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»Irimitere preliminara — Apropierea legislatiilor — Politica industriala — Directiva 2001/83/CE —
Medicament de uz uman — Articolul 6 — Autorizatie de introducere pe piata — Articolul 8
alineatul (3) litera (i) — Obligatia de a anexa la cererea de autorizare rezultatele testelor farmaceutice si
preclinice, precum si ale studiilor clinice — Derogéri privind testele preclinice si studiile clinice —
Articolul 10 — Medicamente generice — Notiunea de medicament de referintd — Drept subiectiv al
titularului autorizatiei de introducere pe piatd a unui medicament de referintd de a se opune autorizarii
introducerii pe piatd a unui produs generic al acestui prim medicament — Articolul 10a —
Medicamente ale caror substante active sunt in uz medical bine stabilit in Uniune de cel putin 10
ani — Posibilitatea utilizarii unui medicament pentru care autorizatia a fost eliberatd tinind seama de
derogarea prevazuta la articolul 10a ca medicament de referinta pentru obtinerea unei autorizatii de
introducere pe piata a unui medicament generic”

In cauza C-104/13,
avand ca obiect o cerere de decizie preliminard formulatd in temeiul articolului 267 TFUE de
Augstakas Tiesas Senats (Letonia), prin decizia din 26 februarie 2013, primita de Curte la 4 martie
2013, in procedura
Olainfarm AS
impotriva
Latvijas Republikas Veselibas ministrija,
Zalu valsts agentira,
cu participarea:
Grindeks AS,
CURTEA (Camera a cincea),

compusé din domnul T. von Danwitz, presedinte de camerd, si domnii C. Vajda, A. Rosas, E. Juhdsz si
D. Svaby (raportor), judecatori,

avocat general: domnul N. Wabhl,
grefier: domnul V. Tourres, administrator,

avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 20 martie 2014,

* Limba de procedura: letona.
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ludnd in considerare observatiile prezentate:
— pentru Olainfarm AS, de M. Grudulis, advokats;

— pentru Grindeks AS, de ]. Bundulis, in calitate de presedinte al consiliului de administratie, asistat
de D. Lasmanis, advokats, precum si de L. Jagere si de Z. Sedlova;

— pentru guvernul leton, de 1. Kalnins si de M. Osleja, in calitate de agenti;
— pentru guvernul estonian, de M. Linntam, in calitate de agent;

— pentru guvernul italian, de G. Palmieri, in calitate de agent, asistata initial de G. De Socio si ulterior
de G. Fiengo, avvocati dello Stato;

— pentru Comisia Europeans, de A. Sipos si de A. Sauka, precum si de M. Simerdov, in calitate de
agenti,

dupa ascultarea concluziilor avocatului general in sedinta din 20 mai 2014,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de decizie preliminara priveste interpretarea Directivei 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 L 311, p. 67, Editie speciala, 13/vol. 33, p. 3), astfel cum a fost modificata prin
Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 noiembrie 2007
(JO L 324, p. 121, rectificare in JO 2009, L 87, p. 174, denumita in continuare ,Directiva 2001/83”).

Aceasta cerere a fost formulatd in cadrul unei actiuni introduse de Olainfarm AS (denumiti in
continuare ,Olainfarm”) impotriva Latvijas Republikas Veselibas ministrija (Ministerul Sanatatii din
Republica Letonia) si impotriva Zalu valsts agentara (Agentia Nationald pentru Medicamente), privind
o decizie a acesteia din urma prin care se acorda Grindeks AS (denumita in continuare ,Grindeks”) o

autorizatie de introducere pe piatd (denumita in continuare ,,AIP”) pentru un produs generic al unui
medicament de referintd pentru care Olainfarm este titularul unei AIP.

Cadrul juridic

Dreptul Uniunii
Directiva 2001/83 contine urmatoarele considerente:

leee]

(2) Obiectivul esential al normelor care reglementeaza productia, distributia si utilizarea
medicamentelor trebuie sé fie protejarea sanatatii publice.

