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La Commission européenne a l’honneur de présenter à la Cour de justice les observations 

suivantes dans le cadre du présent renvoi préjudiciel. 

I. CADRE JURIDIQUE 

Droit de l'Union 

1. La demande de décision préjudicielle porte sur l’interprétation de la directive 

2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil, du 6 novembre 2001, instituant 

un code communautaire relatif aux médicaments à usage humain (JO L 311, p. 67; 

ci-après la «directive 2001/83»)
1
. 

2.  L’article 6, paragraphe 1, de la directive 2001/83 dispose comme suit: 

«1. Aucun médicament ne peut être mis sur le marché d'un État 

membre sans qu'une autorisation de mise sur le marché n'ait été délivrée par 

l'autorité compétente de cet État membre, conformément à la présente 

directive, ou qu'une autorisation n'ait été délivrée conformément aux 

dispositions du règlement (CE) n° 726/2004, lues en combinaison avec le 

règlement (CE) n° 1901/2006 du Parlement européen et du Conseil du 

12 décembre 2006 relatif aux médicaments à usage pédiatrique et le règlement 

(CE) n ° 1394/2007. 

 Lorsqu’un médicament a obtenu une première autorisation de mise 

sur le marché conformément au premier alinéa, tout dosage, forme 

pharmaceutique, voie d’administration et présentation supplémentaires, ainsi 

que toute modification et extension, doivent également obtenir une 

autorisation conformément au premier alinéa ou être inclus dans l’autorisation 

de mise sur le marché initiale. Toutes ces autorisations de mise sur le marché 

sont considérées comme faisant partie d’une même autorisation globale, 

notamment aux fins de l’application de l’article 10, paragraphe 1.» 

3. L’article 8 de ladite directive se lit comme suit: 

«1.      En vue de l’octroi d’une autorisation de mise sur le marché d’un 

médicament ne relevant pas d’une procédure instituée par le règlement 

[nº 726/2004], une demande doit être introduite auprès de l’autorité 

compétente de l’État membre concerné. 

– – 

3.      À la demande doivent être joints les renseignements et les documents 

suivants, présentés conformément à l’annexe I: 

                                                 
1  La dernière modification de la directive a été introduite par la directive 2012/26/UE du Parlement 

européen et du Conseil du 25 octobre 2012 (JO L 299, p. 1).  
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– – 

i)      résultat des essais: 

–        pharmaceutiques (physico-chimiques, biologiques ou 

microbiologiques), 

–       précliniques (toxicologiques et pharmacologiques), 

–       cliniques ; 

– –» 

4. Les articles 10 et 10 bis de la directive prévoient des dérogations à l'article 8, 

paragraphe 3, point i), comme suit: 

«Article 10 

1.      Par dérogation à l’article 8, paragraphe 3, point i), et sans préjudice de la 

législation relative à la protection de la propriété industrielle et commerciale, 

le demandeur n’est pas tenu de fournir les résultats des essais précliniques et 

cliniques s’il peut démontrer que le médicament est un générique d’un 

médicament de référence qui est ou a été autorisé au sens de l’article 6 depuis 

au moins huit ans dans un État membre ou dans la Communauté. 

Un médicament générique autorisé en vertu de la présente disposition ne peut 

être commercialisé avant le terme de la période de dix ans suivant 

l’autorisation initiale du médicament de référence. 

– – 

La période de dix ans visée au deuxième alinéa est portée à onze ans au 

maximum si le titulaire de l’[AMM] obtient pendant les huit premières années 

de ladite période de dix ans une autorisation pour une ou plusieurs indications 

thérapeutiques nouvelles qui sont jugées, lors de l’évaluation scientifique 

conduite en vue de leur autorisation, apporter un avantage clinique important 

par rapport aux thérapies existantes. 

2.      Aux fins du présent article, on entend par: 

a) “médicament de référence”, un médicament autorisé au sens de l’article 6, 

conformément à l’article 8; 

b) “médicament générique”, un médicament qui a la même composition 

qualitative et quantitative en substances actives et la même forme 

pharmaceutique que le médicament de référence et dont la bioéquivalence 

avec le médicament de référence a été démontrée par des études appropriées 

de biodisponibilité. Les différents sels, esters, éthers, isomères, mélanges 

d’isomères, complexes ou dérivés d’une substance active sont considérés 

comme une même substance active, à moins qu’ils ne présentent des 

propriétés sensiblement différentes au regard de la sécurité et/ou de 
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l’efficacité. Dans ce cas, des informations supplémentaires fournissant la 

preuve de la sécurité et/ou de l’efficacité des différents sels, esters ou dérivés 

d’une substance active autorisée doivent être données par le demandeur. Les 

différentes formes pharmaceutiques orales à libération immédiate sont 

considérées comme une même forme pharmaceutique. Le demandeur peut 

être dispensé des études de biodisponibilité s’il peut prouver que le 

médicament générique satisfait aux critères pertinents figurant dans les lignes 

directrices détaillées applicables. 

– – 

5.      Outre les dispositions énoncées au paragraphe 1, lorsque est présentée 

une demande concernant une nouvelle indication pour une substance bien 

établie, une période non cumulative d’exclusivité des données d’un an est 

octroyée pour autant que des études précliniques ou cliniques significatives 

aient été effectuées en ce qui concerne la nouvelle indication. 

6.       La réalisation des études et des essais nécessaires en vue de 

l’application des paragraphes 1, 2, 3 et 4 et les exigences pratiques qui en 

résultent ne sont pas considérées comme contraire aux droits relatifs aux 

brevets et aux certificats complémentaires de protection pour les 

médicaments. 

Article 10 bis 

Par dérogation à l’article 8, paragraphe 3, point i), et sans préjudice de la 

législation relative à la protection de la propriété industrielle et commerciale, 

le demandeur n’est pas tenu de fournir les résultats des essais précliniques et 

cliniques s’il peut démontrer que les substances actives du médicament sont 

d’un usage médical bien établi depuis au moins dix ans dans la Communauté 

et présentent une efficacité reconnue ainsi qu’un niveau acceptable de sécurité 

en vertu des conditions prévues à l’annexe I. Dans ce cas, les résultats de ces 

essais sont remplacés par une documentation bibliographique scientifique 

appropriée.» 

