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Jos)]

»Cerere de decizie preliminara — Medicamente de uz uman — Directiva 2001/83/CE —
Medicamente generice — Rezumatul caracteristicilor produsului — «Carve-out» pentru indicatiile
medicamentului de referinti care sunt inca protejate prin brevet — Intinderea autorizatiei de
introducere pe piata a medicamentului generic — Publicarea rezumatului caracteristicilor produsului”

I. Introducere

1. Reglementirile din dreptul Uniunii referitoare la introducerea pe piatd a medicamentelor, in special
Directiva 2001/83/CE privind medicamentele de uz uman®, precum si Regulamentul (CE)
nr. 726/2004° conciliaza diferite interese, care sunt chiar contrare in anumite cazuri. Astfel, pe de o
parte, este necesar sa se ofere intreprinderilor farmaceutice inovatoare suficienti stimuli pentru
dezvoltarea de medicamente. Pe de altd parte, trebuie sa se promoveze si introducerea pe piata a unor
medicamente generice, intrucat acestea degreveaza financiar sistemul de sanitate si contribuie la
evitarea testarilor superflue pe oameni si pe animale®.

Limba originala: germana.
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 (JO 2001, L 311, p. 67, Editie speciala, 13/vol. 33, p. 3), astfel cum a fost modificatd prin Directiva 2012/26/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 25 octombrie 2012 (JO 2012, L 299, p. 1).

3 Regulamentul (CE) 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 speciala, 13/vol. 44, p. 83), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE) nr. 1027/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 25 octombrie 2012 (JO 2012, L 316, p. 38).

4 A se vedea considerentul (10) al Directivei 2001/83, precum si Hotararea Tribunalului din 15 septembrie 2015, Novartis Europharm/Comisia
(T-472/12, EU:T:2015:637, punctul 62).
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2. Astfel, medicamentele generice, mai precis ,copiile” medicamentelor de referintd®, pot fi autorizate
si introduse pe piatd fird a prezenta rezultatele testelor preclinice si ale studiilor clinice. Totusi,
aceastd posibilitate existd abia dupa expirarea unei perioade de zece ani, in care studiile referitoare la
medicamentele de referintd beneficiazd de protectia datelor. Aceasta inseamnd ca producitorii de
medicamente generice nu se pot intemeia pe documentele depuse in scopul autorizarii
medicamentului de referintd, pentru a se garanta astfel producatorilor de medicamente de referintd un
drept de distributie exclusiv pentru o duratd determinata®.

3. Dupa expirarea perioadei de protectie a datelor, dreptul Uniunii permite comercializarea unor
medicamente generice. Acesteia i se pot opune insd drepturile de brevet ale producitorilor de
medicamente de referinti, acestea nefiind reglementate inca in dreptul Uniunii. In astfel de cazuri,
incd o datd, Directiva 2001/83 urmaéreste sa concilieze diferitele interese si sa nu permita ca drepturi
de brevet care se referd numai la anumite indicatii sau concentratii ale unui medicament de referinta,
asa-numite drepturi de brevet pentru o a doua sau o indicatie medicala suplimentard, sd impiedice
distributia unui medicament generic in ansamblul siu’.

4. Directiva 2001/83 permite astfel o derogare de la principiul unitétii intre medicamentul de referinta
si medicamentul generic, pentru a permite introducerea pe piatd a unui medicament generic numai
pentru indicatiile si in concentratiile medicamentului de referintd care nu mai sunt protejate prin
brevet: producitorii de medicamente generice pot sa aplice un asa-numit ,carve-out”, mai precis s
elimine din rezumatul caracteristicilor de produs ale medicamentului generic indicatiile sau
concentratiile medicamentului de referintd care sunt protejate incd prin brevet®. Rezumatul
caracteristicilor produsului face parte din documentatia de autorizare si contine, printre altele, date
privind indicatiile terapeutice si posologia medicamentului. Acesta se adreseazd in primul rand
profesionistilor din domeniul sanatatii, dar constituie si baza pentru prospectul insotitor’. ,Carve-out”
inseamnd, asadar, in special ca indicatiile si concentratiile medicamentului de referinta protejate inca
prin brevet nu figureazd in prospectul insotitor al medicamentului generic, desi, din punct de vedere
strict medical, — fiind identic cu medicamentul de referinta'® — acesta din urma poate fi utilizat, si
astfel prescris, si pentru indicatiile respective sau in concentratiile respective.

5. Efectele pe care aplicarea unui ,carve-out” in rezumatul caracteristicilor de produs ale unui
medicament generic le are asupra intinderii autorizatiei de introducere pe piatd pentru acest
medicament generic nu sunt reglementate in mod explicit. Asadar, este neclar in special daca, in cazul
aplicdrii unui ,carve-out” dupa acordarea autorizatiei de introducere pe piatd pentru medicamentul
generic respectiv, aceastd autorizatie isi pastreaza valabilitatea pentru indicatiile sau concentratiile
eliminate prin ,carve-out” din rezumatul caracteristicilor produsului sau daca, dimpotriva,
comunicarea ulterioard a aplicrii unui ,carve-out” are drept consecinta obligatia de a restrictiona
autorizatia la indicatiile si concentratiile ramase, care nu au fost afectate de ,carve-out”.

5 A se vedea definitia previzuta la articolul 10 alineatul (2) din Directiva 2001/83.

6 A se vedea articolul 10 din Directiva 2001/83, precum si Hotararea din 23 octombrie 2014, Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:2316, punctul 37),
si Hotararea din 14 martie 2018, Astellas Pharma (C-557/16, EU:C:2018:181, punctul 34). A se vedea de asemenea Concluziile avocatului
general Bot prezentate in cauza Synthon (C-452/06, EU:C:2008:393, punctul 82).

7 A se vedea, in ceea ce priveste istoricul protectiei prin brevet a unei indicatii suplimentare, Decizia Marii Camere de Apel a Oficiului European
de Brevete din 19 februarie 2010, G2/08, ECLI:EP:BA:2010:G000208.20100219, in special punctul 7.1. Acordarea protectiei prin brevet pentru o
indicatie suplimentara nu prelungeste perioada de protectie a datelor, in mésura in care nu este vorba despre unul dintre cazurile prevazute la
articolul 10 alineatul (1) al patrulea paragraf din Directiva 2001/83.

8 A se vedea articolul 11 al doilea paragraf din Directiva 2001/83, precum si articolul 3 alineatul (3) litera (b) din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004, pentru procedura de autorizare centralizata.

9 A se vedea in special articolul 8 alineatul (3) litera (j), articolul 11, articolul 21 si articolul 59 din Directiva 2001/83, precum si punctul 115 din
Hotérarea Tribunalului din 11 iunie 2015, Laboratoires CTRS/Comisia (T-452/14, nepublicata, EU:T:2015:373).

10 A se vedea din nou definitia de la articolul 10 alineatul (2) din Directiva 2001/83.
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6. Aceasta este principala intrebare din cadrul prezentei cereri de decizie preliminard. Aceasta se ridica
in contextul practicii College ter Beoordeling van Genessmiddelen din Térile de Jos (denumit in
continuare: ,,CBG”), autoritatea neerlandeza de autorizare a medicamentelor, de a publica pe pagina sa
de internet rezumatul caracteristicilor de produs ale medicamentelor generice, in versiunea ,full-label”,
mai precis fird a tine seama de ,carve-out-ul” aplicat ulterior. Aceastd practicd corespunde opiniei
exprimate in speta de guvernul neerlandez potrivit careia cel putin un ,carve-out” ulterior nu produce
efecte asupra intinderii unei autorizatii de introducere pe piata eliberate anterior. Warner-Lambert
Company (denumitd in continuare: ,WLC”), in calitate de produciator de medicamente de referinta,
argumenteazd impotriva acestei opinii cd, prin practica sa, CBG incurajeazd prescrierea de
medicamente generice pentru o indicatie a medicamentului sdu de referintd care este protejatd inca
prin brevet, lipsind astfel reglementarea privind ,carve-out-ul” din Directiva 2001/83 de efectul siu
util.

7. Acest argument ilustreaza faptul cd, in spatele contextului procedurii principale, care initial parea sa
aiba un caracter tehnic, este vorba despre intrebarea fundamentald privind sensul si scopul
reglementarii privind ,carve-out-ul” si astfel despre raportul dintre dreptul medicamentelor si dreptul
brevetelor. Astfel, Curtea trebuie sa clarifice pozitia legiuitorului pe care se intemeiaza reglementarea
privind ,carve-out-ul” si sa confirme una dintre versiunile de mai jos: prin intermediul acestei
reglementari se urmareste numai sd se indeparteze obstacolele in calea introducerii pe piata a
medicamentelor generice, permitand astfel producatorilor de medicamente generice sa evite incédlcarea
dreptului brevetelor, in conditiile mentinerii valabilitatii autorizatiei pentru indicatiile si concentratiile
medicamentului generic respectiv care sunt incd protejate prin brevet? Sau legiuitorul a dorit sa
asigure protectia efectiva a brevetelor in discutie si sd ia in calcul astfel si o grevare mai mare a
sistemelor nationale de sénatate? Aceasta ultima concluzie ar fi valabild daca se considera ca versiunea
»carve-out” restrictioneazd autorizatia pentru medicamentele generice respective, intrucat, cu o mare
probabilitate, acestea din urma nu ar mai fi astfel prescrise pentru indicatii si concentratii ale
medicamentului de referintd protejate printr-un brevet.

