exterioara
nu corespunde in intregime continutului.

74. Desi formularea acestei exceptii raméne in domeniul ,recunoasterii reciproce” anterior anului 2004,
Orientérile Comisiei din 2006, emise in temeiul articolului 29 alineatul (2) din Directiva 2001/83, care
concretizeazd notiunea respectiva, sunt considerabil mai generoase in ceea ce priveste domeniul lor de
aplicare®. Prin analogie cu ceea ce am afirmat in altd parte, Orientérile Comisiei in mod cert nu sunt
obligatorii din punct de vedere juridic®. Dar Orientarile Comisiei in cauza furnizeazi clarificari utile
referitoare la obiectul notiunii in discutie.

75. Avand in vedere ceea ce ar putea intra in sfera notiunii ,risc major potential pentru sanitatea
publicd”, Orientarile din 2006 sunt departe de a fi restrictive. Observam cd Orientérile din 2006 includ
o lista cuprinzatoare a unor eventuale aspecte care pot fi examinate pentru a stabili dacd medicamentul
vizat constituie ,un risc major potential pentru sinatatea publica’. Pe ldngad eficacitate, sigurants,

33 Se poate adduga ci natura cooperativa preconizata a procedurii reiese si din istoricul legislativ al modificarii din 2004, si anume din prezentarea
realizatd in aceastd privintd de Comisie in Propunerea COM(2001) 404 final (propunere care a condus in final la adoptarea Directivei 2004/27)
unde s-a afirmat ca ,Procedura de recunoastere reciproca a fost criticata din cauza dificultatilor intalnite in practica. Potrivit sistemului actual,
statele membre trebuie sd recunoascd o autorizatie initiald acordatd de statul membru de referinti. Este intotdeauna mai dificila revenirea
asupra unei decizii stiintifice decdt luarea unei decizii initiale in comun ca parte a unei proceduri de cooperare stiintificd [...] Ar exista
cooperare intre state membre inainte de luarea deciziei in temeiul evaludrii realizate de unul dintre ele” (sublinierea noastra).

34 In mod similar situatiei anterioare anului 2004. A se vedea articolul 29 din versiunea anterioara anului 2004 a Directivei 2001/83 si Hotararea
din 16 octombrie 2008, Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565, punctul 29).

35 Orientéri privind definitia riscului major potential pentru sanitatea publica in contextul articolului 29 alineatele (1) si (2) din Directiva
2001/83/CE — martie 2006 (JO 2006, C 133, p. 5).

36 A se vedea Concluziile noastre prezentate in cauzele conexate Novartis Europharm/Comisia, (C-629/15 P si C-630/15 P, EU:C:2016:1003,
punctul 41), in care am facut referire la aceeasi pozitie exprimatid de avocatul general Wahl in cauza Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:342,
punctul 39 si jurisprudenta citata).
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calitate si evaluarea beneficiilor si a riscurilor, toate acestea (notiuni deja mai degraba largi
si nedeterminate) fiind in plus si doar exemplificative, observim ca ,informatiile despre produs” care
sunt ,inseldtoare sau incorecte fie pentru medicii care prescriu retete, fie pentru pacienti” se afla de
asemenea printre chestiunile examinate.

76. Problema perioadei de exclusivitate a datelor poate intra sub incidenta unei notiuni de sénitate
publica atat de larg conceputa?

77. Raspunsul intuitiv initial la aceasta intrebare este probabil si fie negativ. Expirarea protectiei
datelor unei parti terte ar putea fi o problema legata de aplicarea corectd a legii, de stimulentele
corespunzitoare pentru inovatie sau de dreptul la proprietate. Dar ea nu este tocmai o problema de
sandtate publicd in cazul inregistrarii unui nou medicament generic.

78. Existd insd un nivel mai profund al evaludrii ,unui risc major potential pentru sanétatea publica”.
Intrucat ceea ce se solicitd este autorizarea unui produs generic, acest proces se intemeiazi pe datele
existente despre produsul de referinti. In cazul in care perioada de protectie a datelor inci nu a
expirat, nu exista date care si fie invocate. Daca datele relevante nu pot fi consultate incd, este logic
imposibild realizarea oricérei evaluari stiintifice a medicamentului generic in discutie.