5. L’article 28 de la directive prévoit la procédure dite de reconnaissance mutuelle et la 

procédure dite décentralisée: 

«1. En vue de l'octroi d'une autorisation de mise sur le marché d'un 

médicament dans plus d'un État membre, le demandeur présente une demande 

fondée sur un dossier identique dans ces États membres. Le dossier comprend 

les renseignements et les documents visés à l’article 8 et aux articles 10, 

10 bis, 10 ter, 10 quater et 11. Les documents joints contiennent une liste des 

États membres concernés par la demande. 

Le demandeur demande à l'un des États membres d'agir en qualité “d'État 

membre de référence” et de préparer un rapport d'évaluation concernant le 

médicament, conformément aux paragraphes 2 ou 3. 
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2. Si le médicament a déjà reçu une autorisation de mise sur le marché au 

moment de la demande, les États membres concernés reconnaissent 

l'autorisation de mise sur le marché octroyée par l'État membre de référence. 

À cette fin, le titulaire de l'autorisation de mise sur le marché demande à l'État 

membre de référence, soit de préparer un rapport d'évaluation du médicament, 

soit, si nécessaire, de mettre à jour tout rapport d'évaluation existant. L'État 

membre de référence prépare ou met à jour le rapport d'évaluation dans un 

délai de quatre-vingt-dix jours à compter de la réception de la demande 

valide. Le rapport d'évaluation ainsi que le résumé approuvé des 

caractéristiques du produit ainsi que l'étiquetage et la notice sont transmis aux 

États membres concernés et au demandeur. 

3. Si le médicament n'a pas reçu une autorisation de mise sur le marché au 

moment de la demande, le demandeur demande à l'État membre de référence 

de préparer un projet de rapport d'évaluation, un projet de résumé des 

caractéristiques du produit et un projet d'étiquetage et de notice. L'État 

membre de référence élabore ces projets de documents dans un délai de cent-

vingt jours à compter de la réception de la demande valide et les transmet aux 

États membres concernés et au demandeur. 

4. Dans les quatre-vingt-dix jours qui suivent la réception des documents 

visés aux paragraphes 2 et 3, les États membres concernés approuvent le 

rapport d'évaluation, le résumé des caractéristiques du produit ainsi que 

l'étiquetage et la notice, et en informent l'État membre de référence. Ce 

dernier constate l'accord général, clôt la procédure et en informe le 

demandeur. 

5. Chaque État membre dans lequel une demande a été introduite 

conformément au paragraphe 1 adopte une décision en conformité avec le 

rapport d'évaluation, le résumé des caractéristiques du produit et l'étiquetage 

et la notice tels qu'approuvés, dans un délai de trente jours à compter de la 

constatation de l'accord.» 

6. L’article 29, paragraphe 1, de la directive réglemente comme suit le droit d’un État 

membre de ne pas approuver le rapport d'évaluation, le résumé des caractéristiques 

du produit ainsi que l'étiquetage et la notice visés à l'article 28: 

«1. Si, dans le délai visé à l'article 28, paragraphe 4, un État membre ne peut 

approuver le rapport d'évaluation, le résumé des caractéristiques du produit 

ainsi que l'étiquetage et la notice en raison d'un risque potentiel grave pour la 

santé publique, il motive sa position de manière détaillée et communique ses 

raisons à l'État membre de référence, aux autres États membres concernés et 

au demandeur. Les éléments du désaccord sont immédiatement communiqués 

au groupe de coordination.» 

Législation nationale 

7. La législation nationale a été résumée aux points 22 à 27 de la demande de décision 

préjudicielle. Les dispositions du droit national applicables en l’espèce ne semblent 
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pas présenter de pertinence par rapport à l’interprétation. La question peut donc être 

étudiée en se limitant au cadre du droit de l’Union. 

II. FAITS ET PROCÉDURE 

8. Un médicament contenant de la bendamustine comme substance active a été mis sur 

le marché pour la première fois dans l’ancienne République démocratique 

allemande. Lors de la réunification de l’Allemagne en 1990, la commercialisation 

du médicament a été autorisée provisoirement sur la base des dispositions 

transitoires («fiktive Zulassung») à condition que le titulaire de l’autorisation 

provisoire de mise sur le marché du médicament (Astellas Pharma, partie 

demanderesse au principal) renouvelle l’autorisation de mise sur le marché du 

médicament en ayant recours à la procédure dite de renouvellement 

(«Nachzulassung»). 

9. Astellas Pharma a demandé en 1995 le renouvellement de l’autorisation de mise sur 

le marché pour le médicament dénommé Ribomustin. La demande a été complétée 

ultérieurement à plusieurs reprises en 2001, 2002 et 2004. Cette demande concernait 

en définitive quatre indications (le lymphome non hodgkinien LNH, le cancer 

plasmocytaire ou myélome, la leucémie lymphoïde chronique LLC et le cancer du 

sein). L’autorité compétente de la République fédérale d’Allemagne (Bundesinstitut 

für Arzneimittel und Medizinprodukte – Institut fédéral des médicaments et des 

dispositifs médicaux, ci-après « BfArM») a accordé, en date du 19 juillet 2005, une 

autorisation de mise sur le marché pour le médicament dénommé Ribomustin, sur la 

base de la demande. Or, l’autorisation accordée ne couvrait que deux indications (le 

LNH et le myélome). La société Astellas a fait appel de la décision en ce qui 

concerne le rejet de l’indication LLC. 

10. Pendant que l’appel était en instance, la société Astellas a demandé également une 

nouvelle autorisation de mise sur le marché pour un médicament ayant comme 

substance active la bendamustine dans le cadre d’une procédure décentralisée 

conforme à l’article 28 de la directive afin d’obtenir pour le médicament une 

autorisation de mise sur le marché également dans les autres États membres de 

l’Union européenne. Astellas fait valoir devant la juridiction nationale que cette 

demande a été faite suite aux indications de l’autorité compétente de la République 
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fédérale d’Allemagne, étant donné que la procédure de reconnaissance mutuelle 

aurait nécessité une autorisation de mise sur le marché conforme à la directive, que 

la société Astellas selon ses dires n’avait pas à cette époque, même si l’appel 

interjeté par Astellas concernant les indications de l’autorisation de mise sur le 

marché du Ribomustin avait naturellement une incidence non négligeable sur la 

situation
2
.  