I1. Cadrul juridic

A. Dreptul Uniunii

8. Pe langa procedura de autorizare cu caracter pur national, care nu este relevanta in spetd, autorizatia
de introducere pe piatd a unui medicament se poate obtine in cadrul procedurii centralizate, al
procedurii descentralizate'' si al procedurii de recunoastere reciprocd. Directiva 2001/83 contine
cadrul juridic pentru autorizarea de citre autorititile nationale. In schimb, Regulamentul nr. 726/2004
reglementeaza procedura de autorizare centralizatd a Comisiei la nivel european. Regulamentul (CE)
nr. 1234/2008 * stabileste in final etapele procedurale de examinare a modificarilor autorizatiei atat de
catre Comisie, cét si de catre autoritatile nationale.

1. Directiva 2001/83

9. In conformitate cu articolul 6 alineatul (1) din Directiva 2001/83, niciun medicament ,nu poate fi
introdus pe piata unui stat membru daca nu a fost emisd o autorizatie de introducere pe piata de
citre autorititile competente din respectivul stat membru, in conformitate cu [directiva] [...]”

11 A se vedea in acest sens Hotaréarea din 14 martie 2018, Astellas Pharma (C-557/16, EU:C:2018:181, punctul 23).

12 Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 al Comisiei din 24 noiembrie 2008 privind examinarea modificarii conditiilor autorizatiilor de introducere pe
piatd acordate pentru medicamentele de uz uman si veterinar (JO 2008, L 334, p. 7), astfel cum a fost modificat prin Regulamentul (UE)
nr. 712/2012 al Comisiei din 3 august 2012 (JO 2012, L 209, p. 4).
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10. Potrivit articolului 8 alineatul (3) literele (i) si (j) din Directiva 2001/83, cererea de autorizare a
introducerii pe piatd este insotita in special de urmétoarele informatii si documente:

,»(i) rezultatele:
— testelor farmaceutice (fizico-chimice, biologice sau microbiologice);
— testelor preclinice (toxicologice si farmacologice);
— studiilor clinice; [...]
(j) un rezumat, in conformitate cu articolul 11, al caracteristicilor produsului [...]”

11. Articolul 10 din Directiva 2001/83 permite urmatoarea procedura de cerere simplificatd in cazul
medicamentelor generice:

»(1) Prin derogare de la articolul 8 alineatul (3) litera (i) si fara sa aduca atingere legii referitoare la
protectia proprietétii industriale si comerciale, solicitantul nu este obligat sa prezinte rezultatele
testelor preclinice si ale studiilor clinice in cazul in care poate demonstra cd 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.

Un medicament generic autorizat in temeiul prezentei dispozitii nu se introduce pe piatd inainte de
expirarea unei perioade de zece ani de la data autorizatiei initiale a produsului de referinta.

[...]”

12. In ceea ce priveste informatiile necesare din rezumatul caracteristicilor produsului, articolul 11 al
doilea paragraf din Directiva 2001/83 prevede urmétoarele:

»Pentru autorizatiile acordate in temeiul articolului 10, nu este necesar sa se includa partile din
rezumatul caracteristicilor de produs ale medicamentului de referintd privitoare la indicatii sau
concentratii care erau inca protejate de legea brevetelor la data la care medicamentul generic a fost
introdus pe piata.” "

13. In cadrul procedurii de autorizare, articolul 21 alineatele (2) si (3) din Directiva 2001/83 prevede
urmadtoarele obligatii pentru autoritati:

»(2) Autorititile competente iau toate masurile necesare pentru a se asigura ca informatiile prezentate
in rezumat sunt conforme cu cele acceptate la eliberarea autorizatiei de introducere pe piatd sau
ulterior.

(3) Autoritatile competente nationale pun de indaté la dispozitia publicului autorizatia de introducere
pe piata, impreund cu prospectul, rezumatul caracteristicilor produsului si orice conditii stabilite in

conformitate cu articolele 21a, 22 si 22a, precum si eventualele termene pentru indeplinirea
conditiilor, daca este cazul, pentru orice medicament pe care acestea il autorizeaza.”

13 Aceasta notd priveste numai versiunea in limba germana a prezentelor concluzii.
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14. In cazul modificarii datelor furnizate de solicitant, articolul 23 alineatul (2) din Directiva 2001/83
prevede urmatoarea reglementare:

»(2) Titularul autorizatiei de introducere pe piatd comunica de indata autoritéitii competente nationale
toate informatiile noi care ar putea atrage dupad sine modificarea detaliilor sau a documentelor
mentionate la articolul 8 alineatul (3), la articolele 10, 10a, 10b si 11 sau la articolul 32 alineatul (5)
sau la anexa L.

[...]"

15. In temeiul articolului 26 din Directiva 2001/83, refuzul acordarii autorizatiei de introducere pe
piatd este posibil numai in cazul in care:

»(1) [...] dupd verificarea datelor si a documentelor enumerate la articolele 8, 10, 10a, 10b si 10c,
devine clar cé:

(a) raportul beneficii/riscuri nu este considerat a fi favorabil sau
(b) eficienta terapeutica a medicamentului este insuficient demonstratd de catre solicitant sau
(c) medicamentul nu are compozitia calitativa si cantitativa declarata.

(2) Se refuza acordarea autorizatiei si in cazul in care datele sau documentele prezentate in sprijinul
cererii nu sunt conforme cu dispozitiile articolelor 8, 10, 10a, 10b si 10c.

[...]”

16. In ceea ce priveste procedura de recunoastere reciproci si procedura de autorizare descentralizata,
articolul 28 din Directiva 2001/83 prevede urmatoarele:

»(1) In vederea acordirii unei autorizatii de introducere pe piati pentru un medicament in mai mult
decat un singur stat membru, solicitantul prezinta o cerere pe baza unui dosar identic in aceste state
membre. Dosarul contine informatiile si documentele mentionate la articolele 8, 10, 10a, 10b, 10c
si 11. Documentele prezentate includ o listd a statelor membre vizate in cerere.

Solicitantul cere unuia dintre statele membre sa actioneze in calitate de «stat membru de referinta» si
sa elaboreze un raport de evaluare privind medicamentul, in conformitate cu alineatele (2) sau (3).

(2) In cazul in care medicamentul a primit deja o autorizatie de introducere pe piatd la data cererii,
statele membre in cauzd recunosc autorizatia de introducere pe piata acordatd de statul membru de
referinta. [...]”

17. Articolul 35 alineatul (1) din Directiva 2001/83 prevede posibilitatea unei cereri de modificare a
autorizatiei:

,Orice cerere a titularului unei autorizatii de introducere pe piata pentru modificarea unei autorizatii
de introducere pe piata [...] se inainteaza tuturor statelor membre care au autorizat anterior
medicamentul in cauza.”

18. Articolul 116 din Directiva 2001/83 reglementeaza competentele de modificare ale autoritatilor
competente si prevede in special ca , [0] autorizatie de introducere pe piatd poate fi suspendati,
revocatd sau modificata, de asemenea, in cazul in care informatiile prezentate in sprijinul solicitarii,
dupa cum se prevede la articolele 8, 10, 10a, 10b, 10c sau 11, sunt incorecte sau nu au fost modificate
in conformitate cu articolul 23 [...]”
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2. Regulamentul nr. 726/2004

19. Cu privire la procedura de autorizare centralizata, articolul 3 alineatul (3) din Regulamentul
nr. 726/2004 prevede ca:

»Un medicament generic al unui medicament de referinta autorizat de Comunitate poate fi autorizat de
autoritatile competente ale statelor membre in conformitate cu Directiva 2001/83/CE [...] cu
urmatoarele conditii:

(a) cererea de autorizare este prezentatd in conformitate cu Directiva 2001/83/CE articolul 10 [...];

(b) rezumatul caracteristicilor produsului este conform, in toate aspectele relevante, cu cel al
medicamentului autorizat de Comunitate, cu exceptia acelor parti ale rezumatului caracteristicilor
produsului care se refera la indicatii sau forme de dozaj care erau inca protejate de legea
brevetelor la data introducerii pe piatd a medicamentului generic [...]".

20. Cu privire la autorizérile multiple, articolul 82 alineatul (1) din Regulamentul nr. 726/2004 prevede
urmatoarele:

»(1) Unul si acelasi medicament nu poate face decat obiectul unei singure autorizatii acordate unui
solicitant.

Cu toate acestea, Comisia autorizeaza acelasi solicitant sa inainteze Agentiei mai multe cereri pentru
acelasi medicament atunci cadnd exista motive obiective si verificabile legate de sinatatea publica
privind accesul profesiilor din domeniul sanatatii si/sau al pacientilor la medicamentul in cauza sau
din motive de comercializare mixta.”

3. Regulamentul nr. 1234/2008

21. Regulamentul nr. 1234/2008, adoptat in special in temeiul versiunii initiale a articolului 35
alineatul (1) din Directiva 2001/83', contine la articolul 9 prevederi referitoare la procedura de
notificare a modificarilor de importanta minora de tip IB. Potrivit articolului 2 punctul 5 din
Regulamentul 1234/2008, acestea servesc drept categorie reziduald pentru modificiri care nu se
incadreazd la celelalte categorii. In Orientirile Comisiei cu privire la Regulamentul nr. 1234/2008,
eliminarea unei indicatii terapeutice este calificata drept ,modificare de importantd minora de tip
IB” .