79. Prin urmare, suntem de acord in esentd cu argumentele invocate de guvernul belgian si de
guvernul Regatului Unit in observatiile lor. In opinia noastra, imposibilitatea de a face trimitere la
datele unui medicament de referintd impiedicd in mod logic evaluarea riscului pentru sanitatea
publici pe care il implici produsul generic. In acest mod, acordul privind expirarea perioadei de
exclusivitate a datelor este intr-un fel o parte preliminara, dar indispensabild a procesului de aprobare.

80. Avand in vedere cele de mai sus, consideram, ca raspuns la prima intrebare preliminara adresata,
cé articolul 28 alineatul (5) si articolul 29 alineatul (1) din Directiva 2001/83 trebuie interpretate in
sensul ca autoritatea competentd din statul membru in cauzd, actionind in cadrul procedurii
descentralizate de autorizare a introducerii pe piatd a unui medicament generic, nu dispune, la
acordarea unei autorizatii nationale de introducere pe piatd potrivit articolului 28 alineatul (5) din
Directiva 2001/83, de competenta de a determina in mod unilateral data de la care incepe perioada de
exclusivitate a datelor pentru medicamentul de referinti. Insi autoritatea respectivi ia parte la
evaluarea mentionatd intr-o etapa anterioarda a procedurii descentralizate in conformitate cu
articolul 28 alineatele (3) si (4) din Directiva 2001/83. Participarea autorititii competente din statul
membru in cauza la procesul de aprobare face ca aceastd autoritate sd fie coresponsabila pentru
documentele aprobate in cadrul procedurii respective.

C. A doua intrebare: admisibilitatea si intinderea controlului jurisdictional in statul membru in
cauzd

81. Autoritétile competente din statul membru in cauza nu pot sa decida unilateral asupra chestiunilor
la care se refera documentele aprobate, cum este perioada de exclusivitate a datelor. Aceste chestiuni
sunt stabilite in mod colectiv, prin intermediul ,, mecanismului de codecizie” prevazut la articolul 28
din Directiva 2001/83. Prin ,mecanismul de codecizie” respectiv, autoritatile statelor membre in cauza
aproba impreunda si devin coresponsabile pentru documentele rezultate referitoare la produs si care
trebuie sa fie incluse ulterior in autorizatii nationale de introducere pe piata paralele.

82. Dat fiind cd raspunsul propus la prima intrebare preliminara se abate partial de la formularea
exactd a intrebdrii adresate de instanta nationald (sau mai degraba trece dincolo de aceasta), este
necesar sa raspundem la a doua intrebare preliminara. A doua intrebare adresatd de instanta nationala
are ca obiect admisibilitatea si intinderea controlului jurisdictional al continutului documentelor
referitoare la produs, precum stabilirea perioadei de exclusivitate a datelor.
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83. In ceea ce priveste raspunsul la a doua intrebare, observatiile prezentate in procedura de fati difera
de asemenea considerabil. In cadrul unui rationament se sustine ci este necesard centralizarea
controlului jurisdictional in fata instantelor statului membru de referinta. Aceasta este in esenta
pozitia adoptatda de Helm, de guvernele german si spaniol, de Irlanda, precum si de guvernele
finlandez si norvegian. Exista inca o nuantd in cadrul rationamentului mentionat care se bazeaza pe
distinctia dacd un asemenea control trebuie sa se exercite in ceea ce priveste: (i) raportul de evaluare
aprobat de toate autoritatile nationale participante, sau (ii) decizia nationalda de autorizare a
introducerii pe piatd adoptati de statul membru de referinti. In ambele scenarii, dar poate mai
pregnant in cazul celui din urma, problema urmatoare care vizeaza ambele variante ar fi aceea a
producerii efectelor juridice transfrontaliere ale unui asemenea control. Daca ar exista, in urma
controlului jurisdictional exercitat in statul membru de referintd, o modificare a deciziei nationale de
introducere pe piata adoptate in statul membru respectiv, de ce si cum trebuie si fie luat in
considerare rezultatul siu in oricare dintre celelalte state membre in cauzi? In contextul prezentei
cauze, care este efectul potential pe care ar putea sa il aibd reexaminarea unei autorizatii de
introducere pe piatd daneze pentru Alkybend asupra autorizatiei de introducere pe piata emise in
2014 de FIMEA?