(3) Cu toate acestea, acest obiectiv trebuie realizat prin mijloace care sa nu impiedice dezvoltarea
industriei farmaceutice sau a comertului cu medicamente in cadrul Comunitétii.
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(9) Experienta a demonstrat ca este recomandabila stipularea mai precisd a cazurilor in care nu este
necesard prezentarea rezultatelor testelor toxicologice si farmacologice sau ale studiilor clinice in
vederea obtinerii autorizatiei pentru un medicament care este similar in esentd cu un produs
autorizat, avand grijd, in acelasi timp, ca societatile inovatoare sa nu fie dezavantajate.

(10) Cu toate acestea, exista considerente de ordin public care se opun efectudrii de testari repetate pe
oameni si animale atunci cand nu exista un motiv bine justificat.

[...]”

Considerentul (14) al Directivei 2004/27/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 31 martie
2004 de modificare a Directivei 2001/83 (JO L 136, p. 34, Editie speciald, 13/vol. 44, p. 116) are
urmatorul cuprins:

»Deoarece medicamentele generice reprezintd o parte importanta a pietei medicamentelor, accesul lor
pe piata comunitard ar trebui facilitat, avand in vedere experienta dobandita. [...]”

Potrivit articolului 6 alineatul (1) din Directiva 2001/83:

»,Niciun medicament nu poate fi introdus pe piata unui stat membru daca nu a fost emisd o [AIP] de
catre autorititile competente din respectivul stat membru, in conformitate cu prezenta directivd, sau
daca nu a fost acordatd o autorizatie in conformitate cu 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 L 136, p. 1, Editie speciald, 13/vol. 44, p. 83)] [...]

[...]”
Articolul 8 din aceasta directiva prevede:
»(1) In vederea obtinerii unei [AIP] a unui medicament, indiferent de procedura stabiliti prin

[Regulamentul nr. 726/2004], se depune o cerere la autoritatea competentd a statului membru in
cauza.

[...]

(3) Cererea este insotita de urmatoarele informatii si documente, prezentate in conformitate cu
anexa [:

[...]

(i) rezultatele:
— testelor farmaceutice (fizico-chimice, biologice sau microbiologice);
— testelor preclinice (toxicologice si farmacologice);

— studiilor clinice.

[...]”
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Directiva 2001/83 prevede anumite derogéri de la obligatia astfel stabilita la articolul 8 alineatul (3)
litera (i), si anume la articolele 10 si 10a, care au urmétorul cuprins:

SArticolul 10

(1) Prin derogare de la articolul 8 alineatul (3) litera (i) si fard si aducd atingere legii [a se citi
«legislatiei»] referitoare la protectia proprietitii industriale si comerciale, solicitantul nu este obligat sa
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.

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

Perioada de zece ani mentionatd la al doilea paragraf se prelungeste la maximum unsprezece ani in
cazul in care, in timpul primilor opt din cei zece ani, titularul [AIP] obtine o autorizatie pentru una
sau mai multe indicatii terapeutice noi despre care se considera, in timpul evaludrii stiintifice efectuate
in vederea autorizarii lor, cd aduc un avantaj clinic important in raport cu terapiile existente.

(2) In sensul prezentului articol:

(a) «medicament de referintd» inseamnid un medicament autorizat in sensul articolului 6, in
conformitate cu dispozitiile articolului 8;

(b) «medicament generic» inseamnd un medicament care are aceeasi compozitie calitativd si
cantitativd in substante active si aceeasi forma farmaceuticd ca si medicamentul de referinti si a
cérui bioechivalentd cu medicamentul de referinta a fost demonstrata prin studii corespunzatoare
de biodisponibilitate. Diferitele saruri, esteri, eteri, izomeri, amestecuri de izomeri, complecsi sau
derivati provenind dintr-o substantd activa se considera a fi aceeasi substanta activd, in cazul in
care proprietatile lor nu difera in mod semnificativ in ceea ce priveste siguranta si/sau eficienta.
In astfel de cazuri, solicitantul trebuie si prezinte informatii suplimentare destinate si ofere
dovezi cu privire la siguranta si/sau eficienta sarurilor, esterilor sau derivatilor substantei active
autorizate. Diferitele forme farmaceutice cu eliberare imediatd se considera a fi una si aceeasi
forma farmaceutica. Solicitantul nu este obligat sa efectueze studii de biodisponibilitate in cazul
in care poate demonstra cd medicamentul generic indeplineste criteriile relevante definite de
orientérile detaliate aplicabile.