22. Articolul 9 din Regulamentul nr. 1234/2008 are urmatorul cuprins:
»(1) Titularul prezintd simultan tuturor autoritétilor relevante o notificare [...]

(2) In cazul in care, in termen de 30 de zile de la data confirmirii de primire a unei notificiri valabile,
autoritatea competentd a statului membru de referintd nu a trimis titularului un aviz nefavorabil,
notificarea se considerd acceptatd de cétre toate autoritatile relevante.

In cazul in care notificarea este acceptata de catre autoritatea competentd a statului membru de
referintd, se iau masurile previzute la articolul 11.

14 In prezent, numai articolul 23b din Directiva 2001/83 mai face trimitere la adoptarea unui regulament de punere in aplicare.

15 Anexa C. 1.6 (b) la Orientarile cu privire la detaliile diferitelor categorii de modificari, la aplicarea procedurilor mentionate in capitolele II, IIa,
III si IV din Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 al Comisiei din 24 noiembrie 2008 privind examinarea modificarii conditiilor autorizatiilor de
introducere pe piatd acordate pentru medicamentele de uz uman si veterinar, precum si la documentatia de transmis in temeiul respectivelor
proceduri (JO 2013, C 223, p. 1).
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(3) In cazul in care autoritatea competenta a statului membru de referinta considerd ca notificarea nu
poate fi acceptatd, ea informeaza titularul si celelalte autoritati relevante, precizdnd motivele pe care se
intemeiaza avizul sau nefavorabil. [...]”

23. In Orientirile Comisiei cu privire la Regulamentul nr. 1234/2008, adiugarea unei indicatii
terapeutice noi este calificatdi drept ,modificare majord de tip II”'°. Pentru cazul unor asemenea
modificari de importantd majord de tip II, articolul 10 din Regulamentul nr. 1234/2008 prevede
procedura ,,de aprobare prealabila”:

»(1) Titularul prezintd simultan tuturor autorittilor relevante o cerere [...]
[...]
(2) In termen de 60 de zile de la confirmarea de primire a unei cereri valabile, autoritatea competenti

a statului membru de referinta pregéteste un raport de evaluare si o decizie privind cererea, care se
comunica celorlalte autoritati relevante.

[...]

(5) In cazul in care decizia mentionati la alineatul (2) a fost recunoscuti de toate autorititile relevante
in conformitate cu alineatul (4), se iau masurile previzute la articolul 11.

[...]”

24. Articolul 11 din Regulamentul nr. 1234/2008 prevede, cu privire la incheierea in special a
procedurilor mentionate la articolele 9 si 10 din Regulamentul nr. 1234/2008, urmaétoarele:

»(1) In cazul in care se face o trimitere la prezentul articol, autoritatea competenta a statului membru
de referintd ia urmatoarele masuri:

(a) informeaza titularul si celelalte autoritéti relevante daca modificarea este acceptatd sau respinsa;

(b) in cazul in care modificarea este respinsd, informeaza titularul si celelalte autoritati relevante cu
privire la motivele respingerii;

(c) informeaza titularul si celelalte autorititi relevante dacd modificarea necesitd vreo modificare a
deciziei de acordare a autorizatiei de introducere pe piata.

(2) In cazul in care se face o trimitere la prezentul articol, fiecare autoritate relevanti, daci este cazul

si in termenul stabilit [...], modifica decizia de acordare a autorizatiei de introducere pe piata in
conformitate cu modificarea acceptatd.”

B. Dreptul national

25. Potrivit articolului 40 din Geneesmiddelenwet (Legea neerlandezd a medicamentului), se interzice
introducerea pe piata a unui medicament fara o autorizatie de introducere pe piata.

26. In conformitate cu articolul 42 din Legea medicamentului, CBG acorda autorizatia de introducere
pe piatd numai la cererea unei persoane fizice sau juridice.

16 Anexa C. 1.6 (a) la Orientarile Comisiei cu privire la Regulamentul nr. 1234/2008 (a se vedea mai sus nota de subsol 15).
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III. Situatia de fapt si procedura principala

27. WLC face parte din concernul Pfizer, care comercializeaza la nivel mondial medicamentul Lyrica,
cu substanta activd pregabalin, pentru indicatiile epilepsie, tulburare de anxietate generalizata si dureri
neuropate. La 6 iulie 2004, in cadrul unei proceduri centralizate, Comisia a eliberat o autorizatie de
introducere pe piata a Lyrica.

28. WLC este titulara Brevetului European EP 0 934 061 B3 pentru substanta activa izobutilgaba si
derivatii sdi pentru indicatia dureri neuropate, care i-a fost acordat la 28 mai 2003 si a fost
restrictionat ulterior la substanta activa pregabalin.

29. Acest brevet a expirat la 17 iulie 2017. Acesta fusese acordat pentru descoperirea unei asa-numite a
doua indicatii medicale, care completa indicatiile initiale. Un brevet anterior, acordat pentru indicatiile
initiale epilepsie si tulburare de anxietate generalizata a expirat deja de o perioada mai indelungata.

30. Dupa ce, in anul 2015, a expirat perioada de protectie a datelor pentru medicamentul Lyrica, in
conformitate cu articolul 10 din Directiva 2001/83, mai multi producatori de medicamente generice,
printre care si Aurobindo, au solicitat CBG eliberarea, in cadrul unei proceduri descentralizate, a unei
autorizatii pentru medicamentul generic cu substanta activd pregabalin. Statul membru de referinta
pentru procedura descentralizata a fost Portugalia. Cererea initiala depusa de Aurobindo in cadrul
procedurii de autorizare descentralizate nu continea, in ceea ce priveste indicatia dureri neuropate,
versiunea ,carve-out”, ci versiunea ,full-label” a rezumatului caracteristicilor produsului, care include
si indicatia inca protejata prin brevet. Cu toate acestea, la momentul respectiv, in Tarile de Jos,
indicatia dureri neuropate facea inca obiectul protectiei prin brevet, rezultate din brevetul EP
0 934 061 B3, mentionat anterior.

31. Dupa eliberarea autorizatiei, dar incd inainte de introducerea pe piatd a medicamentului generic
care continea pregabalin, Aurobindo a comunicat CBG ca va aplica ulterior un ,carve-out”, mai precis,
in spetd, cd va elimina indicatia dureri neuropate, protejata inca prin brevet, din rezumatul
caracteristicilor produsului. Aurobindo a solicitat CBG sd publice rezumatul in conformitate cu
aplicarea ulterioara a ,carve-out-ului”. Cu toate acestea, CBG nu a raspuns acestei solicitdri, ci a
publicat versiunea ,full-label” a rezumatului.

32. Asadar, WLC a solicitat Rechtbank Den Haag [Tribunalul din Haga, Tarile de Jos], prin
intermediul unei proceduri de mdsuri provizorii, sa oblige statul neerlandez sa impund CBG inlocuirea
versiunii ,full-label” a rezumatului caracteristicilor produsului care fusese publicatd cu versiunea
»carve-out” a rezumatului. WLC a invocat faptul ci, prin practica sa, CBG incurajeaza prescrierea de
medicamente generice pentru indicatia incd protejata prin brevet si astfel incélcarea drepturilor de
brevet. Judecatorul delegat cu luarea masurilor provizorii a admis in parte cererea introdusa de WLC.
In apelul introdus la Gerechtshof Den Haag (Curtea de Apel din Haga, Tirile de Jos), statul
neerlandez solicita in prezent anularea hotararii pronuntate de Rechtbank Den Haag (Tribunalul din
Haga).

IV. Cererea de decizie preliminara si procedura in fata Curtii

33. Prin ordonanta din 4 julie 2017, primita de Curte la 14 iulie 2017, Gerechtshof Den Haag (Curtea
de Apel din Haga) a adresat Curtii, in temeiul articolului 267 TFUE, urmatoarele intrebari in vederea
pronuntérii unei decizii preliminare:

»1) Articolul 11 din Directiva 2001/83/CE sau orice altd dispozitie a dreptului Uniunii trebuie
interpretat(d) in sensul ca o comunicare prin intermediul careia solicitantul sau titularul unei
autorizatii de introducere pe piatd a unui medicament generic in sensul articolului 10 din Directiva
2001/83 informeazd autoritatea competenta ca nu include, in rezumatul caracteristicilor de produs

8 ECLIL:EU:C:2018:822



CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL KokoTT — Cauza C-423/17
‘W ARNER-LAMBERT COMPANY

si in prospectul insotitor ale medicamentului generic, partile din rezumatul caracteristicilor de
produs ale unui medicament de referintd privitoare la indicatii sau la concentratii care sunt
protejate prin dreptul de brevet al unui tert trebuie consideratd o cerere de restrictionare a
autorizatiei de introducere pe piatd, care trebuie sd produci efectul ca autorizatia de introducere
pe piata sd nu fie sau nu mai fie valabila pentru indicatiile si concentratiile protejate prin brevet?