84. Acest rationament pare si plece de la premisa® cd, in cadrul procedurii descentralizate, statul
membru de referintd joacd un rol central si decisiv in evaluarea stiintifica a cererii. Prin urmare, orice
presupuse erori din documentele aprobate trebuie si fie atribuite si atacabile doar in statul membru
mentionat. In cazul admiterii sale, rezultatul caii de atac exercitate ar fi (sau chiar trebuie si fie)
preluat apoi de toate celelalte state membre in cauza in autorizatiile lor nationale de introducere pe
piatid. In prezenta cauzi, aceasta ar insemna admisibilitatea controlului jurisdictional doar in
Danemarca, iar rezultatele sale potentiale ar trebui luate in considerare in toate celelalte state membre
in cauza.

85. Celalalt rationament acceptd posibilitatea controlului jurisdictional in statele membre in cauza. Pot
exista diferente in ceea ce priveste intinderea controlului, dar se admite cd, intrucat fiecare dintre
statele membre adopta deciziile sale administrative nationale, trebuie sa fie posibila in principiu si
reexaminarea acestor decizii in fiecare dintre statele membre care le-au adoptat. Pozitia respectiva a
fost sustinuta in esenta de Astellas Pharma, de guvernul Regatului Unit, precum si de Comisie.

86. Trebuie sa admitem ca pentru mai multe motive de principiu, precum si de ordin practic, suntem
de acord cu cel din urma rationament. Nu vedem o alta posibilitate decat sa sugeram cg, in cadrul unei
proceduri descentralizate, prin intermediul céreia fiecare dintre autorititile nationale adoptd o decizie
administrativa independenta din punct de vedere formal, valida exclusiv pe teritoriul lor national, este
necesar si fie disponibil un control jurisdictional descentralizat in cazul fiecareia dintre deciziile
administrative nationale individuale. In mod logic, natura controlului jurisdictional trebuie si
corespunda naturii deciziei administrative.

1. O procedurd administrativa descentralizata cu control jurisdictionalcentralizat?

87. Afirmatiile referitoare la prima abordare, prezentata mai sus, la punctul 83 din prezentele concluzii,
ridica doua probleme importante. Prima este lipsa oricdrui temei juridic scris pentru oricare dintre
afirmatiile respective. A doua, chiar daca am ignora asemenea probleme, quod non, exista o serie de
probleme practice pe care le poate ridica un asemenea tip, intr-adevar inedit, de control jurisdictional.

88. Aborddm mai intdi argumentul referitor la posibilitatea atacérii raportului de evaluare (sau a altor
documente referitoare la produs), probabil in statul membru de referinta, dupa cum sustin guvernele
spaniol si finlandez.

37 Analizati la punctul 66 de mai sus din prezentele concluzii.
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89. In aceastd privinti, observim ca procesul de aprobare constd in comunicarea (mai mult sau mai
putin formalizatd) intre autorititile administrative ale statelor membre in cauza si, respectiv, ale
statului membru de referintd. Este posibil ca titularul autorizatiei initiale de introducere pe piata nici
sda nu cunoasca faptul ca a fost deschisa o procedurd descentralizatd si cd se aplicd ,mecanismul de
codecizie”. Daca titularul cunoaste aceasta, este improbabil sa fie parte la procedura desfisurata in
temeiul dreptului national *.

90. Chiar daca titularul afla despre faptul mentionat (intrucit, din punct de vedere practic, este
probabil ca el sd aiba in vedere momentul expirarii diferitor perioade de exclusivitate a datelor pentru
medicamentele sale), in general este posibil si apara dificultati in anumite sisteme juridice ale statelor
membre in ceea ce priveste calitatea sa procesuald activa. Desigur, posibilitatea titularului de a ataca
sau de a nu ataca raportul de evaluare ar fi o problema care tine de dreptul procesual al statului
membru de referintd respectiv. In anumite state membre, este destul de probabil ca raportul si fie
considerat act pregititor, iar astfel sd@ nu fie supus controlului jurisdictional. Autorizatia de
introducere pe piatd definitiva, oficializata din statul membru de referintd, va constitui mai degraba
actul atacabil potrivit dreptului national *’.

91. In sfarsit, dar nu in ultimul rand, este probabil ca normele privind calitatea procesuald activi si
difere de la un stat membru la altul. Prin urmare, interpretarea sistemului de control jurisdictional in
cadrul unei proceduri descentralizate plecaind de la premisa competentei exclusive a statului membru
de referintd, care ar putea fi exercitatd in mod ipotetic in privinta unui document ca raportul de
evaluare, ar genera in mod necesar lacune.