[...]

(5) In completarea dispozitiilor alineatului (1), in cazul in care se prezinti o cerere pentru o noui
indicatie pentru o substantd bine stabilitd, se acorda o perioada necumulativi de un an pentru
exclusivitatea datelor, cu conditia sa fi fost efectuate studii preclinice sau clinice semnificative in ceea
ce priveste noua indicatie.

(6) Efectuarea studiilor si testelor necesare in vederea aplicarii alineatelor (1), (2), (3) si (4), precum si

cerintele practice care decurg din acestea nu se considera a fi contrare drepturilor legate de brevete sau
certificatelor de protectie suplimentara pentru medicamente.
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Articolul 10a

»Prin derogare de la articolul 8 alineatul (3) litera (i) si fara sa aduca atingere legii [a se citi
«legislatiei»] referitoare la protectia proprietatii industriale si comerciale, solicitantul nu este obligat sa
prezinte rezultatele testelor preclinice si ale studiilor clinice in cazul in care poate demonstra cd
substantele active ale medicamentului sunt in uz medical bine stabilit in Comunitate de cel putin zece
ani si prezintd o eficienta recunoscuta si un nivel acceptabil de siguranta in temeiul conditiilor
previzute la anexa I. In acest caz, rezultatele testelor si studiilor sunt inlocuite de o documentatie
stiintifica corespunzatoare.”

Titlul 1 din partea II din anexa I la Directiva 2001/83 priveste cerintele specifice referitoare la dosarele
AIP prezentate in temeiul articolului 10a din aceasta. Titlul in cauza are urmatorul cuprins:

»Pentru produsele medicamentoase a(le) caror substanta(e) activa(e) are/au o «utilizare medicald bine
stabilita» in conformitate cu articolul [10a], cu o eficacitate cunoscutda si un grad acceptabil de
securitate, se aplica regulile specifice prezentate in continuare.

Solicitantul prezintd modulele 1, 2 si 3 [(referitoare la informatii administrative, la sumare si, respectiv,
la informatiile chimice, farmaceutice si biologice pentru produsele medicamentoase care contin
substante chimice si/sau biologice active)] descrise in partea I a prezentei anexe.

Pentru modulele 4 si 5 [(referitoare la rapoartele nonclinice si, respectiv, la rapoartele studiilor clinice)]
se descriu, printr-o bibliografie stiintifica detaliatd, caracteristicile nonclinice si clinice.

Pentru a demonstra utilizarea medicala bine stabilita, se aplicd urmatoarele reguli specifice:

(a) Factorii care trebuie luati in considerare pentru a stabili utilizarea medicala bine stabilitd a
componentelor produselor medicamentoase sunt:

— perioada in care s-a utilizat substanta;
— aspectele cantitative ale utilizérii substantei;

— gradul de interes stiintific fatd de utilizarea substantei (reflectat in literatura stiintifica de
specialitate publicatd) si

— coerenta evaluarilor stiintifice.

[...]

(b) Documentatia prezentatd de solicitant trebuie si cuprindd toate aspectele evaluarii securitétii
si/sau eficacitatii si trebuie sda includd sau sa faca trimitere la o recenzie a literaturii de
specialitate, ludnd in considerare studiile realizate inainte si dupa introducerea pe piata si
literatura stiintifica publicatd, referitoare la studii, sub formé de studii epidemiologice, in special
studii epidemiologice comparative. Trebuie comunicatd toatda documentatia, atit cea favorabila,
cat si cea nefavorabild. In ceea ce priveste dispozitiile referitoare la «utilizarea bine stabiliti», este
in special necesar si se clarifice faptul ca si «trimiterea bibliografici» la alte surse de dovezi (studii
dupa introducerea pe piatd, studii epidemiologice etc.), nu numai datele referitoare la teste si
studii, poate servi drept o dovada valabild a securitétii si eficacitatii unui produs, in cazul in care
o cerere explicd si justifica utilizarea acestor surse de informatie intr-un mod satisfacétor.
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Dreptul leton

Derogarile prevazute la articolele 10 si 10a din Directiva 2001/83 au fost transpuse in dreptul leton
prin articolul 28 din Decretul nr. 376 al Consiliului de Ministri din 9 mai 2006 privind procedura de
inregistrare a medicamentelor (Ministru kabineta 2006. gada 9. maija noteikumu No 376 ,Zalu
registréSanas kartiba”).