2) In cazul unui raspuns negativ la prima intrebare, articolul 11 si articolul 21 alineatul (3) din
Directiva 2001/83 sau orice alte dispozitii din dreptul Uniunii se opun ca, in cazul unei autorizatii
eliberate conform articolului 6 coroborat cu articolul 10 din Directiva 2001/83, autoritatea
competenta sid facd publice rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul insotitor, care
includ partile privitoare la indicatiile si la concentratiile care sunt protejate prin dreptul de brevet
al unui tert, atunci cand solicitantul sau titularul unei autorizatii de introducere pe piata a
comunicat autorititii in discutie cd nu include in rezumatul caracteristicilor produsului si in
prospectul insotitor acele parti din rezumatul caracteristicilor de produs ale medicamentului de
referinta care privesc indicatii sau concentratii care sunt protejate prin dreptul de brevet al unui
tert?

3) Pentru raspunsul la a doua intrebare, prezinta relevantd faptul ca autoritatea competentd impune
titularului autorizatiei sa includa in prospectul insotitor pe care trebuie s il adauge in ambalajul
medicamentului o referire la pagina de internet a acestei autoritati, pe care este publicat rezumatul
caracteristicilor de produs ale medicamentului respectiv, care include si parti privitoare la indicatii
si concentratii care sunt protejate prin dreptul de brevet al unui tert, in timp ce, potrivit articolului
11 din Directiva 2001/83, aceste parti nu sunt incluse in prospectul insotitor?”

34. In cadrul procedurii de decizie preliminari din fata Curtii, au prezentat observatii scrise si au
raspuns la intrebarile Curtii WLC, guvernul neerlandez si Comisia Europeand. Aceleasi parti au
participat si la sedinta care a avut loc la 14 iunie 2018.

V. Apreciere pe fond a intrebarilor preliminare

35. Prin intermediul primei intrebdri, instanta de trimitere doreste si afle care sunt efectele aplicarii
unui ,carve-out” asupra intinderii autorizatiei de introducere pe piata a unui medicament (a se vedea
in acest sens sectiunea A). A doua si a treia intrebare privesc publicarea rezumatului caracteristicilor
produsului de catre autoritatea de autorizare (a se vedea in acest sens sectiunea B).

A. Efectele aplicarii unui ,,carve-out” asupra intinderii autorizatiei de introducere pe piata a unui
medicament (prima intrebare preliminara)

36. Partile din prezenta procedura nu sunt de acord cu privire la efectele aplicérii unui ,carve-out” in
conformitate cu articolul 11 al doilea paragraf din Directiva 2001/83, mai precis cu privire la efectele
eliminarii din rezumatul caracteristicilor de produs ale medicamentului generic a unei indicatii sau
concentratii a medicamentului de referintd protejate prin brevet, asupra intinderii autorizatiei de
introducere pe piatd a unui asemenea medicament generic.

37. In opinia guvernului neerlandez, efectele aplicirii unui ,carve-out” asupra intinderii autorizatiei de
introducere pe piatd a unui medicament depind de momentul si de modul de aplicare a
»carve-out-ului”: in cazul in care un producitor de medicamente generice elimind o indicatie sau o
concentratie a medicamentului de referintd care este incd protejatd prin brevet deja din rezumatul
caracteristicilor de produs ale medicamentului generic, pe care il ataseazd la cererea de autorizare, si
nu include aceastd indicatie sau concentratie nici in lista indicatiilor si concentratiilor care trebuie
intocmita in cadrul cererii, respectiva indicatie sau concentratie protejatd prin brevet nu constituie o
parte a cererii sale de autorizare si, astfel, aceasta nici nu va fi autorizata.
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38. In schimb, in cazul in care un producitor de medicamente generice depune o cerere de autorizare
»full-label”, care include toate indicatiile si concentratiile medicamentului de referintd si aplicd abia
ulterior un ,carve-out”, comunicind in acest scop autoritatii competente o noud versiune a
rezumatului caracteristicilor de produs ale medicamentului generic, din care s-a eliminat indicatia sau
concentratia protejata inca prin brevet, aceasta nu conduce, in opinia guvernului neerlandez, la o
restrictionare a autorizatiei generale eliberate initial.

39. In acest context, guvernul neerlandez diferentiazi intre proiectul de rezumat al caracteristicilor
produsului depus initial si versiunea tiparita a acestui rezumat, intocmita ulterior, care insoteste
medicamentul. Prin acesta se referd probabil la prospectul insotitor care trebuie intocmit in
conformitate cu articolul 59 din Directiva 2001/83, mai precis la prospectul care insoteste
medicamentul si care se adreseazd consumatorului. Un ,carve-out” aplicat dupa eliberarea autorizatiei
de introducere pe piatd numai asupra versiunii tiparite a rezumatului caracteristicilor produsului nu ar
produce, asadar, efecte asupra intinderii autorizatiei de introducere pe piata pentru acest medicament.

40. In schimb, Comisia si WLC considerd ci nu numai un ,carve-out initial”, ci si o aplicare ulterioar
a unui ,carve-out” trebuie sa conduci la o restrictionare a autorizatiei de introducere pe piatd a unui
medicament la indicatiile si concentratiile care nu sunt vizate de acest ,carve-out”. In acest sens, in
special Comisia invocd un principiu de bazad al dreptului privind medicamentele, potrivit caruia
versiunea medicamentului introdusa pe piata trebuie sa fie identica cu versiunea autorizata a acestui
medicament, descrisd in rezumatul caracteristicilor produsului. Astfel, un titular de autorizatie nu
poate modifica nicidecum ulterior ceva legat de medicamentul sau, fira a informa autoritatea de
autorizare cu privire la acest aspect. In acest context, un ,carve-out” introdus ulterior constituie o
cerere de restrictionare a autorizatiei de introducere pe piatd a unui medicament generic, eliberate
deja, la indicatiile si concentratiile nevizate de ,carve-out”.

41. Aceasta argumentatie convinge: versiunea comercializata a unui medicament trebuie si coincida cu
versiunea autorizata. Aceasta cerintd nu este numai absolut indispensabila pentru a garanta securitatea
juridica si transparenta, dar corespunde de asemenea si sensului si scopului reglementirii referitoare la
»carve-out” de la articolul 11 al doilea paragraf din Directiva 2001/83. Prin urmare, nu numai aplicarea
initiala (2) a unui ,carve-out”, ci si introducerea ulterioara a unui ,carve-out” trebuie sa conduci la
restrictionarea autorizatiei de introducere pe piati a unui medicament (3). Inainte de a preciza aceste
aspecte, este util sd detaliem pe scurt pozitia ,carve-out-ului” in cadrul sistemului de autorizare
prevazut de Directiva 2001/83 (1).

1. ,,Carve-out-ul” in cadrul sistemului de autorizare prevdzut de Directiva 2001/83

42. Dupa cum am mentionat anterior, reglementarea privind ,carve-out-ul” de la articolul 11 al doilea
paragraf din Directiva 2001/83, potrivit careia, in rezumatul caracteristicilor de produs ale
medicamentului generic, nu este necesar sa se includa indicatii si concentratii ale medicamentului de
referinta protejate inca prin brevet, permite o exceptie de la principiul unitétii intre medicamentul de
referintd si medicamentul generic. Acest lucru este necesar pentru ca medicamentele generice si
poatd fi introduse pe piatd dupd expirarea perioadei de protectie a datelor medicamentelor de
referinta, chiar si atunci cAind anumite indicatii sau concentratii ale medicamentului de referinta mai
sunt incd protejate prin brevet .

17 A se vedea punctele 3 si 4 din prezentele concluzii.
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43. Din modul de redactare a articolului 11 al doilea paragraf din Directiva 2001/83 nu rezultd cu
claritate daca un ,carve-out” poate fi aplicat numai la momentul introducerii cererii de autorizare a
introducerii pe piatd a unui medicament generic sau daca acesta se poate aplica si ulterior, mai precis
dupa eliberarea unei autorizatii de introducere pe piat, dar inainte de introducerea efectiva pe piatd'.

44. Potrivit articolului 8 alineatul (3) litera (j) din Directiva 2001/83, cererea de autorizare a
introducerii pe piata trebuie si fie insotitd de un rezumat al caracteristicilor produsului, in
conformitate cu articolul 11. De aici rezultd cd un ,carve-out” in sensul articolului 11 al doilea
paragraf se poate aplica in orice caz in stadiul cererii de autorizare a introducerii pe piatd a unui
medicament generic. Cu toate acestea, de aici nu rezultd in vreun fel daca este posibild aplicarea unui
»carve-out” si abia dupi eliberarea autorizatiei de introducere pe piata.

45. Potrivit observatiilor Comisiei din raspunsul acesteia la intrebérile Curtii, aplicarea unui ,carve-out”
dupa eliberarea autorizatiei s-ar putea dovedi necesara in special atunci cand titularul autorizatiei afla
abia ulterior cd o indicatie sau concentratie a medicamentului de referintd este inca protejata prin
brevet in statul membru respectiv. Ar fi de asemenea posibil ca, pe baza actiunii introduse de titularul
de brevet, o instantd nationald sa oblige un titular de autorizatie sd aplice un ,carve-out”.

46. In plus, partile nu sunt de acord cu privire la importanta pe care o prezintd aplicarea ulterioara a
unui ,carve-out” in cadrul procedurii de autorizare descentralizatd si a procedurii de recunoastere
reciproca.