92. In schimb, aceste probleme nu ar trebui in principiu si apara in contextul controlului jurisdictional
exercitat impotriva deciziei nationale (definitive) de autorizare a introducerii pe piatd adoptate de
statul membru de referintd. Totusi, se ridica atunci o serie de alte probleme serioase, legate de
caracterul teritorial al fiecareia dintre autorizatiile de introducere pe piatd si de caracterul teritorial,
corelativ necesar, al controlului jurisdictional realizat in statele membre respective.

93. Ca punct de plecare, consideraim ca este neclar ce anume ar trebui si atace titularul autorizatiei
initiale de introducere pe piatd in cazul unui scenariu cum este cel care face obiectul procedurii
principale. Astellas Pharma intentioneaza si atace decizia emisa de FIMEA. Trebuie sa ne intrebdm de
ce o asemenea actiune trebuie introdusd in Danemarca. Chiar dacd am lua in considerare sugestia
potrivit cireia instantele daneze ar putea si aprecieze (indirect sau chiar direct?) legalitatea unei
decizii adoptate de o autoritate de reglementare finlandezd, este dificil de imaginat cum ar fi atunci
stranspuse” in Finlanda efectele (in mod clar extrateritoriale) ale unei astfel de decizii. Care ar fi mai
exact efectele unei hotarari pronuntate de o instantd daneza in Finlanda? Ar atrage aceasta in mod
automat, in cazul unei interpretari mai degraba expansioniste a obligatiei de cooperare loiald intre
statele membre, anularea autorizatiei finlandeze de introducere pe piatd? De catre cine? Sau FIMEA ar
avea obligatia sd initieze ex officio procedura de anulare si/sau de reexaminare a propriei decizii?

94. Oricat de problematice ar fi, asemenea consideratii ar fi limitate la situatiile in care ar fi prezenta o
eventuala ilegalitate in ambele sau in toate deciziile paralele adoptate de autoritatile nationale
respective. Dar care ar fi modalitatea corecta de actiune daca se urmareste atacarea acelor parti din
decizia emisd de FIMEA care sunt pur nationale? Exemplele includ deficientele procedurale sau
elemente de fond care nu sunt acoperite de documentele referitoare la produs aprobate, de exemplu,
perioada de exclusivitate a datelor care in cadrul regimului tranzitoriu anterior sau ulterior anului

38 Potrivit articolului 28 alineatul (4) din Directiva 2001/83, doar solicitantul autorizatiei de introducere pe piatd este informat, de cétre autoritatea
din statul membru de referinté, despre acordul survenit in cadrul procedurii.

39 A se vedea, pentru probleme similare in domeniul achizitiilor publice, Concluziile noastre prezentate in cauza Marina del Mediterraneo si altii
(C-391/15, EU:C:2016:651).
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2004, poate si difere de la un stat membru la altul. In asemenea situatii, solicitantul ar fi obligat s se
adreseze instantelor daneze pentru remedierea unor eventuale deficiente care privesc doar autorizatia
de introducere pe piata finlandeza? Aceasta ar face ca instantele daneze sa fie competente pentru
solutionarea unor probleme care tin de dreptul finlandez?

95. Intrucat pozitia de mai sus nu poate fi sustinuti, o anumita optiune ,intermediard” a fost analizat
in observatiile unora dintre parti in cadrul sedintei. Optiunea in cauzd consta in esentd in divizarea
controlului jurisdictional in doud parti: (i) partea deciziei care este din punct de vedere material
acoperitd de obiectul documentelor referitoare la produs aprobate in cadrul procedurii descentralizate
si (i) partea pur nationala. Controlul primei parti trebuie sa fie ,centralizat”, altfel spus sa fie realizat
de instantele statului membru de referintd. Controlul celei de a doua parti trebuie si fie
»descentralizat”, si anume sa revina fiecaruia dintre statele membre in cauza.