11. Dans le cadre de cette demande, l’Allemagne était l’État membre de référence. Les 

indications de la demande étaient le LNH, le myélome et la LLC. Dans la demande, 

la dénomination du médicament a été modifiée pour devenir Levact, sans 

modification de la substance active ou de la composition du médicament. Il 

s’agissait donc uniquement de la modification du nom commercial. Après que 

plusieurs États membres se furent opposés à cette demande sur la base de l’article 

29, paragraphe 1, de la directive, la Commission européenne a adopté, le 7 juillet 

2010, une décision concernant, dans le cadre de l’article 29 de la directive 

2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil, les autorisations de mise sur le 

marché des médicaments à usage humain «Levact et noms associés» contenant la 

substance active «bendamustine». La décision de la Commission a validé les trois 

indications, bien qu’avec quelques exceptions par rapport à la demande.
 3

 

12. La France a été le premier État membre à accorder, le 15 juillet 2010, en vertu de 

cette procédure une autorisation de mise sur le marché pour le médicament 

dénommé Levact. Le BfArM, quant à lui, a accordé une autorisation de mise sur le 

marché pour le Levact en Allemagne le 15 décembre 2010. Après l’obtention par la 

société Astellas de cette autorisation de mise sur le marché, les appels en instance 

entre la société Astellas et le BfArM concernant le médicament dénommé 

Ribomustin ont abouti à un accord sans jugement. Le Ribomustin a été retiré du 

marché allemand
4
. 

13. La société Helm AG a demandé le 7 novembre 2012 une autorisation de mise sur le 

marché pour le médicament générique dénommé Alkybend dans le cadre d’une 

                                                 
2  Recours de la société Astellas devant le Korkein hallinto-oikeus, point 50. 

3  Décision de la Commission C(2010) 4834. 

4  Le nom commercial Ribomustin est cependant utilisé dans plusieurs autres États membres. 
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procédure dite décentralisée. Le Danemark était l’État de référence et la Finlande et 

la Norvège, État de l’espace économique européen, étaient des États participants (ou 

équivalents). Ces États membres appliquaient la période de protection des données 

de six ans.  

14. Selon la demande, l’Alkybend est un médicament générique au sens de l’article 10, 

paragraphe 1, de la directive. La substance active du médicament est la 

bendamustine. La demande indique comme médicament de référence selon les 

normes scientifiques le Levact, mais s’agissant de la période de protection des 

données, il convient de considérer comme médicament de référence le Ribomustin, 

qui selon la demande avait obtenu une autorisation de mise sur le marché en date du 

19 juillet 2005. 

15. La procédure décentralisée a été menée à son terme le 17 janvier 2014. En 

conséquence et en vertu de l’article 28, paragraphe 5, de la directive, l’autorité 

compétente finlandaise, à savoir le Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus 

(Centre de développement et de sécurité de la branche pharmaceutique, ci-après le 

«Fimea») a accordé l’autorisation nationale de mise sur le marché au médicament 

Alkybend de la société Helm AG conformément aux conclusions de la procédure 

décentralisée (DK/H/2244/01/DC). Selon le rapport d’évaluation, l’autorisation de 

mise sur le marché accordée pour le médicament dénommé Levact doit être 

considérée comme faisant partie de l’autorisation globale accordée au Ribomustin. 

16. La société Astellas a introduit un recours contre la décision du Fimea devant le 

Helsingin hallinto-oikeus (tribunal administratif de Helsinki) qui a rejeté le recours 

par le biais de la décision attaquée dont il s’agit en l’espèce. Comme motifs de sa 

décision, le Helsingin hallinto-oikeus a notamment indiqué que la société Astellas 

avait obtenu la première autorisation de mise sur le marché pour ce médicament en 

date du 19 juillet 2005. Étant donné que la durée de la période de protection des 

données pour le Levact était de six ans, le Fimea pouvait accorder une autorisation 

de mise sur le marché à la société Helm AG pour l’Alkylbend en date du 28 mars 

2014. 

17. Astellas a attaqué la décision du Helsingin hallinto-oikeus devant le Korkein 

hallinto-oikeus, qui par son ordonnance du 31 octobre 2016 a décidé de surseoir à 
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statuer et de déférer à la Cour une demande de décision préjudicielle conformément 

à l’article 267 du traité sur le fonctionnement d l’Union européenne (TFUE) 

concernant l’interprétation de l’article 28, paragraphe 5, et de l’article 29, 

paragraphe 1, de la directive 2001/83/CE sur les médicaments à usage humain. 

18. La société Astellas fait valoir dans son appel devant le Korkein hallinto-oikeus 

contre la décision du Helsingin hallinto-oikeus qu’elle n’avait pas de moyen pour 

demander à une juridiction impartiale d’examiner la position de l’autorité 

compétente de la République fédérale d’Allemagne concernant le point de départ de 

la période de protection des données, étant donné que l’Allemagne applique une 

période légale de protection des données de dix ans. Ainsi, il n’était pas possible de 

présenter en Allemagne de demandes concernant les médicaments génériques avant 

le 19 juillet 2015, même s’il était admis, contrairement à l’avis de la société 

Astellas, que le point de départ de la période de protection des données était le 17 

juillet 2005
5
. Selon Astellas, deux juridictions allemandes ont confirmé ce fait. Cet 

état de fait vient toutefois de changer, étant donné qu’une autorisation de mise sur le 

marché a été accordée en Allemagne pour un médicament générique. Le 

Verwaltungsgericht Köln a rejeté le recours de la société Astellas concernant 

l’octroi de l’autorisation de mise sur le marché par sa décision du 11 mars 2016 

(Beschluss vom 11.3. 2016 -7 L 3011/15). 

Demande de décision préjudicielle 

19. Le korkein hallinto-oikeus a posé les questions préjudicielles suivantes: 

(1) Convient-il d’interpréter l’article 28, paragraphe 5, et l’article 29, 

paragraphe 1, de la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du 

Conseil instituant un code communautaire relatif aux médicaments à usage 

humain en ce sens que l’autorité compétente de l’État membre concerné par 

une procédure décentralisée d’autorisation de mise sur le marché, relative à 

un médicament générique, visée à l’article 28, paragraphe 3, de la directive, 

n’a pas de compétence autonome pour déterminer le point de départ de la 

période de protection des données du médicament de référence dans le cadre 

de l’octroi d’une autorisation nationale de mise sur le marché? 

(2) S’il convient de répondre à la première question que l’autorité compétente de 

l’État membre n’a pas de compétence autonome pour déterminer le point de 

                                                 
5  Recours devant le Korkein hallinto-oikeus, points 77 et 78. 
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départ de la période de protection des données du médicament de référence 

dans le cadre de l’octroi d’une autorisation nationale de mise sur le marché:  

– une juridiction de cet État membre doit-elle, du fait d’un recours introduit 

par le titulaire de l’autorisation de mise sur le marché du médicament de 

référence, néanmoins examiner la question du point de départ de la période 

de protection des données ou cette juridiction est-elle soumise à la même 

limite que l’autorité nationale de l’État membre?  