47. Procedura de autorizare descentralizata, reglementata la articolul 28 alineatele (1), (3), (4) si (5) din
Directiva 2001/83, se aplicd atunci cand nu a fost eliberata incd nicio autorizatie de introducere pe
piata a medicamentului si se solicita eliberarea simultana a unei astfel de autorizatii pentru mai multe
state membre. Astfel, solicitantul alege un stat membru de referintd a carui evaluare este aprobata de
restul statelor membre interesate, inainte ca fiecare dintre statele membre vizate sa elibereze o
autorizatie de introducere pe piatd. In schimb, procedura de recunoastere reciproci a autorizatiilor,
prevazutd la articolul 28 alineatele (1), (2), (4) si (5) din Directiva 2001/83, se aplicd atunci cand un
stat membru a eliberat deja o autorizatie, pentru care se solicitd recunoasterea in alt stat membru sau
in mai multe alte state membre, inainte ca fiecare dintre acestea din urmia sa elibereze céite o
autorizatie de introducere pe piata.

48. Potrivit Comisiei, precum si recomandarilor grupului de coordonare la care se face referire la
articolul 27 din Directiva 2001/83", in cadrul procedurii de autorizare descentralizate si al procedurii
de recunoastere reciprocd, in general, chiar daca nu in mod obligatoriu, se solicita in primul rand o
autorizatie generald, pentru toate indicatiile si concentratiile unui medicament generic, care ulterior se
adapteaza eventual inainte de eliberarea autorizatiilor de diferitele state membre vizate, prin aplicarea
unui ,carve-out” corespunzator situatiei protectiei prin brevete din aceste state membre.

49. In schimb, guvernul neerlandez consideri c, atat in cadrul procedurii descentralizate, cit si in cel
al procedurii de recunoastere reciprocd, este necesar ca, mai intdi, sa se elibereze o autorizatie identica
in toate statele membre vizate. Astfel, in statele membre in care se impune necesitatea aplicérii unor
eventuale ,carve-out-uri”, acestea se pot aplica abia dupa eliberarea autorizatiei de introducere pe
piata.

18 Dupi cum precizeazd in mod intemeiat Comisia, formele temporale ale acestei dispozitii sunt neclare. Potrivit unei interpretari literale (cel putin
in versiunile lingvistice germana, franceza, englezi si bulgard), introducerea efectiva pe piatd ar precede eliberarea autorizatiei (,nu este necesar
sa se includd partile din rezumatul caracteristicilor de produs ale medicamentului de referinta privitoare la indicatii sau concentratii care erau
incd protejate de legea brevetelor la data la care medicamentul generic a fost introdus pe piatd” [sublinierea noastrd]). Aceasta interpretare s-ar
opune insa articolului 6 alineatul (1) din Directiva 2001/83, care prevede ci este obligatoriu si existe o autorizatie de introducere pe piata.

19 A se vedea intrebirile 4 si 5 din Recomandarile Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures (CMDh) privind
indicatiile protejate prin brevete
(http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-279-2012-Rev0-2012_10.pdf).
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50. In orice caz, avand in vedere procedurile previzute de Directiva 2001/83 pentru recunoasterea
autorizatiilor de introducere pe piatd a unor medicamente eliberate in alte state membre, precum si
situatiile diferite ale protectiei prin brevete din diferitele state membre, pare probabil ca, in mod
regulat, sa survind situatii in care un ,carve-out” si se aplice abia dupéd acordarea unei autorizatii de
introducere pe piata.

51. Aceasta pare sa fie situatia si in procedura principala. Astfel, cazul din spetd se situeazd in
contextul procedurii de autorizare descentralizata, Tarile de Jos fiind un stat membru vizat, iar
Portugalia statul membru de referintd in sensul articolului 28 alineatul (1) din Directiva 2001/83.
Potrivit datelor furnizate de instanta de trimitere si de guvernul neerlandez, in Térile de Jos,
»carve-out-ul” s-a aplicat abia dupi eliberarea autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentului
generic respectiv.

52. In orice caz, atat in cadrul primei intrebari preliminare, cat si in cel al consideratiilor sale, instanta
de trimitere face referire in mod explicit atat la situatia in care un ,carve-out” s-a aplicat deja in cadrul
procedurii de cerere a autorizatiei (,carve-out initial”), cat si la situatia in care ,carve-out-ul” s-a aplicat
abia dupi eliberarea autorizatiei de introducere pe piatd (,carve-out ulterior”). In consecinti, vom
analiza in cele ce urmeaza ambele situatii prezentate.

2. ,,Carve-out initial”

53. Potrivit constatarilor unanime ale tuturor partilor la prezenta procedurd, din dispozitiile Directivei
2001/83 rezulta destul de clar ca aplicarea unui ,carve-out” deja in stadiul cererii de autorizare a
introducerii pe piatd a unui medicament restrictioneaza intinderea acestei cereri si astfel si a
autorizatiei care urmeaza a fi emise.

54. Astfel, potrivit articolului 6 alineatul (1) din Directiva 2001/83, introducerea pe piatd a unui
medicament necesitd o autorizatie care, potrivit articolului 8 alineatul (1), se elibereazd numai la
cerere.

55. In continuare, din articolul 8 alineatul (3) din directivi, care enumeri informatiile si documentele
care trebuie sa insoteascd cererea, rezultd ca solicitantul determind intinderea cererii sale prin
solicitarea formulata, precum si prin documentele prezentate, printre care, potrivit articolului 8
alineatul (3) litera (j), se numard si rezumatul caracteristicilor produsului. In cazul in care, pe baza
aplicdrii unui ,carve-out” in temeiul articolului 11 al doilea paragraf din Directiva 2001/83, o indicatie
sau o concentratie nu este mentionata in rezumatul caracteristicilor produsului, care insoteste cererea,
se considera cd aceasta nu face obiectul cererii. Aceastd situatie este in conformitate cu faptul ci,
potrivit articolului 8 alineatul (3) literele (e) si (f) din directivd, in cerere trebuie si se mentioneze
indicatiile terapeutice si posologia medicamentului pentru care se solicita autorizarea. Dupa cum
precizeaza in mod intemeiat guvernul neerlandez, in cazul aplicédrii unui ,carve-out” in rezumatul
caracteristicilor produsului care insoteste cererea de autorizare, o indicatie sau o concentratie
protejata incd prin brevet, pe cale de consecintd, nu va fi inclusa nici in lista intocmita in conformitate
cu articolul 8 alineatul (3) literele (e) si (f) din Directiva 2001/83.

56. Prin aplicarea unui ,carve-out”, producitorul de medicamente generice va reduce, la cerere,
numarul indicatiilor si concentratiilor pentru care solicitd autorizarea medicamentului sau. Aplicarea
unui ,carve-out” nu este obligatorie, ci constituie o optiune previzutd de directiva in beneficiul
producatorului de medicamente generice, in scopul evitdrii incalcarii drepturilor de brevet. Rimane la
latitudinea producatorului de medicamente generice si aprecieze dacd, in lipsa eliminarii indicatiilor
sau concentratiilor protejate prin brevet, exista riscul incalcarii drepturilor de brevet. Or, producatorul
de medicamente generice decide pe propria raspundere asupra indicatiilor si concentratiilor pentru
care doreste sd introduca medicamentul generic pe piata.
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57. In schimb, potrivit articolului 10 alineatul (1) din Directiva 2001/83 coroborat cu articolul 26
alineatul (2) din directivd, examinarea solicitirii de citre autoritatea de autorizare se intinde numai
asupra expirarii perioadei de protectie a datelor, si nu asupra unor eventuale drepturi de brevet
contrare. Avand in vedere ca la articolul 26 sunt enumerate exhaustiv motivele respingerii, iar aceasta
dispozitie nu face referire la drepturile de brevet, autoritatea competentd nu poate respinge o cerere de
autorizare pentru motivul aplicarii unui ,carve-out”. Pe de altd parte, nici autoritatea competentd nu
poate impune unui solicitant sa aplice un ,carve-out”, intrucit aceasta nu examineaza drepturi de
brevet contrare. Astfel, autoritatea trebuie sa respecte intinderea cererii formulate si nu are nici
interesul si nici competenta sa elibereze o autorizatie care si includa si indicatiile sau concentratiile
excluse de solicitant prin aplicarea unui ,carve-out”.

58. Aceastd interpretare este confirmatd si de practica Comisiei din cadrul procedurii de autorizare
centralizatd. Astfel, pe baza specificului autorizatiilor multiple, rezultd cid cuprinderea autorizatiei
corespunde cuprinderii rezumatul caracteristicilor produsului. Prin urmare, cu toate ci, in principiu,
pe baza articolului 82 alineatul (1) din Regulamentul nr. 726/2004, se acorda o singurd autorizatie de
introducere pe piatd in toate statele membre, in mod exceptional, prin aplicarea acestei dispozitii,
Comisia elibereaza insa autorizatii multiple, intrucat protectia prin brevet a unor anumite indicatii si
concentratii poate avea o intindere diferitd in diverse state membre®. In cazul in care un ,carve-out”
in rezumatul caracteristicilor produsului nu ar restrictiona intinderea autorizatiei, nu ar mai fi necesar
sa se elibereze autorizatii multiple, ci ar putea exista numai rezumate multiple ale caracteristicilor
produsului. In rest, in jurisprudenta referitoare la procedura de autorizare centralizats, se considera ci
intinderea autorizatiei corespunde rezumatului caracteristicilor produsului, in forma in care a fost
depus?®. Avand in vedere ca procedura centralizatd si cea descentralizatd nu pot fi analizate separat?,
aprecierile referitoare la procedura centralizatd prezinté relevantd si pentru procedura descentralizata.