96. Este adevarat ca o asemenea propunere ar atenua unele dintre problemele identificate anterior, cel
putin la nivel de principiu. Totusi, in afard de problema care persista in ceea ce priveste lipsa temeiului
juridic pentru oricare dintre aceste pozitii, avem rezerve importante legate de posibilitatea practica de a
trasa o demarcatie clara si previzibila intre elementele pur nationale si celelalte. Care este situatia in
cazul elementelor care se bazeazd, intr-o anumitd masurd, pe acordul initial, dar au fost dezvoltate in
continuare? Dar in cazul elementelor care tin de puterea de apreciere? Si, inainte de toate, cum
trebuie sa distinga titularul autorizatiei de introducere pe piatd initiale intre toate aceste elemente,
pentru a decide unde sa introduca actiunea?

97. Nu este intamplitor faptul cd normele in materie de competentd, fie ca aceasta este repartizati pe
verticala (intre Uniunea Europeanad si statele membre) sau pe orizontald (intre statele membre) tind sa
se bazeze in principal pe elementul formal al calitatii de autor al actului (persoana care a emis actul
care este atacat), iar nu pe incercarea de a face distinctie intre elementele individuale ale acestuia.

98. In sfarsit, toate aceste aspecte problematice pleaci de la premisa ci toti subiectii de drept
individuali vor ajunge la un acord si isi vor recunoaste reciproc autoritatea, cooperand si
indeplinindu-si obligatiile cu buna credinta. Dar dacd nu se intampla asa? Sa ne imaginam c3, in statul
membru de referinta, autorizatia de introducere pe piatd emisd este supusa controlului jurisdictional,
iar instanta ajunge la concluzia cd autoritatea administrativd in cauzd a aplicat gresit legea. Totusi,
analizidnd aceasta decizie, autorititile administrative ale statelor membre in cauza nu sunt de acord cu
aprecierea mentionata.

99. In orice ordine juridicd functionald, in asemenea momente, autoritatea oficiald prevaleaza in raport
cu motivele de fond. O hotarare judecdtoreascd definitiva trebuie sd fie respectata de autoritatea
administrativa care isi desfasoara activitatea in cadrul aceleiasi ordini juridice, independent de opinia
divergenta asupra fondului cauzei a acesteia din urmi. Pe scurt, obstacolul fundamental si
insurmontabil care nu permite si se raspundd la a doua intrebare adresata de instanta nationala
potrivit primului rationament este simpla lipsd a oricirei asemenea autorititi oficiale ultime® la nivel
orizontal *'.

40 Suntem gata si acceptdm eticheta (in anumite cercuri cu sigurantd dispretuitoare) de avocat ,traditional” sau chiar ,pozitivist” care considera ca,
pentru functionarea corectd a unui sistem juridic, autoritatea si ierarhia formald conteaza. Oricat de interesante ar fi la nivelul unor afirmatii
abstracte din cadrul teoriilor juridice, nu avem certitudinea ca un rispuns care urmaéreste punerea in aplicare a principiilor (oricirui curent al)
pluralismului juridic european ar fi foarte util pentru instanta nationald in prezenta cauza (fird a mai vorbi de furnizarea vreunei orientari
concrete si utile pentru activitatea autoritatilor administrative nationale de evaluare a cererilor de autorizare).

41 Din motive de exhaustivitate, se poate adduga ca raspunsul propus de unele pérti din prezenta cauzd este cd, in cazul existentei unui dezacord
privind calcularea perioadei de exclusivitate a datelor si validitatea autorizatiei de introducere pe piatd emise pentru medicamentul de referinta
intr-o cauzi individuald intre doud sau mai multe state membre, aceastd chestiune ar trebui in mod obligatoriu si facd obiectul unei trimiteri
preliminare catre Curte in temeiul articolului 267 TFUE. Nu se oferd niciun raspuns structural. Functia mecanismului trimiterii preliminare
instituit de tratat este asigurarea interpretirii uniforme a dreptului Uniunii si aprecierea validitatii actelor institutiilor Uniunii, iar nu
solutionarea cauzelor individuale aflate in fata instantelor nationale si cu atdt mai putin realizarea unui arbitraj in cazul unor litigii in esenta
referitoare la elemente de fapt, intre statele membre in situatii individuale.
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2. Proceduradescentralizatd implicd un control jurisdictionaldescentralizat

100. Toate acestea ne conduc la o concluzie simpld: o procedura administrativa descentralizatd trebuie
sa fie urmata de un control jurisdictional descentralizat. Desigur, nu exista nicio indoiala ca temeiul
autorizatiei nationale de introducere pe piatd emise in final este unul comun, cuprins in documentele
referitoare la produs aprobate, pe care toate autoritatile statelor membre in cauzd sunt obligate si le
preia in deciziile nationale. Totusi, este de asemenea neindoielnic faptul ca actele ultime care
genereaza efecte juridice pe teritoriul fiecarui stat membru implicat sunt si raman autorizatiile
nationale de introducere pe piata.