– Comment peut-on, dans ce cas, mettre en œuvre, devant la juridiction 

nationale en question, le droit du titulaire de l’autorisation de mise sur le 

marché du médicament de référence de bénéficier, conformément à 

l’article 47 de la Charte des droits fondamentaux de l’Union européenne et 

à l’article 10 de la directive 2001/83, d’une protection juridictionnelle 

effective en matière de protection des données?  

– L’exigence relative à une protection juridictionnelle effective comporte-

elle l’obligation, pour la juridiction nationale, de vérifier si l’autorisation 

de mise sur le marché initiale pour le médicament de référence dans un 

autre État membre a été accordée conformément aux dispositions de la 

directive 2001/83?  

III. APPRÉCIATION JURIDIQUE 

20. Par sa première question, la juridiction nationale cherche à préciser l’interprétation 

des dispositions relatives à la période de protection des données visée dans la 

directive 2001/83/CE en ce qui concerne la compétence des autorités nationales. 

L'autorisation de mise sur le marché d'un médicament générique 

21. Il convient d’examiner d’abord les conditions d’octroi de l’autorisation de mise sur 

le marché des médicaments génériques. Un principe central du cadre réglementaire 

de l’Union applicable aux médicaments est qu’aucun médicament ne peut être mis 

sur le marché d'un État membre sans qu'une autorisation de mise sur le marché n'ait 

été délivrée par l'autorité compétente de cet État membre, conformément à la 

directive 2001/83, ou qu'une autorisation n'ait été délivrée conformément aux 

dispositions du règlement (CE) n° 726/2004 (article 6 de la directive 2001/83). 

L’objectif est de garantir aux patients la haute qualité, la sécurité et l’efficacité des 

médicaments disponibles sur le territoire de l’Union. Afin d’atteindre cet objectif, 

l’entité demandant l’autorisation de mise sur le marché doit joindre à sa demande les 

résultats des essais pharmaceutiques, précliniques et cliniques précisés à l’article 8, 

paragraphe 3, point i), de la directive. 
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22. La directive prévoit cependant également certaines procédures simplifiées
6
, 

permettant de déroger à certains points des dispositions des articles 6 et 8 de la 

directive et particulièrement à l’exigence énoncée à l’article 8, paragraphe 3, 

point i), de la directive de joindre à la demande les résultats des essais mentionnés 

audit article. Ces procédures simplifiées ne signifient cependant pas que la qualité et 

la sécurité des médicaments soient mises en question mais uniquement que la 

sécurité et l’efficacité du médicament peuvent être prouvées par d’autres moyens. 

23. Dans le cadre de la procédure simplifiée concernant les médicaments génériques 

visée à l’article 10 de la directive, le demandeur n’est pas tenu de fournir les 

résultats des essais précliniques et cliniques s’il peut démontrer que le médicament 

est un générique d’un médicament de référence qui est ou a été autorisé au sens de 

l’article 6 de la directive depuis au moins huit ans dans un État membre ou dans la 

Communauté. Conformément au considérant 10 de la directive, cette procédure vise 

à éviter que des essais sur l’homme ou sur l’animal ne soient répétés sans nécessité 

impérieuse dans les situations où l’autorité compétente a la possibilité de vérifier la 

sécurité et l’efficacité du médicament par d’autres moyens. 

24. Dans l’arrêt rendu dans l’affaire C-527/07 Generics (UK), la Cour a constaté qu’il 

ressort tant du libellé que de l’économie de la directive 2001/83, notamment de ses 

articles 6, 8 et 10, que seuls peuvent être considérés comme des médicaments de 

référence ceux bénéficiant d’une AMM délivrée conformément à cette directive
7
. Si 

tel n’était pas le cas, l’objectif de la directive de garantir la sécurité et l’efficacité 

des médicaments pourrait être compromis, car l’autorisation de mise sur le marché 

pourrait être basée sur des résultats d’essais ne permettant pas de garantir le niveau 

de protection élevé de la directive. En cas de doute, le demandeur doit pouvoir 

démontrer que le médicament de référence a été autorisé sur le fondement du droit 

communautaire en vigueur à l’époque de la demande d’AMM pour le médicament 

de référence. 

                                                 
6  Voir également par ex. l’affaire C-36/03 Approved Prescription Services, arrêt du 9.12.2004, point 6. 

ECLI:EU:C:2004:781. 

7  Affaire C-527/07 Generics (UK), arrêt du 18.6.2009, point 30. ECLI:EU:C:2009:379. 
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25. Par ailleurs, la directive protège également les droits commerciaux du titulaire de 

l’autorisation de mise sur le marché et cherche à garantir pour l’industrie 

pharmaceutique de l’Union des conditions favorables pour l’innovation et les 

investissements. Ainsi, les résultats des essais présentés comme preuve pour les 

médicaments ayant obtenu l’autorisation de mise sur le marché visée à l’article 8 de 

la directive sont protégés en vertu de l’article 10 pendant une certaine période. 

26. Ainsi, sans préjudice de la législation relative à la protection de la propriété 

industrielle et commerciale, le titulaire de l’AMM d’un médicament a le droit 

d’exiger que, en vertu de l’article 10, paragraphe 1, premier et deuxième alinéa, et 

paragraphe 5, de la directive, ledit médicament ne soit pas utilisé comme un 

médicament de référence en vue de faire autoriser la mise sur le marché d’un 

médicament d’un autre fabricant avant l’écoulement d'un délai de huit années à 

compter de la délivrance de ladite AMM ou qu’un médicament dont la mise sur le 

marché a été autorisée sur la base de cet article ne soit pas commercialisé avant le 

terme de la période de dix ans, éventuellement portée à onze ans, suivant la 

délivrance de ladite AMM. 

27. En l’espèce, il est néanmoins essentiel de souligner que les délais mentionnés à 

l’article 10, paragraphe 1, premier et deuxième alinéa, et paragraphe 5, de la 

directive ne s’appliquent pas aux médicaments de référence dont la demande 

d’autorisation de mise sur le marché a été présentée avant le 30 octobre 2005. Ces 

médicaments sont régis par la disposition transitoire de l’article 2 de la 

directive 2004/27, selon laquelle les États membres pouvaient choisir une période de 

protection des données de six ou de dix ans
8
. 