3. ,,Carve-out ulterior”

59. Dupd cum am mentionat anterior”, modul de redactare a articolului 11 al doilea paragraf din
Directiva 2001/83 este neclar in ceea ce priveste aspectul daca un ,carve-out” poate fi aplicat si dupa
eliberarea autorizatiei de introducere pe piatd a unui medicament. Potrivit precizirilor noastre
anterioare”, ,carve-out-ul ulterior” se dovedeste insd in orice caz indispensabil in cadrul sistemului
complex de autorizare a medicamentelor din cadrul Directivei 2001/83. Or, cu toate cd protectia prin
brevet este diferitd in statele membre, directiva prevede cererea in paralel a autorizatiei de introducere
pe piatd a unui medicament in toate sau in mai multe state membre, respectiv cererea de recunoastere
a unei autorizatii eliberate intr-un stat membru in alte state membre.

60. In acest context, pare corect si interpretim articolul 11 al doilea paragraf din Directiva 2001/83 in
sensul cd aplicarea unui ,carve-out” este posibila si dupa eliberarea unei autorizatii de introducere pe
piata a unui medicament. Pentru a garanta paralelismul intre versiunea autorizatd a unui medicament
si cea introdusa pe piata (a), un asemenea ,carve-out ulterior” trebuie interpretat ca o cerere de
restrictionare a autorizatiei de introducere pe piatd (b).

20 A se vedea Comunicarea Comisiei privind prelucrarea cererilor de autorizare multiple pentru un anumit medicament (Handling of Duplicate
Marketing ~ Authorisation ~ Applications), Ref.  Ares(2011)1044649 din 3 octombrie 2011, p. 8, disponibila la adresa
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/latest_news/2011_09_duplicates_note_upd_01.pdf

21 A se vedea Hotédrarea Tribunalului din 11 iunie 2015, Laboratoires CTRS/Comisia (T-452/14, nepublicatd, EU:T:2015:373, punctul 68).

22 Concluziile avocatului general Sharpston prezentate in cauzele Comisia/Lituania (C-350/08, EU:C:2010:214, punctele 90 si urmditoarele) si
Novartis Pharma (C-535/11, EU:C:2013:53, punctul 47); a se vedea de asemenea si Hotdrarea Tribunalului din 15 septembrie 2015, Novartis
Europharm/Comisia (T-472/12, EU:T:2015:637, punctul 73 si urmatoarele).

23 A se vedea punctul 43 din prezentele concluzii.
24 A se vedea punctul 44 si urmaitoarele din prezentele concluzii.
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vgee A

a) Necesitatea conformitdtii intre versiunea autorizatd si versiunea introdusd pe piati a unui
medicament

61. Punctul de vedere prezentat de guvernul neerlandez, in opinia caruia un ,carve-out ulterior” nu
produce efecte asupra intinderii autorizatiei de introducere pe piatd pentru un medicament care a fost
eliberatd deja, nu este convingator: aceasta ar produce o discrepantd intre versiunea autorizatd si
versiunea introdusa pe piatda a unui medicament.

62. Or, astfel cum in mod intemeiat afirma Comisia, faptul ca versiunea autorizatd a unui medicament
trebuie sa fie identicd cu versiunea introdusd pe piatd a acestuia este un principiu fundamental al
dreptului in materia medicamentelor. In consecinti, titularul autorizatiei nu poate si modifice in
niciun caz in mod autonom si fira consimtiamantul autorititii competente rezumatul caracteristicilor
produsului si prospectul insotitor ale unui medicament. Rezumatul caracteristicilor produsului
constituie, asadar, o parte integranta a autorizatiei pentru un medicament si defineste caracteristicile
acestei versiuni autorizate®. De altfel, necesitatea conformititii intre rezumatul caracteristicilor
produsului autorizat si versiunea introdusa pe piatd a unui medicament, inclusiv prospectul insotitor,
rezultd din numeroase dispozitii din Directiva 2001/83*°.

63. In cazul in care unui titular de autorizatie i s-ar permite sa introduci pe piati un medicament al
carui rezumat al caracteristicilor produsului a fost modificat in raport cu versiunea autorizatd, s-ar
pune la indoiald eficacitatea procedurii de autorizare, securitatea juridicd, precum si transparenta
pentru persoanele calificate din domeniul sanatatii si pentru pacienti.

64. In plus, momentul aplicdrii unui ,carve-out” — inainte sau dupi eliberarea autorizatiei — nu
constituie un aspect menit sa justifice faptul ca numai un ,carve-out initial” ar produce efecte asupra
intinderii autorizatiei. Indiferent de momentul aplicarii unui ,carve-out”, este necesar sa se evite orice
discrepantd intre intinderea autorizatiei si cea a rezumatului caracteristicilor produsului.

65. Astfel, un ,carve-out ulterior” trebuie sa conduci la restrictionarea de citre autoritatea competenta
a autorizatiei acordate. Or, avdnd in vedere cd introducerea pe piatdi a unui medicament este
conditionata de o autorizatie administrativa, un ,carve-out ulterior” nu va modifica in mod automat o
autorizatie eliberatd anterior, ci este necesar un act de modificare din partea autorititii competente. In
acest context, procedurile de modificare prevazute atat de Directiva 2001/83, céat si de Regulamentul
nr. 1234/2008, pe care le vom detalia in cele ce urmeaza®, constituie de asemenea un argument
pentru faptul ca un ,carve-out ulterior” trebuie sa determine modificarea autorizatiei deja acordate.

66. In consecinti, notificarea unui ,carve-out ulterior” trebuie interpretati ca o cerere de restrictionare
a autorizatiei de introducere pe piati a unui medicament eliberate anterior. In acest context, nu
prezintd relevanta daca, prin ,carve-out”, titularul autorizatiei doreste numai sa evite incalcérile
drepturilor de brevet sau doreste in mod constient si obtind o restrictionare a autorizatiei de
introducere pe piatda. Or, eliminarea unei indicatii sau a unei concentratii din rezumatul
caracteristicilor produsului restrictioneaza din punct de vedere obiectiv intinderea acestui rezumat.
Astfel, avand in vedere cd acesta conditioneaza intinderea autorizatiei, ,carve-out-ul” trebuie si
conduca si la restrictionarea acesteia.

25 A se vedea Hotédrarea Tribunalului din 11 iunie 2015, Laboratoires CTRS/Comisia (T-452/14, nepublicata, EU:T:2015:373, punctul 115).

26 A se vedea in special articolul 21 alineatul (2), articolul 59 alineatul (1), articolul 61 alineatul (2), articolul 62, articolul 87 alineatul (2),
articolul 91 alineatul (1), precum si articolul 92 din Directiva 2001/83.

27 A se vedea punctul 71 si urmaitoarele din prezentele concluzii.
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67. Potrivit acestei interpretari, atat titularii autorizatiilor de introducere pe piatd a medicamentelor
generice, cat si autorititile din domeniul sanatétii ale statelor membre trebuie sd accepte ca, dupa
aplicarea unui ,carve-out” si dupd restrictionarea aferenta a autorizatiei de introducere pe piatd,
medicamentele generice respective nu vor mai fi prescrise sau cel putin nu vor mai fi prescrise atat de
des pentru indicatiile sau concentratiile medicamentului de referintd care sunt inca protejate prin
brevet, care nu mai sunt acoperite in continuare de autorizatia de introducere pe piatd a
medicamentului generic.

68. Cu toate acestea, consecinta in discutie corespunde sensului si obiectivului reglementarii privind
»carve-out-ul” de la articolul 11 al doilea paragraf din Directiva 2001/83. Astfel, aceasta dispozitie nu a
fost introdusd numai in scopul promovarii introducerii rapide a medicamentelor generice pe piata*, ci
si pentru a stimula producitorii inovatori sa efectueze cercetari asupra noilor indicatii si concentratii
pentru substante active cunoscute”. In acest scop, trebuie si se asigure protectia brevetelor acordate
pentru o a doua indicatie medicala sau pentru o indicatie medicalda suplimentard a unei substante
active cunoscute. Pentru a atinge acest obiectiv, in cazul indicatiilor si concentratiilor medicamentului
de referintd protejate inca prin brevet, aplicarea ,carve-out-ului” trebuie sa producd de asemenea
efectul restrictionarii intinderii autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentului generic
respectiv.

69. Reglementarea privind ,carve-out-ul”, prevazuta la articolul 11 al doilea paragraf din Directiva
2001/83 este astfel in concordanta si cu faptul ca desi dreptul Uniunii in materia medicamentelor nu
aduce atingere dreptului privind brevetele din statele membre®, tine totusi seama de drepturile de
brevet existente.