101. Pentru toate motivele prezentate in sectiunea anterioard, referitoare nu numai la respectarea
articolului 47 paragraful 1 din Carta drepturilor fundamentale, ci mai degraba ca logica fundamentala a
sistemului, nu vedem nicio altd optiune decat sd afirmam posibilitatea unui control jurisdictional
paralel si deplin al autorizatiei/autorizatiilor de introducere pe piatd emise in oricare dintre statele
membre in urma desfasurarii procedurii descentralizate, si anume in statul membru de referinta si in
fiecare dintre statele membre in cauza.

102. Totusi, din punctul de vedere al structurii globale a procedurii, nu exista nimic revolutionar
intr-un asemenea argument dacd se tine seama de participarea anterioara a tuturor statelor membre
in cauza la procedura descentralizata. Fiecare dintre autoritatile competente ale statelor membre
participa la procedura. Fiecare dintre acestea trebuie si aprobe documentele referitoare la produs. In
cazul unui dezacord intre ele, fiecare are dreptul si blocheze procesul si sd deschida mai intai
procedura de conciliere sau chiar si informeze agentia despre chestiunea respectiva. Fiecareia ii revine
obligatia de a emite o decizie nationald separata care sa transforme ceea ce s-a convenit anterior
intr-un act administrativ aplicabil la nivel national.

103. Intr-un asemenea context, consideram ci este rezonabil si corect ca fiecare dintre autorititile in
cauzd sa poatd fi chemata sa apere rezultatul deliberarilor lor comune in fata propriilor instante
nationale. Revenind la metafora din domeniul gastronomiei: nu se poate spune cd autorititile statelor
membre sunt obligate sd serveascd un fel de mancare care le-a fost impus cu forta. Ele s-au aflat in
bucatarie in timpul prepararii acestuia si au avut posibilitatea sa isi spuna cuvantul in legatura cu ceea
ce se gatea. Prin urmare, sunt coresponsabile pentru calitatea sa.

104. Admitem ca solutia pe care o propunem poate genera un anumit particularism. Instantele
fieciruia dintre statele membre in cauzd vor putea sa adopte propriul punct de vedere asupra unor
chestiuni cum este stabilirea corectd a perioadei de exclusivitate a datelor. Este posibild pronuntarea
unor hotarari contradictorii.

105. Totusi, existd doud replici la obiectia de mai sus, in afara de simplul fapt cid nu existd alternative
mai bune. In primul rind, aceasta este pur si simplu consecinta necesard a instituirii unui sistem
descentralizat in conformitate cu articolul 28 din Directiva 2001/83. Este consecinta unui sistem
compus din autorizatii nationale de introducere pe piatd separate. Aspectul ca toate se bazeazd pe
documente referitoare la produs elaborate si aprobate in comun nu eliminid natura policentricd a
ultimei etape a intregului proces de autorizare.

106. In cazul in care, dupid cum au sugerat mai multi intervenienti in prezenta cauzi, existi necesitatea
imperativd de a institui o piata interna deplin functionald si unificatd a medicamentelor, pentru care
controlul jurisdictional descentralizat astfel inteles ar fi un obstacol, poate ar fi ideal sd se comunice
legiuitorului Uniunii aceste necesititi si sa se initieze adoptarea unui regim legislativ corespunzator
care sa reflecte necesititile respective. Consideram insa ca este inacceptabil si se adopte mai intai un
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cadru legislativ care este destul de descentralizat®, iar apoi si se utilizeze argumentul necesitatii unui
regim uniform pentru privarea in mod efectiv a solicitantilor individuali de protectie juridica in cadrul
acestui regim particularizat din punct de vedere legislativ. In termeni simpli, integrarea pietelor nu este
un motiv intemeiat pentru crearea unor gauri negre in protectia jurisdictionala.