Legea farmaciei (Farmacijas likuma) prevede la articolul 31:

»lnregistrarea unui medicament este suspendata sau anulata daca:

[...]

4) informatiile furnizate sunt false sau informatiile continute in documentatia prezentata in vederea
inregistrarii sunt incomplete ori nu au fost efectuate controalele cu privire la medicament si la
constituentii acestuia in conformitate cu informatiile cuprinse in documentatia prezentata in
vederea inregistrarii;

6) exista o hotarare judecatoreasca privind incalcarea drepturilor de proprietate intelectuald;

7) documentatia prezentatd in vederea inregistrarii unui medicament nu este conforma cu cerintele
prevazute de dreptul [Uniuniil;

[...]”

Litigiul principal si intrebarile preliminare

In anul 2003, Olainfarm a inregistrat in Letonia medicamentul NEIROMIDIN, pe baza dispozitiilor
legale aplicabile la data respectiva in acest stat membru, care nu corespundeau decat partial cu
dreptul comunitar in vigoare la acea data.

In anul 2008, Olainfarm a obtinut o AIP pentru acest medicament in statul membru mentionat in
conformitate cu articolul 10a din Directiva 2001/83, intrucat aceastd societate a demonstrat in special
ca substantele active ale medicamentului in cauzd erau in uz medical bine stabilit in Comunitate de
cel putin 10 ani.

In anul 2011, Grindeks a obtinut de la Zalu valsts agentiira o AIP pentru un medicament generic,
IPIDAKRINE-GRINDEKS, mentionand in cererea sa de autorizare NEIROMIDIN ca medicament de
referinta in sensul articolului 10 din Directiva 2001/83.

Olainfarm a contestat aceastd din urma AIP la Latvijas Republikas Veselibas ministrija si a solicitat
anularea sa, sustindnd ca documentatia prezentata in vederea inregistrarii medicamentului de referinta
nu era conformd cu cerintele previzute de dreptul Uniunii privind AIP a unui medicament generic.
Aceasta reclamatie a fost respinsd pentru motivul ca titularul AIP a unui medicament de referinta nu
ar dispune de un drept subiectiv care sa ii permita sd conteste AIP emisa pentru un produs generic al
medicamentului respectiv.

In continuare, Olainfarm a formulat o actiune jurisdictionaldi in anularea AIP a
IPIDAKRINE-GRINDEKS.

6 ECLLEU:C:2014:2316
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In cadrul acestei actiuni, Olainfarm sustine c3, in calitate de producitor al medicamentului de referinta,
dispune de un drept subiectiv care ii permite s conteste avantajul nelegal care, in opinia sa, a fost
acordat producatorului medicamentului generic in cauza.

Pe fond, Olainfarm considera cd un medicament care a facut obiectul unei AIP in temeiul articolului
10a din Directiva 2001/83 nu se incadreaza in notiunea ,medicament de referintd” in sensul
articolului 10 alineatul (2) litera (a) din aceasta directiva. Dispozitia mentionatd ar trebui interpretata
in mod strict, astfel incat ar putea constitui medicamente de referinta numai cele a caror AIP a fost
emisa cu respectarea conditiilor enumerate la articolul 8 din directiva mentionatd, printre care
figureaza prezentarea rezultatelor testelor preclinice si ale studiilor clinice in conformitate cu anexa I la
aceasta.

Intimatele din litigiul principal si Grindeks sustin cd emiterea unei AIP pentru un medicament generic
nu afecteaza drepturile producéatorului medicamentului de referinta.

Pe de altd parte, emiterea AIP pentru IPIDAKRINE-GRINDEKS ar fi legald, intrucat, ca urmare a celei
de a doua AIP emise in anul 2008 pentru NEIROMIDIN in conformitate cu Directiva 2001/83, ar fi
intrunite conditiile pentru ca acest din urma medicament sa poata fi utilizat ca medicament de
referintd de orice producator de medicamente, in temeiul articolului 10 din directiva mentionati. In
aceastd privinta, Grindeks sustine cd termenul de protectie a datelor de care beneficia Olainfarm
pentru medicamentul de referinti in cauza a expirat. In plus, tinind seama de imposibilitatea de a
obtine mai multe AIP pentru acelasi medicament, ar fi inutil ca producitorul medicamentului de
referintd sa efectueze noi teste preclinice si studii clinice si sd solicite sa beneficieze de o noud
perioada de protectie, care ar privi numai substantele active cu adevidrat noi si care ar putea fi
obtinuta numai o singura data.