70. Astfel, efectul produs de ,carve-out-uri” aplicate in diferite state membre vizate este c3, in statele
membre respective, autorizatia pentru unul si acelasi medicament va avea o intindere diferitd. Cu toate
acestea, avand in vedere cd nu existd o protectie unitara prin brevet la nivelul Uniunii, aceasta situatie
este inevitabila. Astfel, una si aceeasi indicatie sau concentratie poate fi protejata intr-o masura diferita
si pentru perioade diferite, in diferite state membre. Tocmai in acest context, reglementarea privind
»carve-out-ul” prevazutd la articolul 11 al doilea paragraf din Directiva 2001/83, precum si la
articolul 3 alineatul (3) litera (b) din Regulamentul nr. 726/2004 constituie un instrument
indispensabil: tocmai aceasta reglementare permite ca, dupa expirarea perioadei de protectie a datelor
unui medicament de referintd, reglementatd uniform in dreptul Uniunii, un medicament generic sa fie
autorizat in cadrul unei proceduri unice in toate sau in mai multe state membre, tindnd cont in acelasi
timp de protectia prin brevet care poate fi diferitd in aceste state membre.

b) Posibilitatea restrictiondrii ulterioare a autorizatiei de introducere pe piati a unui
medicament

71. Din consideratiile precedente rezulta ca notificarea unui ,carve-out” ulterior trebuie interpretati ca
o cerere de restrictionare a autorizatiei de introducere pe piatd a unui medicament eliberate anterior.
In acest context, atat Directiva 2001/83, cat si Regulamentul nr. 1234/2008 previd diferite dispozitii
care permit unei autoritati sa modifice o autorizatie eliberata deja.

28 A se vedea in acest sens in special considerentul (14) al Directivei 2004/27/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie 2004 de
modificare a Directivei 2001/83 (JO 2004, L 136, p. 34, Editie speciala 13/vol. 44, p. 116), care se afld la originea versiunii actuale a articolului
11 al doilea paragraf din Directiva 2001/83.

29 Asadar, prin pachetul legislativ din anul 2004 (Directiva 2004/27 si Regulamentul nr. 726/2004) nu s-a introdus numai reglementarea privind
»carve-out-ul” de la articolul 11 al doilea paragraf din Directiva 2001/83, ci s-a modificat de asemenea si articolul 10 din Directiva 2001/83 si
s-a creat articolul 14 alineatul (11) din Regulamentul nr. 726/2004, pentru a prevedea un an de protectie suplimentar, atunci cind, in cursul
perioadei de protectie initiale a datelor, titularul autorizatiei obtine o autorizatie pentru una sau mai multe indicatii terapeutice noi, despre care
se considerd cd aduc un beneficiu clinic semnificativ in comparatie cu terapiile existente. A se vedea de asemenea, cu privire la promovarea
inovatiilor si a medicamentelor generice, Propunerea Comisiei de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea, supravegherea si farmacovigilenta medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei
Agentii Europene pentru Evaluarea Medicamentelor, COM(2001) 404 final.

30 A se vedea in special articolul 10 alineatul (1) din Directiva 2001/83, precum si articolul 14 alineatul (11) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

ECLIL:EU:C:2018:822 15



CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL KokoTT — Cauza C-423/17
‘W ARNER-LAMBERT COMPANY

1) Cerere de modificare a autorizatiei

72. In primul rand, se poate imagina o cerere expliciti a titularului de autorizatie de modificare a
autorizatiei in conformitate cu articolul 35 din Directiva 2001/83. Dupa cum a confirmat guvernul
neerlandez in cadrul sedintei, in procedura principalad insd nu s-a depus o asemenea cerere.

2) Modificarea autorizatiei dupd comunicarea ,carve-out-ului”

73. In al doilea rand, un titular de autorizatie poate sa isi indeplineasci obligatia previzuta in sarcina sa
de Directiva 2001/83 de a notifica autoritatii competente modificarile din rezumatul caracteristicilor
produsului. Apoi, in temeiul Regulamentului nr. 1234/2008, autoritatea competentd este autorizatd sa
modifice autorizatia acordatd anterior. In speti, este posibil ca situatia de mai sus si fi survenit la
momentul la care Aurobindo a comunicat CBG aplicarea unui ,carve-out ulterior”.

74. Astfel, articolul 23 alineatul (2) din Directiva 2001/83 obligd in special titularul autorizatiei sa
comunice autorititii competente toate informatiile noi care ar putea atrage dupd sine modificarea
datelor prevazute la articolului 11. Astfel, aplicarea unui ,carve-out” in conformitate cu articolul 11 al
doilea paragraf constituie, asadar, o informatie noud, care trebuie comunicata in mod obligatoriu.

75. Acest aspect este confirmat de contextul articolului 23 alineatul (2) din Directiva 2001/83. Or,
aceasta dispozitie a fost introdusa in scopul clarificarii responsabilititilor titularilor autorizatiilor si
pentru a-i obliga pe acestia sa informeze autoritatile in legaturd cu orice schimbari care ar putea avea
un impact asupra autorizatiei, precum si pentru a asigura actualizarea informatiilor privind produsul®.

76. In conformitate cu articolul 9 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1234/2008 la care se face referire
la articolul 23b din Directiva 2001/83, titularul autorizatiei este obligat in plus sa notifice autoritatilor
competente ale fieciruia dintre statele membre vizate®’, precum si ale statului membru de referinta®
orice ,modificiri de importantd minora de tip IB”, printre care se numira eliminarea unei indicatii*.
Notificarea aplicarii unui ,carve-out” se incadreaza la categoria ,eliminarea unei indicatii”, deoarece
astfel producatorul medicamentului generic elimina o indicatie din rezumatul caracteristicilor
produsului®.

77. In cazul in care autoritatea competenti din statul membru de referinti nu respinge in mod explicit
modificarea operatd de titularul de autorizatie, in temeiul articolului 9 alineatul (2) din Regulamentul
nr. 1234/2008, se va considera ci modificarea a fost acceptatd. In temeiul articolului 9 alineatul (3)
din Regulamentul nr. 1234/2008, autoritatea competenta din statul membru de referinta este
autorizati si respinga notificarea modificarii. In spetd, se pare insia ci refuzul CBG de a publica

31 A se vedea considerentul (12) al Directivei 2010/84/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 15 decembrie 2010 de modificare, in ceea
ce priveste farmacovigilenta, a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO 2010,
L 348, p. 74).

32 Articolul 9 alineatul (1) din Regulamentul nr. 1234/2008 se referd la ,toate autorititile relevante”. In conformitate cu articolul 2 punctul 7
litera (a) din Regulamentul nr. 1234/2008, autoritatea relevantd este autoritatea competentd din fiecare stat membru in cauza. Potrivit
articolului 2 punctul 6 din Regulamentul nr. 1234/2008, stat membru in cauzd inseamnd un stat membru a cirui autoritate competenta a
acordat o autorizatie de introducere pe piatd pentru medicamentul in cauzi.

33 Potrivit datelor furnizate de WLC in cadrul sedintei, in spetd, Aurobindo a informat autoritatile portugheze cu privire la aplicarea unui
»carve-out” pentru Tarile de Jos.

34 A se vedea anexa C. 1.6 (b) la Orientarile Comisiei cu privire la Regulamentul nr. 1234/2008 (punctul 21 si nota de subsol 15 din prezentele
concluzii).

35 Potrivit anexei C. 1.7 (a) si (b) din Orientérile Comisiei, eliminarea unei ,forme farmaceutice” sau a unei ,doze” se incadreazid de asemenea la
categoria ,modificari de importantd minora de tip IB”. Acestea par sa corespunda ,concentratiilor” de la articolul 11 al doilea paragraf din
Directiva 2001/83. Terminologia utilizata in diferitele versiuni lingvistice ale directivei si ale orientérilor este putin neuniformé din acest punct
de vedere. Astfel, in versiunea in limba germani a directivei, se utilizeazi de exemplu notiunea ,Dosierung” [concentratie], iar versiunea in
limba germand a orientérilor utilizeaza notiunile ,Darreichungsform” [forme farmaceutice] si ,Stdrke” [doze]. Versiunea in limba engleza a
directivei utilizeaza notiunea ,dosage forms”, iar versiunea in limba englezd a orientarilor utilizeazd notiunile ,pharmaceutical form” si
»strength”. Versiunea francezd a directivei utilizeaza notiunea ,formes de dosage”, iar versiunea francezd a orientdrilor, notiunile ,forme
pharmaceutique” si ,dosage”.
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rezumatul caracteristicilor produsului in versiunea ,carve-out” nu constituie o asemenea respingere.
Astfel, pe de o parte, in spetd, statul membru de referinta este Portugalia, si nu Térile de Jos. Pe de alta
parte, autoritatea de autorizare a medicamentelor nu are competenta de a examina drepturile de
brevet, pe care s-ar putea intemeia respingerea elimindrii unei indicatii prin aplicarea unui
»carve-out””. Instanta de trimitere trebuie si examineze daci notificarea aplicérii ,carve-out-ului” nu
a fost acceptata din alte motive.

78. Articolul 11 alineatul (2) din Regulamentul nr. 1234/2008 autorizeazi in definitiv autoritatea
relevantd ca, dupa incheierea procedurii de notificare, s modifice autorizatia in cazul in care
modificarea notificati impune acest lucru. In conformitate cu opinia apirati in spetd, aceasti
concluzie este valabild in cazul eliminarii unei indicatii prin intermediul aplicérii unui ,carve-out” in
rezumatul caracteristicilor produsului, pentru a garanta conformitatea necesard intre continutul
rezumatului caracteristicilor produsului si autorizatia de introducere pe piatd a acestuia®. Aceastd
concluzie este valabila chiar si atunci cand titularul autorizatiei nu solicitd in mod explicit modificarea
autorizatiei sale™.