107. In al doilea rand, observam ci statele membre au obligatia de a se informa reciproc in temeiul
normelor specifice din Directiva 2001/83* si de asemenea in virtutea obligatiei generale de cooperare
loiald, astfel cum este definita la articolul 4 alineatul (3) TUE. Astfel, daci oricare dintre autoritatile
competente dintr-un stat membru in cauza descopera o problema care poate afecta corectitudinea
unei autorizatii de introducere pe piatd acordate de alte state membre in cauzd, inclusiv de statul
membru de referintd, autoritatea competentd respectiva trebuie si informeze in consecinta autoritatile
omoloage. Aceasta poate conduce la revizuirea autorizatiilor nationale de introducere pe piata
existente, de exemplu, prin intermediul unui mecanism de reexaminare din oficiu in temeiul
reglementarilor nationale aplicabile.

108. In sfarsit, instanta de trimitere a adresat o intrebare secundari specifica referitoare la competenta
instantei nationale din statul membru in cauza de a verifica legalitatea autorizatiei initiale de
introducere pe piatd acordate intr-un alt stat membru, inclusiv compatibilitatea cu Directiva 2001/83.

109. In concordantd cu limitele teritoriale valabile in cazul procedurii descentralizate si cu logica
generald a raspunsului furnizat la a doua intrebare a instantei de trimitere, consideram ca legalitatea
trebuie sa fie apreciatd in statul membru care a emis autorizatia initiala de introducere pe piata.

110. In virtutea celor de mai sus, propunem ca raspunsul la a doua intrebare adresati de instanta de
trimitere sa fie acela cd instantele din statele membre in cauzi, la solutionarea contestatiei formulate
de titularul autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentului de referintd, dispun de competenta
de a verifica o decizie adoptata de autoritatea competenta din acelasi stat membru in cauza cu privire
la data la care incepe perioada de exclusivitate a datelor. Instanta nationala respectiva nu poate insa
verifica legalitatea autorizatiei initiale de introducere pe piata acordate intr-un alt stat membru,
intrucat legalitatea acesteia din urma, inclusiv din perspectiva Directivei 2001/83, trebuie sa fie
apreciatd in statul membru care a emis autorizatia in cauza.

IV. Concluzie

111. Avand in vedere cele de mai sus, propunem Curtii sa raspunda la intrebarile preliminare adresate
de Korkein hallinto-oikeus (Curtea Administrativa Suprem4, Finlanda) dupad cum urmeazé:

»1) Articolul 28 alineatul (5) si articolul 29 alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman trebuie interpretate in sensul ca autoritatea competenta din statul
membru in cauza, actiondnd in cadrul procedurii descentralizate de autorizare a introducerii pe
piatd a unui medicament generic, nu dispune, la acordarea unei autorizatii nationale de
introducere pe piata potrivit articolului 28 alineatul (5) din Directiva 2001/83, de competenta de a
determina in mod unilateral data de la care incepe perioada de exclusivitate a datelor pentru
medicamentul de referinti. Insi autoritatea respectivd ia parte la verificarea mentionata intr-o
etapa anterioard a procedurii descentralizate in conformitate cu articolul 28 alineatele (3) si (4) din
Directiva 2001/83. Participarea autoritatii competente din statul membru in cauzid la procesul de
aprobare face astfel ca aceastd autoritate si fie coresponsabila pentru documentele aprobate in
cadrul procedurii respective.

42 A se vedea evolutia care subliniazd modificarea din 2004 la punctele 51 si 69 de mai sus.
43 A se vedea articolul 122 din Directiva 2001/83.

18 ECLILEU:C:2017:957



CoNcLUzZILE AVOCATULUT GENERAL BoBek — Cauza C-557/16
ASTELLAS PHARMA

2) Instantele din statele membre in cauzd, la solutionarea contestatiei formulate de titularul
autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentului de referintd, dispun de competenta de a
verifica o decizie adoptatd de autoritatea competenta din acelasi stat membru in cauza cu privire
la data la care incepe perioada de exclusivitate a datelor. Instanta nationald respectivd nu poate
insa verifica legalitatea autorizatiei initiale de introducere pe piatd acordate intr-un alt stat
membru, intrucat legalitatea acesteia din urma, inclusiv din perspectiva Directivei 2001/83, trebuie
sa fie apreciatd in statul membru care a emis autorizatia in cauza.”
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