In sfarsit, Zalu valsts agentiira se refera la punctul 5.3.1 din recomandarile Comisiei Europene publicate
in cursul lunii noiembrie 2005 in cadrul documentului intitulat ,Notice to applicants Volume 2A
Procedures for marketing authorisation Chapter 1 Marketing Autorisation” (Instructiuni pentru
solicitanti, volumul 2A, Proceduri de autorizare a introducerii pe piatd, capitolul 1, Autorizatia de
introducere pe piatd), potrivit caruia medicamentul de referintd trebuie inregistrat in conformitate cu
articolul 8 alineatul (3), cu articolul 10a, 10b sau 10c din Directiva 2001/83.

Instanta de trimitere considera cd din cuprinsul acestei directive nu reiese in mod clar nici ca
producétorul medicamentului de referinta dispune de un drept subiectiv care ii permite sa se opuna
emiterii unei AIP pentru un medicament generic, nici ca un medicament care a facut obiectul unei
AIP in temeiul articolului 10a din directiva mentionata poate fi utilizat ca medicament de referintd in
vederea obtinerii unei AIP pentru un medicament generic.

In aceste conditii, Augstakas Tiesas Senats (Senatul Curtii Supreme) a decis si suspende judecarea
cauzei si sa adreseze Curtii urmatoarele intrebari preliminare:

»1) Trebuie interpretat articolul 10 sau altd prevedere a Directivei 2001/83 [...] in sensul ci
producatorul unui medicament [A, inregistrat la solicitarea acestuia,] are un drept subiectiv de a
ataca in justitie decizia unei autorititi competente prin care s-a dispus inregistrarea unui
medicament generic al altui producitor, utilizdindu-se ca medicament de referinta medicamentul
[A mentionat]? Altfel spus, directiva mentionata conferd producatorului medicamentului de
referintd dreptul la protectie jurisdictionald, in scopul de a se verifica dacd producatorul
medicamentului generic s-a referit in mod legal si intemeiat la medicamentul inregistrat de
producétorul medicamentului de referintd, conform prevederilor articolului 10 din directiva?

ECLILEU:C:2014:2316 7
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(2) In cazul unui raspuns afirmativ la prima intrebare, prevederile articolelor 10 si 10a din [D]irectiva
[2001/83] trebuie interpretate in sensul ca un medicament inregistrat ca medicament [ale carui
substante active sunt] in uz medical bine stabilit, conform articolului 10a din directiva
mentionatd, poate fi utilizat ca medicament de referinta, in sensul articolului 10 alineatul (2)
litera (a)?”

Cu privire la intrebdrile preliminare

Cu privire la a doua intrebare

Prin intermediul celei de a doua intrebari, care trebuie analizatd in primul rdnd, pentru motivele
prezentate de avocatul general la punctul 19 din concluzii, instanta de trimitere solicitd, in esentd, s
se stabileascd dacd notiunea ,medicament de referintd” in sensul articolului 10 alineatul (2) litera (a)
din Directiva 2001/83 trebuie interpretatd in sensul cd include un medicament a carui AIP a fost
emisd in temeiul articolului 10a din aceastd directiva.

Notiunea ,medicament de referintd” este definitd la articolul 10 alineatul (2) litera (a) din aceasta
directivd ca insemnand un medicament autorizat in sensul articolului 6 din directiva mentionatd, in
conformitate cu dispozitiile articolului 8 din aceasta.

Stabilind o derogare de la articolul 8 alineatul (3) litera (i) din Directiva 2001/83, articolul 10a din
aceasta prevede ci solicitantul unei AIP pentru un anumit medicament nu este obligat sd prezinte
rezultatele testelor preclinice si ale studiilor clinice, ci le poate inlocui cu o documentatie stiintifica
corespunzatoare, in cazul in care demonstreazd cd substantele active ale medicamentului respectiv
sunt in uz medical bine stabilit in Uniune de cel putin 10 ani si prezinta o eficientd recunoscut si un
nivel acceptabil de siguranta in conformitate cu conditiile prevazute in anexa I la aceastd directiva.