28. Pour déterminer le point de départ de la protection des données, il convient de 

souligner également l’importance de ce qu’on peut appeler l’autorisation globale de 

mise sur le marché. Cette notion a d’abord été basée sur la jurisprudence de la Cour
9
 

                                                 
8  La période de protection de six ans a été appliquée en Belgique, en Allemagne, en France, en Italie, 

aux Pays-Bas, en Suède, au Royaume uni, en Croatie et au Luxembourg. La période de protection de 

dix ans a été appliquée en Autriche, au Danemark, en Finlande, en Irlande, au Portugal, en Espagne, en 

Grèce, en Pologne, en République tchèque, en Hongrie, en Lituanie, en Lettonie, en Slovénie, en 

Slovaquie, à Malte, en Estonie, à Chypre, en Bulgarie et en Roumanie. 

9  Affaire C-368/96 Generics, arrêt du 3.12.1998, ECLI:EU:C:1998:583; affaire C-106/01 Novartis, arrêt 

du 29.4.2004, ECLI:EU:C:2004:245; affaire C-36/03 APS, arrêt du 9.12.2004, ECLI:EU:C:2004:781. 
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et a ensuite été codifiée à l’article 6, paragraphe 1, deuxième alinéa, de la directive. 

Ce texte prévoit, en effet, que 

[l]Lorsqu’un médicament a obtenu une première autorisation de mise sur le 

marché conformément au premier alinéa, tout dosage, forme pharmaceutique, 

voie d’administration et présentation supplémentaires, ainsi que toute 

modification et extension, doivent également obtenir une autorisation 

conformément au premier alinéa ou être inclus dans l’autorisation de mise sur 

le marché initiale. Toutes ces autorisations de mise sur le marché sont 

considérées comme faisant partie d’une même autorisation globale, 

notamment aux fins de l’application de l’article 10, paragraphe 1. 

29. Le point de départ de la période de protection des données du médicament de 

référence est donc la date de l’autorisation initiale de mise sur le marché accordée 

en vertu de la législation de l'Union. 

30. Il convient de constater que dans les affaires jointes pendantes C-629/15P et C-

630/15P Novartis, l’avocat général a cherché à savoir si la différence d’indications 

thérapeutiques de médicaments
10

 conduit à une situation dans laquelle il est possible 

de considérer qu’un médicament n’entre pas dans le champ d’application de 

l’autorisation globale de mise sur le marché. Il est arrivé à la conclusion que le 

développement d’une nouvelle indication thérapeutique ne peut conduire à une 

situation dans laquelle un médicament ne serait pas considéré comme entrant dans le 

champ d’application de l’autorisation globale de mise sur le marché
11

. 

31. Il s’ensuit des points présentés ci-dessus que lors des décisions concernant 

l’autorisation de mise sur le marché d’un médicament générique, l’autorité 

compétente doit vérifier que les conditions visées à l’article 10 de la directive sont 

remplies. Il est essentiel lors de cet examen de vérifier l’équivalence entre le 

médicament de référence et le médicament générique faisant l’objet de la demande 

ainsi que le fait que la période de protection des données du médicament de 

référence est terminée. 

                                                 
10  Dans le présent mémoire, les termes «käyttötarkoitus» («utilisation») et «käyttöaihe» («indication») 

sont utilisés comme synonymes. La demande de décision préjudicielle utilise le terme «käyttöaihe» 

mais dans la jurisprudence de la Cour, le terme finnois «käyttötarkoitus» est également employé. 

11  Affaires jointes C-629/15P et C-630/15P Novartis, conclusions de l’avocat général M. Bobek 

présentées le 21 décembre 2016, point 85. ECLI:EU:C:2016:1003. 
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32. Dans l’espèce, les autorités compétentes sont arrivées dans le cadre d’une procédure 

décentralisée à la conclusion que le médicament générique Alkybend correspondait 

au médicament de référence Levact/Ribomustin et que la période de protection des 

données du médicament de référence était terminée. Le rapport d’évaluation 

concernant l’affaire mentionne clairement cet aspect
12

. Le point de départ de la 

période de protection des données du médicament de référence est basé sur la 

position de l’autorité compétente de la République fédérale d’Allemagne. 

Procédure de reconnaissance mutuelle et procédure décentralisée 

33. Étant donné que l’autorisation de mise sur le marché a été accordée en l’espèce 

selon la procédure décentralisée visée à l’article 28 de la directive, il convient 

d’examiner brièvement les éléments essentiels et les différences entre cette 

procédure et la procédure de reconnaissance mutuelle, qui sont pertinents avant tout 

du point de vue de la première question préjudicielle. 

34. L’article 28 de la directive réglemente deux procédures distinctes dont l’objectif 

commun est d’examiner les demandes d’autorisation de mise sur le marché dans le 

cadre de la coopération entre les États membres: procédure de reconnaissance 

mutuelle et procédure décentralisée. Les deux procédures sont basées sur le fait 

qu’un État membre agit comme «État membre de référence». Elles se distinguent 

par le fait que l’objectif de la procédure de reconnaissance mutuelle est d’élargir une 

autorisation de mise sur le marché existante aux autres États membres tandis que la 

procédure décentralisée permet de demander une autorisation pour un médicament 

qui n’a encore reçu d’autorisation de mise sur le marché dans aucun État membre. 

35. Les deux procédures sont régies par les articles 28 et 29 de la directive. 

Conformément à l’article 28, paragraphe 1, de la directive, le demandeur présente 

une demande fondée sur un dossier identique dans tous les États membres concernés 

par la demande. Le demandeur demande à l’un des États membres d’agir en qualité 

d’«État membre de référence» et de préparer un rapport d’évaluation concernant le 

médicament, conformément à l’article 28, paragraphes 2 et 3. 

                                                 
12  http://mri.cts-mrp.eu/download/DK_H_2343_001_PAR.pdf. 

http://mri.cts-mrp.eu/download/DK_H_2343_001_PAR.pdf
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36. Dans le cadre de la procédure de reconnaissance mutuelle, l’État membre ne peut 

refuser de reconnaître l’autorisation de mise sur le marché d’un médicament 

générique qu’en raison d’un risque potentiel grave pour la santé publique visé à 

l’article 29 de la directive
13

. La procédure de reconnaissance mutuelle ne comprend 

pas de nouvel examen d’équivalence des médicaments, contrairement à la procédure 

décentralisée, dans laquelle l’évaluation de l’équivalence entre le médicament 

faisant l’objet de la demande et le médicament de référence occupe une place 

centrale. 