79. Contrar sustinerilor Tarilor de Jos, interpretarea potrivit cireia notificarea unui ,carve-out” face
necesara modificarea autorizatiei nu este exclusa de faptul ca, din acest motiv, producitorul
medicamentului generic trebuie sa solicite din nou completarea autorizatiei sale cu indicatia sau
concentratia eliminatd prin ,carve-out”, dupd expirarea protectiei prin dreptul de brevet pentru
aceasta indicatie sau concentratie.

80. Potrivit Orientérilor Comisiei cu privire la Regulamentul nr. 1234/2008, addugarea unei indicatii
poate constitui o modificare majora de tip II care trebuie autorizatd in cadrul procedurii previzute la
articolul 10 din acest regulament (si nu numai notificatd in temeiul articolului 9)*. Cu toate acestea, o
asemenea procedura de modificare nici nu tergiverseaza inutil introducerea pe piata a medicamentului
generic pentru o indicatie care nu mai este protejata prin brevet, intrucat, potrivit articolului 10
alineatul (2) din Regulamentul nr. 1234/2008, adaugarea unei noi indicatii poate fi solicitata deja cu 60
de zile inainte de expirarea protectiei prin brevet. Astfel, se permite comercializarea medicamentului
generic imediat dupa expirarea protectiei prin dreptul de brevet.

3) Modificarea autorizatiei dupd constatarea de cdtre autoritatea competentd a existentei unui
~carve-out”

81. In sfarsit, potrivit precizirilor WLC din cadrul sedintei, se poate imagina, in al treilea rand, o
situatie in care producatorul de medicamente generice aplicd un ,carve-out” prin modificarea pur si
simplu a prospectului care insoteste medicamentul acestuia, fara sa efectueze o comunicare in sensul
articolului 23 alineatul (2) din Directiva 2001/83. In acest caz, potrivit articolului 116 al doilea
paragraf din Directiva 2001/83, autoritatea are dreptul sd modifice autorizatia. Aceasta nu pare insa s
fie situatia in procedura principald, intrucit CBG a fost informat cu privire la aplicarea
»carve-out-ului”.

36 A se vedea punctul 57 din prezentele concluzii.

37 A se vedea punctul 61 si urmatoarele din prezentele concluzii.

38 A se vedea punctul 66 din prezentele concluzii.

39 A se vedea anexa C. 1.6 (a) la Orientarile Comisiei cu privire la Regulamentul nr. 1234/2008 (punctul 23 si nota de subsol 16 din prezentele
concluzii). In cazul in care nu se solicitd prezentarea de date suplimentare, addugarea unei indicatii pentru un medicament generic in temeiul
anexei C. 1.2 din orientdri ar putea fi insd si o modificare minord de tip IB, pentru care ar fi suficientd si procedura de notificare simpla in
conformitate cu articolul 9 din Regulamentul nr. 1234/2008. A se vedea si intrebarea 6 din informatiile prezentate de CMDh cu privire la
indicatiile protejate prin brevete
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-279-2012-Rev0-2012_10.pdf
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4. Concluzie intermediarda

82. In conformitate cu consideratiile precedente, articolele 10 si 11 din Directiva 2001/83 trebuie
interpretate in sensul cd o notificare prin care un solicitant sau un titular al unei autorizatii de
introducere pe piatd a unui medicament generic in sensul articolului 10 comunicd autoritétii ca, in
conformitate cu articolul 11 al doilea paragraf din directiva, nu va mentiona in rezumatul
caracteristicilor produsului si in prospectul insotitor ale medicamentului generic partile din rezumatul
caracteristicilor de produs ale medicamentului de referinta care privesc indicatii sau concentratii care
sunt protejate prin dreptul de brevet al unui tert, trebuie considerata o cerere de restrictionare a
autorizatiei de introducere pe piatd a medicamentului generic la restul indicatiilor sau concentratiilor.

B. Publicarea rezumatului caracteristicilor produsului si ,carve-out-ul” (a doua si a treia
intrebare preliminara)

83. Prin intermediul celei de a doua intrebdri, instanta de trimitere doreste sa afle dacd autoritétii
competente ii este permis sa publice o versiune ,full-label” a rezumatului caracteristicilor produsului,
chiar daca s-a notificat aplicarea unui ,carve-out”. Prin intermediul celei de a treia intrebari
preliminare, se urmareste sa se afle dacd prezintd relevantd cd autoritatea obliga titularul de
autorizatie s mentioneze pe prospectul insotitor al medicamentului, care nu contine indicatia vizata de
»carve-out”, pagina de internet a autoritdtii, pe care se gdseste versiunea full-label a rezumatului
caracteristicilor produsului.

84. Din raspunsul propus la prima intrebare preliminara rezulta deja raspunsurile la a doua si la a treia
intrebare preliminard. Astfel, potrivit articolului 21 alineatul (3) din Directiva 2001/83, autoritatea
competenta pune la dispozitia publicului rezumatul caracteristicilor produsului pentru orice
medicament pe care aceasta il autorizeazd. In situatia in care un ,carve-out” restrictioneazi intinderea
unei autorizatii, iar astfel autorizatia si rezumatul caracteristicilor produsului au aceeasi intindere, nu
exista niciun motiv pentru a publica un rezumat al caracteristicilor produsului care sa depaseasca
intinderea autorizatiei.

85. Punctul de vedere al guvernului neerlandez, potrivit céruia, in scopul informaérii pacientilor,
inclusiv in cazul unui ,carve-out” ulterior, este necesar sa se publice versiunea ,full-label” a
rezumatului caracteristicilor produsului, reflecta riscul de inducere in eroare care ar exista in cazul in
care comunicarea ulterioara a unui ,carve-out” nu ar produce efecte asupra autorizatiei acordate, iar
intinderea autorizatiei ar fi diferita de cea a prospectului insotitor. In schimb, daca autorizatia va fi
modificata in conformitate cu ,carve-out-ul”, iar autorizatia nu ar avea o intindere diferitd de cea a
prospectului insotitor, nici nu s-ar ridica problema informairii insuficiente a pacientilor. In
conformitate cu recomandarile grupului de coordonare la care se face referire la articolul 27 din
Directiva 2001/83, in cazul aplicarii unui ,carve-out”, statele membre pot in plus si impuna
producatorilor de medicamente generice sa includa in prospectul insotitor o mentiune prin care sa
explice ca substanta activd a medicamentului respectiv este autorizata si pentru alte afectiuni care nu
sunt enumerate in prospect si cd pacientii se pot adresa medicului sau farmacistului lor in cazul in
care au intrebdri in aceastd privinta ®.

40 A se vedea intrebarea 3 din partea de intrebari si raspunsuri a CMDh cu privire la indicatii protejate prin brevete
http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-279-2012-Rev0-2012_10.pdf

18 ECLIL:EU:C:2018:822


http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-279-2012-Rev0-2012_10.pdf

CONCLUZIILE AVOCATULUI GENERAL KokoTT — Cauza C-423/17
‘W ARNER-LAMBERT COMPANY

86. Astfel, articolul 11 si articolul 21 alineatul (3) din Directiva 2001/83 trebuie interpretate in sensul
cd impiedica autoritatea competentd sa publice rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul
insotitor ale unui medicament, inclusiv cu partile care privesc indicatii sau concentratii care sunt
protejate de legea brevetelor, atunci cénd solicitantul sau titularul unei autorizatii de introducere pe
piatd a unui medicament a comunicat autoritatii ca, in conformitate cu articolul 11 al doilea paragraf
din directivd, nu va mentiona asemenea indicatii sau concentratii in rezumatul caracteristicilor
produsului si in prospectul insotitor.

VI. Concluzie

87. Avand in vedere consideratiile care precedd, propunem Curtii sd raspunda la cererea de decizie
preliminara formulata de Gerechtshof Den Haag (Curtea de Apel din Haga, Térile de Jos) dupa cum
urmeaza:

»1) Articolele 10 si 11 din Directiva 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman, astfel cum a fost modificata prin Directiva 2012/26/UE, trebuie
interpretate in sensul cd o notificare prin care un solicitant sau un titular al unei autorizatii de
introducere pe piatd a unui medicament generic in sensul articolului 10 din Directiva 2001/83
comunicad autoritatii ca, in conformitate cu articolul 11 al doilea paragraf din directivd, nu va
mentiona in rezumatul caracteristicilor produsului si in prospectul insotitor ale medicamentului
generic partile din rezumatul caracteristicilor de produs ale medicamentului de referintd care
privesc indicatii sau concentratii care sunt protejate prin dreptul de brevet al unui tert, trebuie
consideratd o cerere de restrictionare a autorizatiei de introducere pe piata a medicamentului
generic la restul indicatiilor sau concentratiilor.

2) Articolul 11 si articolul 21 alineatul (3) din Directiva 2001/83 trebuie interpretate in sensul ca
impiedica autoritatea competenta sa publice rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul
insotitor ale unui medicament, inclusiv cu pértile care privesc indicatii sau concentratii care sunt
protejate prin legea brevetelor, atunci cand solicitantul sau titularul unei autorizatii de introducere
pe piatd a unui medicament a comunicat autoritatii cd, in conformitate cu articolul 11 al doilea
paragraf din directivd, nu va mentiona asemenea indicatii sau concentratii in rezumatul
caracteristicilor produsului si in prospectul insotitor.”
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