Articolul 10a din Directiva 2001/83 are astfel ca efect scutirea solicitantului de una dintre obligatiile
stabilite la articolul 8 din aceasta directivd in vederea obtinerii unei AIP in sensul articolului 6 din
aceasta. In consecinti, un medicament a cirui AIP a fost emisi in temeiul articolului 10a din directiva
amintitd, intrucat solicitantul autorizatiei a facut uz de derogarea prevazutd la acest articol si a
indeplinit, pe de alta parte, toate celelalte obligatii stabilite la articolul 8 din directiva in cauzd, trebuie
considerat ca fiind un medicament autorizat in sensul articolului 6 din directiva mentionatd, in
conformitate cu dispozitiile articolului 8 din aceeasi directiva.

In aceasta privintd, trebuie aritat, pe de o parte, ci obligatia solicitantilor unei AIP de a anexa la cerere
rezultatul testelor preclinice si ale studiilor clinice prevazute la articolul 8 alineatul (3) litera (i) din
Directiva 2001/83 are ca scop sa furnizeze proba securitatii si a eficacitatii medicamentului in cauza [a
se vedea in acest sens Hotédrarea Generics (UK), C-527/07, EU:C:2009:379, punctul 22 si jurisprudenta
citata].

Pe de alta parte, tindnd seama in special de faptul ca orice reglementare in domeniul productiei si al
distributiei de medicamente trebuie sa aiba ca obiectiv esential protejarea sanatatii publice, astfel cum
se subliniaza in considerentul (2) al Directivei 2001/83, notiunea ,medicament de referinta” in sensul
articolului 10 alineatul (2) litera (a) din aceasta directiva nu poate fi interpretata astfel incat procedura
simplificatd prevazuta la acest articol sa reprezinte o relaxare a normelor de securitate si de eficacitate
pe care trebuie si le indeplineasca medicamentele [Hotararea Generics (UK), EU:C:2009:379,
punctul 24 si jurisprudenta citatd]. Prin urmare, este important, pentru ca AIP a unui medicament
generic sa poatd fi eliberatd pe baza acestei proceduri simplificate, ca orice informatie si orice
documente referitoare la medicamentul de referintd si care demonstreaza securitatea si eficacitatea
acestuia sa ramana la dispozitia autoritatii competente vizate de cererea de autorizare [a se vedea in
acest sens Hotararea Generics (UK), EU:C:2009:379, punctul 25 si jurisprudenta citata].

8 ECLLEU:C:2014:2316
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Or, in ceea ce priveste articolul 10a din Directiva 2001/83, este necesar sd se constate, in primul rand,
cd procedura reglementata de acesta nu flexibilizeaza nicidecum normele de securitate si de eficacitate
pe care trebuie sa le respecte medicamentele, ci urméreste exclusiv si reduca perioada de pregitire a
unei cereri de AIP, scutind solicitantul de obligatia de a efectua testele preclinice si studiile clinice
prevazute la articolul 8 alineatul (3) litera (i) din Directiva 2001/83, in masura in care se stabileste
printr-o documentatie stiintifica corespunzitoare, cu respectarea cerintelor prevazute in titlul 1 din
partea II din anexa I la aceastd directivd, ca testele si studiile respective au fost realizate anterior si ca
au demonstrat cd elementul sau elementele componente ale medicamentului respectiv indeplinesc
criteriile prevazute la articolul 10a mentionat [a se vedea, in ceea ce priveste dispozitia comparabila a
Directivei 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), astfel cum a
fost modificata prin Directiva 87/21/CEE a Consiliului din 22 decembrie 1986 (JO 1987, L 15, p. 36),
Hotararea Scotia Pharmaceuticals, C-440/93, EU:C:1995:307, punctul 17]. Prin urmare, astfel cum a
aratat avocatul general la punctul 39 din concluzii, un astfel de medicament este introdus pe piata
numai dupd ce autoritatea competentd a controlat securitatea si eficacitatea acestuia.