37. L’affaire principale montre clairement qu’il est possible que le médicament de 

référence ait obtenu l’autorisation de mise sur le marché dans un État membre qui 

n’est pas concerné par la demande. Dans le cadre de ces demandes, il est d’usage 

que l’État membre agissant comme État membre de référence demande des 

précisions à l’État membre ayant accordé l’autorisation de mise sur le marché au 

médicament de référence (médicament de référence européen). Ainsi, l’État membre 

de référence peut demander des précisions à d’autres États membres qui sont tenus 

de fournir les renseignements demandés. 

38. Tous les États membres concernés par la demande, à savoir les «États membres 

participants», doivent en vertu de l’article 28, paragraphe 4, de la directive, 

approuver dans le délai précisé par la disposition le rapport d’évaluation, le résumé 

des caractéristiques du produit ainsi que l’étiquetage et la notice préparés par l’État 

membre de référence et en informer l’État membre de référence. Ce dernier constate 

l'accord général, clôt la procédure et en informe le demandeur. En vertu du libellé de 

l’article 28, paragraphe 4, et de l’article 29, paragraphe 1, de la directive, il est clair 

qu’un risque potentiel grave pour la santé publique est le seul motif permettant à un 

État membre de contester les conclusions du rapport d’évaluation présenté par l’État 

membre de référence. L’avis d’un État membre, selon lequel le médicament ne 

devrait pas obtenir l’autorisation de mise sur le marché à cause d’un risque potentiel 

                                                 
13  Voir également l’affaire C-452/06 Synthon, arrêt du 16.10.2008, point 45. ECLI:EU:C:2008:565 
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grave pour la santé publique, doit être soumis à une procédure d’information, de 

concertation et d’arbitrage visée à l’article 29 de la directive
14

. 

39. À condition que les États membres soient parvenus à un accord général, chacun des 

États membres dans lequel une demande a été introduite adopte une décision en 

conformité avec le rapport d’évaluation, le résumé des caractéristiques du produit et 

l’étiquetage et la notice tels qu’approuvés, dans un délai de trente jours à compter de 

la constatation de l’accord. Cette décision constitue dans l’État membre concerné 

l’autorisation de mise sur le marché prévue par la directive. À ce stade, la décision 

ne comprend plus d’évaluation particulière; il s’agit uniquement de la mise en 

œuvre nationale de l’accord général des États membres obtenu dans l’affaire.  

Première question préjudicielle 

40. Par la première question, la juridiction de renvoi cherche avant tout à savoir si 

l’autorité compétente de l’État membre concerné par une procédure décentralisée a 

une compétence autonome pour déterminer le point de départ de la période de 

protection des données. Il semble que la juridiction de renvoi suppose que la 

répartition du travail entre les États membres pourrait avoir une incidence sur 

l’appréciation juridique de l’autorisation de mise sur le marché. Il semblerait que 

des arguments aient été présentés devant la juridiction de renvoi évoquant la 

possibilité que l’incompétence de l’autorité compétente nationale puisse conduire à 

une situation dans laquelle il n’est même pas possible de faire appel de la décision 

nationale concernant l’autorisation de mise sur le marché. 

41. Comme il vient d’être expliqué, la procédure décentralisée aboutit à l’accord général 

visé à l’article 28, paragraphe 4, de la directive, à moins que l’État membre ne 

considère que les conditions pour l’autorisation de mise sur le marché ne sont pas 

réunies en raison d’un risque potentiel grave pour la santé publique visé à 

l’article 29, paragraphe 1. Dans le cadre d’une procédure décentralisée, les États 

membres concernés par la demande élaborent une position commune concernant 

l’affaire, non pas des avis individuels. La procédure se base sur le fait qu’en vertu de 

la directive, les États membres participants ont autorisé l’État membre de référence 

                                                 
14  Voir également l’affaire C-452/06 Synthon, précitée, point 28. Une description détaillée de ces 

procédures est présentée dans la documentation qui est disponible sur le site de la Commission à 

l’adresse http://ec.europa.eu/health/documents/eudralex/vol-2_fi 
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à accomplir certaines missions pour eux. La position finale dans l’affaire est 

cependant commune à tous les participants de la procédure décentralisée, soit 

directement en vertu de l’article 28 de la directive soit à la suite de la procédure 

prévue par l’article 29 de la directive. Le résultat final est contraignant pour les États 

membres participants et définit le champ d’application de l’autorisation nationale de 

mise sur le marché.  

42. Ainsi, la décision de l’État membre d’accorder une autorisation nationale de mise 

sur le marché visée à l’article 28, paragraphe 5, de la directive ne représente que la 

mise en œuvre dans le cadre du système judiciaire de chaque État membre de 

l’accord général obtenu entre les États membres dans le cadre de la procédure 

décentralisée. Dans le cadre de cette décision nationale, les conditions matérielles 

liées à l’autorisation de mise sur le marché ne sont plus examinées. C’est ce qui 

ressort directement du libellé de l’article 28, paragraphe 5, de la directive. Il est 

également clair que le délai très court de trente jours visé à ladite disposition ne 

permettrait même pas d’examiner les conditions matérielles liées à l’autorisation de 

mise sur le marché. 

43. D’après la Commission, il convient dans ce contexte de se concentrer sur la 

procédure décentralisée ainsi que sur le contenu de l’accord général des États 

membres obtenu dans le cadre de cette procédure. En ce qui concerne le point de 

départ de la période de protection des données, il est clair que la détermination de 

cet aspect représente un aspect central de la procédure décentralisée lors de 

l'évaluation du respect des conditions matérielles de l’article 10 de la directive. 

44. Il est incontestable dans l’espèce que la société Helm a présenté comme médicament 

de référence deux médicaments (Ribomustin et Levact) qui ne diffèrent que par leur 

dénomination. Il est également incontestable que le Danemark, qui était l’État de 

référence, a obtenu de l’autorité compétente de la République fédérale d’Allemagne 

(BfArM) une confirmation selon laquelle il convient de considérer que la période de 

protection des données a commencé le 19 juillet 2005, c’est-à-dire à compter de 

l’octroi de l’autorisation de mise sur le marché du médicament Ribomustin. Il 

ressort du rapport public d’évaluation qu'ont été confirmés comme médicaments de 

référence deux médicaments ayant des dénominations différentes, dont le 

Ribomustin pour lequel une autorisation de mise sur le marché en Allemagne a été 
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obtenue le 19 juillet 2005. La procédure décentralisée a ainsi confirmé que le 

Ribomustin était un médicament de référence légal pour définir la fin de la période 

de protection des données. 