In al doilea rand si in consecinta, documentatia prezentata in vederea obtinerii AIP acordate pentru un
medicament in temeiul articolului 10a mentionat contine toate informatiile si documentele necesare
pentru a demonstra securitatea si eficacitatea medicamentului respectiv.

Prin urmare, niciun obstacol nu se opune ca un astfel de medicament si poatd fi utilizat ca
medicament de referintd in vederea obtinerii unei AIP pentru un medicament generic.

Astfel, este necesar si se raspunda la a doua intrebare ca notiunea ,medicament de referinta” in sensul
articolului 10 alineatul (2) litera (a) din Directiva 2001/83 trebuie interpretatd in sensul cd include un
medicament a carui AIP a fost emisa in temeiul articolului 10a din aceasta directiva.

Cu privire la prima intrebare

Prin intermediul primei intrebari, instanta de trimitere solicitd sa se stabileasca daca Directiva 2001/83
conferd producitorului unui medicament utilizat de un alt producitor ca medicament de referinta in
vederea obtinerii emiterii unei AIP pentru un medicament generic, in temeiul articolului 10 din
Directiva 2001/83, dreptul la protectie jurisdictionald in scopul de a se verifica daca producatorul
medicamentului generic respectiv s-a referit in mod legal si intemeiat la propriul medicament,
conform articolului 10 mentionat.

Cu titlu introductiv, trebuie constatat cd, in cadrul Directivei 2001/83, procedura de emitere a unei AIP
este conceputd ca o proceduri bilaterald, care implicd numai solicitantul si autoritatea competenta (a se
vedea prin analogie Hotararea Olivieri/Comisia si EMEA, T-326/99, EU:T:2003:351, punctul 94), si ca
aceastd directivd nu contine nicio dispozitie explicitd in ceea ce priveste dreptul la o cale de atac de
care ar dispune titularul unei AIP emise pentru un medicament original impotriva deciziei autoritatii
competente prin care se acorda, in temeiul articolului 10 din directiva mentionata, o AIP pentru un
medicament generic pentru care acest medicament original ar fi medicamentul de referinta.

Totusi, potrivit articolului 47 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii Europene (denumitd in
continuare ,carta”), are dreptul la o cale de atac efectiva in fata unei instante judecatoresti in special
orice persoand ale carei drepturi garantate de dreptul Uniunii au fost incalcate.

In consecintd, prima intrebare trebuie inteleasa ca privind, in esentd, aspectul daca articolul 10 din

Directiva 2001/83 coroborat cu articolul 47 din carta trebuie interpretat in sensul ca ii conferd
titularului AIP a unui medicament utilizat ca medicament de referinta in cadrul unei cereri de AIP
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pentru un medicament generic al unui alt produciator, formulatd in temeiul acestui articol 10, dreptul
la o cale de atac impotriva deciziei autorititii competente prin care se acordd o AIP pentru acest din
urmd medicament.

In aceasta privintd, este necesar si se arate ci articolul 10 din Directiva 2001/83 stabileste conditiile in
care titularul AIP a unui medicament trebuie si tolereze faptul ca producatorul unui alt medicament se
poate referi la rezultatele testelor preclinice si ale studiilor clinice continute in documentatia prezentata
in vederea obtinerii AIP pentru primul medicament, mai degraba decat sa efectueze el insusi astfel de
teste si studii, in vederea obtinerii unei AIP pentru acest alt medicament. Rezultd ca articolul
mentionat conferd in mod corelativ titularului AIP a primului medicament dreptul de a impune
respectarea prerogativelor care decurg, in ceea ce il priveste, din aceste conditii.