45. En conséquence, la Commission considère qu’il convient de répondre à la première 

question de la juridiction de renvoi comme suit: 

Il convient d’interpréter l’article 28, paragraphe 5, et l’article 29, 

paragraphe 1, de la directive 2001/83/CE en ce sens que les autorités 

compétentes des États membres concernés par une procédure décentralisée, 

relative à un médicament générique, ont conjointement avec l’autorité 

compétente de l’État membre de référence la compétence pour déterminer le 

point de départ de la période de protection des données. Lorsqu'elle adopte la 

décision visée à l’article 28, paragraphe 5, de la directive, l’autorité 

compétente de l’État membre concerné met en œuvre au niveau national 

l’accord général obtenu dans le cadre de la procédure décentralisée. Dans le 

cadre de cette décision, ladite autorité n’a pas de pouvoir d’appréciation 

individuel concernant l'octroi de l’autorisation de mise sur le marché. 

Deuxième question préjudicielle 

46. Par la deuxième question préjudicielle, divisée en trois sous-questions, la juridiction 

de renvoi cherche surtout à savoir si la juridiction nationale peut examiner 

matériellement si le point de départ de la période de protection des données a été 

déterminé correctement lors de l’octroi de l’autorisation de mise sur le marché du 

médicament générique. 

47. La procédure de délivrance d’une autorisation de mise sur le marché visée dans la 

directive est conçue comme une procédure bilatérale, n’impliquant que le 

demandeur et l’autorité compétente. La directive ne contient aucune disposition en 

ce qui concerne le droit de recours dont disposerait le titulaire d’une AMM délivrée 

pour un médicament de référence contre la décision de l’autorité compétente 

octroyant, en application de l’article 10 de ladite directive, une AMM pour un 

médicament générique
15

. 

48. La Cour a cependant constaté que conformément à l’article 47 de la Charte des 

droits fondamentaux de l’Union européenne, a droit à un recours effectif devant un 

                                                 
15  Affaire C-104/13 Olainfarm, arrêt du 23.10.2014, point 34. ECLI:EU:C:2014:2316. 
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tribunal, notamment, toute personne dont les droits garantis par le droit de l’Union 

ont été violés
16

.  

49. Ainsi, le titulaire de l’AMM d’un médicament de référence a le droit d’exiger que, 

conformément à l’article 10 de la directive (en prenant en compte également les 

dispositions transitoires visées à l’article 2 de la directive 2004/27), ce médicament 

ne soit pas utilisé comme médicament de référence en vue de faire autoriser la mise 

sur le marché d’un médicament d’un autre fabricant (et de le mettre ensuite sur le 

marché) pendant la période de protection définie dans la directive
17

. Selon le point 

de vue de la Commission, ce droit appartenant à un particulier, visé à l’article 10 de 

la directive, remplit les conditions du droit visé à l’article 47 de la Charte des droits 

fondamentaux de l'Union européenne. 

50. La Cour a donc déjà considéré que le titulaire de l’AMM du médicament de 

référence dispose d’un droit de recours contre la décision de l’autorité compétente 

octroyant une AMM pour ce dernier médicament pour autant qu’il s’agisse d’obtenir 

la protection juridictionnelle d’une prérogative que cet article 10 reconnaît à ce 

titulaire. Un tel droit de recours existe notamment si ledit titulaire réclame que son 

médicament ne soit pas utilisé en vue de l’obtention d’une AMM en application 

dudit article 10 pour un médicament à l’égard duquel son propre médicament ne 

saurait être considéré comme médicament de référence au sens du même article 10, 

paragraphe 2, sous a)
18

.  

51. Par ailleurs, la Cour a également constaté que l’article 10 de la directive fixe les 

conditions dans lesquelles le titulaire de l’AMM d’un médicament doit tolérer que le 

fabricant d’un autre médicament puisse se référer aux résultats des essais 

précliniques et cliniques contenus dans le dossier de demande d’AMM de ce 

premier médicament, plutôt que de réaliser lui-même de tels essais, en vue d’obtenir 

                                                 
16  Ibidem point 35. Voir également par. ex. l’affaire C-432/05 Unibet, arrêt du 13.3.2007, 

ECLI:EU:C:2007:163. 

17  Ibidem point 38. Ce point de l’arrêt semble contenir une erreur de référence, car le paragraphe 1 de la 

directive ne comprend que quatre alinéas. En outre, la version anglaise de l’arrêt semble être différente 

des versions française et finnoise, vu que la version anglaise ne fait aucune référence au premier alinéa 

de l’article 10, paragraphe 1. 

18  Ibidem, point 39 de l’arrêt. 
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une AMM pour cet autre médicament. Il en ressort que ledit article confère 

corrélativement au titulaire de l’AMM du premier médicament le droit d’exiger le 

respect des prérogatives qui découlent, en ce qui le concerne, de ces conditions
19

. 

52. La Commission considère qu’il ressort de l’arrêt de la Cour dans l’affaire C-104/13 

Olainfarm que la société Astellas a le droit de faire appel de la décision du Fimea 

devant la juridiction nationale. Compte tenu également de la réponse proposée à la 

première question préjudicielle, la Commission considère que le droit de recours ne 

dépend pas du statut qu’avait l’État membre lors de la procédure décentralisée (État 

membre de référence ou État membre participant).  

53. Dans l’espèce, il s'agit donc avant tout de savoir si la juridiction nationale peut 

examiner matériellement si le point de départ de la période de protection des 

données a été déterminé correctement lors de la procédure décentralisée servant de 

base pour la décision du Fimea. 

54. La Commission considère que la réponse à donner à la question présentée par la 

juridiction nationale doit en principe être affirmative. Un simple droit de recours 

sans la possibilité pour la juridiction nationale d’analyser matériellement l’appel ne 

remplirait pas, selon le point de vue de la Commission, les conditions d'un recours 

effectif devant un tribunal au sens de l’article 47 de la Charte des droits 

fondamentaux.  

55. La juridiction nationale doit cependant respecter lors de son analyse des précautions 

particulières. Il est clair qu’une juridiction nationale ne peut constater que la 

législation d’un autre État membre ou la décision d’une autorité compétente est 

incompatible avec le droit national d’un autre État membre ou avec le droit de 

l’Union.  