Astfel, fara a aduce atingere legislatiei referitoare la protectia proprietétii industriale si comerciale,
titularul AIP a unui medicament are dreptul si impund ca, in conformitate cu articolul 10
alineatul (1) primul, al doilea si al cincilea paragraf din directiva mentionatd, acest medicament si nu
fie utilizat ca medicament de referintd in vederea autorizarii introducerii pe piata a unui medicament
al unui alt producitor inaintea scurgerii unui termen de 8 ani de la emiterea AIP in cauzd sau ca un
medicament a céarui introducere pe piatd a fost autorizata in temeiul articolului mentionat s nu fie
comercializat inaintea expirdrii perioadei de 10 ani, eventual extinsid la 11 ani, de la emiterea AIP
respective. De asemenea, titularul in cauza poate pretinde ca medicamentul siu sd nu fie utilizat in
vederea obtinerii, in temeiul articolului 10 mentionat, a unei AIP pentru un medicament in raport cu
care propriul medicament nu poate fi considerat medicament de referinta in sensul articolului 10
alineatul (2) litera (a), astfel cum arata Olainfarm in fata instantei de trimitere, sau care nu
indeplineste conditia de similaritate cu acesta din urma in privinta continutului de substante active si
a formei farmaceutice, astfel cum rezultd aceastd conditie din articolul 10 alineatul (2) litera (b) din
directiva mentionata.

Prin urmare, titularului AIP a unui medicament utilizat ca medicament de referintd in cadrul unei
cereri de AIP intemeiate pe articolul 10 din Directiva 2001/83 trebuie, in temeiul acestui articol
coroborat cu articolul 47 din cartd, sa i se recunoascd dreptul la protectie jurisdictionald in ceea ce
priveste respectarea acestor prerogative.

Avénd in vedere consideratiile de mai sus, trebuie sd se raspundd la prima intrebare ca articolul 10 din
Directiva 2001/83 coroborat cu articolul 47 din carta trebuie interpretat in sensul ca titularul AIP a
unui medicament utilizat ca medicament de referintd in cadrul unei cereri de AIP pentru un
medicament generic al unui alt producitor, formulata in temeiul articolului 10 din aceasta directiva,
dispune de dreptul la o cale de atac impotriva deciziei autoritatii competente prin care se acordd o
AIP pentru acest din urmad medicament in masura in care este vorba despre obtinerea protectiei
jurisdictionale a unei prerogative pe care articolul 10 mentionat o recunoaste titularului respectiv. Un
astfel de drept la o cale de atac exista in special daci titularul in cauzé pretinde ca medicamentul sau
sa nu fie utilizat in vederea obtinerii unei AIP in temeiul articolului 10 mentionat pentru un
medicament in raport cu care propriul medicament nu poate fi considerat medicament de referinta in
sensul aceluiasi articol 10 alineatul (2) litera (a).

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din litigiul principal, procedura are caracterul unui incident survenit la
instanta de trimitere, este de competenta acesteia sa se pronunte cu privire la cheltuielile de judecata.
Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decét cele ale partilor mentionate, nu
pot face obiectul unei rambursari.

10 ECLLEU:C:2014:2316
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Pentru aceste motive, Curtea (Camera a cincea) declari:

1)

2)

Notiunea ,medicament de referinta” in sensul articolului 10 alineatul (2) litera (a) 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, astfel cum a fost
modificata prin Regulamentul (CE) nr. 1394/2007 al Parlamentului European si al
Consiliului din 13 noiembrie 2007, trebuie interpretata in sensul ca include un medicament
a carui autorizatie de introducere pe piata a fost emisa in temeiul articolului 10a din aceasta
directiva.

Articolul 10 din Directiva 2001/83, astfel cum a fost modificata prin Regulamentul
nr. 1394/2007, coroborat cu articolul 47 din Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene trebuie interpretat in sensul ca titularul autorizatiei de introducere pe piata a
unui medicament utilizat ca medicament de referinta in cadrul unei cereri de autorizare de
introducere pe piata pentru un medicament generic al unui alt producator, formulata in
temeiul articolului 10 din aceasta directiva, dispune de dreptul la o cale de atac impotriva
deciziei autoritatii competente prin care se acorda o autorizatie de introducere pe piata
pentru acest din urma medicament in masura in care este vorba despre obtinerea protectiei
jurisdictionale a unei prerogative pe care articolul 10 mentionat o recunoaste titularului
respectiv. Un astfel de drept la o cale de atac exista in special daca titularul in cauza
pretinde ca medicamentul sau sa nu fie utilizat in vederea obtinerii unei autorizatii de
introducere pe piata in temeiul articolului 10 mentionat pentru un medicament in raport
cu care propriul medicament nu poate fi considerat medicament de referinta in sensul
aceluiasi articol 10 alineatul (2) litera (a).

Semnaturi
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