56. Même si la juridiction nationale ne présente pas directement la question, il semble 

s'agir en l’espèce essentiellement de savoir si la décision prise le 19 juillet 2005 par 

l’autorité compétente de la République fédérale d’Allemagne concernant la 

validation de l’autorisation de mise sur le marché du médicament Ribomustin est 

conforme au droit de l’Union avec comme conséquence que le Ribomustin peut être 

                                                 
19  Ibidem point 37. 
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utilisé comme médicament de référence lors de l’octroi de l’autorisation de mise sur 

le marché d’un médicament générique. 

57. Si la juridiction nationale a des doutes concernant cet aspect, elle a la possibilité de 

présenter une question préjudicielle. À cet égard, la Commission se réfère à l’arrêt 

de la Cour dans l’affaire C-150/88 dans laquelle une juridiction allemande a 

présenté une demande de décision préjudicielle concernant la compatibilité du droit 

italien avec le droit de l’Union
20

. Si la Cour le juge utile, elle peut dès à présent, en 

répondant à la présente demande de décision préjudicielle, analyser si besoin est la 

compatibilité avec le droit de l’Union de la décision de l’autorité compétente de la 

République fédérale d’Allemagne concernant le médicament Ribomustin, à 

condition, bien sûr, d’avoir suffisamment d’informations à ce sujet. 

58. S'agissant de la compatibilité de la décision concernant le médicament Ribomustin 

avec le droit de l’Union, la Commission constate que l’autorité compétente de la 

République fédérale d’Allemagne a considéré elle-même avoir agi en conformité 

avec le droit de l’Union et qu'elle a confirmé sa position aux États membres ayant 

participé à la procédure décentralisée.  

59. Selon la Commission, la société Astellas fait valoir devant la juridiction nationale 

que le médicament Ribomustin n’a obtenu d’autorisation de mise sur le marché 

valide ni selon le droit allemand ni selon le droit de l’Union. Ainsi, il ne serait pas 

possible de considérer que la période de protection des données commence le 19 

juillet 2005. La société Astellas prétend tout d’abord que l’autorisation de mise sur 

le marché concernant le médicament Ribomustin n’est jamais entrée en vigueur, 

étant donné que la société Astellas a fait appel de l’étendue des indications devant 

des juridictions compétentes allemandes. Selon les affirmations de la société 

Astellas, un compromis a été trouvé entre elle et l’autorité compétente de la 

République fédérale d’Allemagne. Il est cependant incontestable que l’autorisation 

de mise sur le marché a été accordée par une décision prise le 19 juillet 2005 et que 

son entrée en vigueur a été reportée seulement à cause de l’appel interjeté par la 

société Astellas elle-même. En tout état de cause, l’appel de la société Astellas n’a 

porté que sur l’étendue des indications, non sur l’octroi de l’autorisation en tant que 

                                                 
20  Affaire C-150/88, Firma Eau de Cologne v. Provide, arrêt du 23.11.1989, ECLI:EU:C:1989:594. 
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tel. Il est également incontestable que la société Astellas a poursuivi la 

commercialisation du médicament Ribomustin en Allemagne au moins sur la base 

d’une autorisation de mise sur le marché «fictive».  

60. Par ailleurs, la société Astellas semble également considérer que la décision du 19 

juillet 2005 concernant l’autorisation de mise sur le marché n’a pas été prise 

conformément au droit de l’Union, même matériellement. La société Astellas ne 

semble pas mettre en cause la compatibilité de la procédure de renouvellement 

(«Nachzulassung») prévue par le droit allemand avec le droit de l’Union. Astellas 

considère néanmoins que lors de l’octroi de l’autorisation de mise sur le marché du 

médicament Ribomustin, les autorités compétentes de la République fédérale 

d’Allemagne ont eu recours à une procédure accélérée dans le cadre de laquelle elles 

n’ont pas étudié elles-mêmes le respect des conditions nécessaires pour 

l’autorisation de mise sur le marché mais ont confié l’analyse des conditions des 

demandes à des experts privés. Astellas ne précise pas toutefois dans quelle mesure 

cette procédure accélérée serait contraire aux dispositions de la directive. En tout 

état de cause, il semble fondé de supposer que la société Astellas n’avait, en 2005, 

aucun intérêt à s'interroger sur la compatibilité avec le droit de l’Union de 

l’autorisation de mise sur le marché qui avait été octroyée pour le Ribomustin et qui 

faisait l’objet de l’appel. Cet intérêt est né à cause des événements ultérieurs, 

puisque le médicament Ribomustin a ensuite été utilisé comme médicament de 

référence visé à l’article 10 de la directive. Cette possibilité était assurément connue 

de la société Astellas dès 2005. 

61. Il convient de constater dans ce cadre que la Cour a évoqué dans un autre contexte 

la possibilité de mettre à jour le dossier servant de base pour une autorisation de 

mise sur le marché afin de remplir les conditions posées par le droit de l’Union
21

. La 

Commission n’a pas de raison de mettre en cause la compatibilité de la procédure 

allemande de renouvellement avec le droit de l’Union après les modifications 

effectuées par l’Allemagne en 2000 dans sa législation lors de la dixième 

modification de la loi sur les médicaments («Arzneimittelgesetz»). Ainsi, la 

Commission considère que le Ribomustin avait obtenu une autorisation de mise sur 

le marché conformément au droit de l’Union tel qu’en vigueur à cette date. 

                                                 
21  Affaire C-527/07 Generics (UK), point 13 de l’arrêt. ECLI:EU:C:2009:379. 
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62. Il convient enfin de constater que la société Astellas a introduit des recours 

similaires dans plusieurs États membres. Les recours ont été rejetés de façon 

régulière, et le Ribomustin a été validé comme médicament de référence lors de 

l’autorisation du médicament générique. Cela a été récemment le cas également en 

Allemagne où le Verwaltungsgericht Köln a rejeté le recours de la société Astellas 

par sa décision du 11.3.2016 ( Beschluss vom 11.3. 2016 -7 L 3011/15). 

63. La Commission considère donc qu’il convient de répondre à la deuxième question 

préjudicielle comme suit: 

La juridiction nationale peut examiner l’affirmation concernant le point de 

départ de la période de protection des données pour un médicament de 

référence présentée dans le cadre d’un recours formé contre la décision de 

l’autorité compétente nationale concernant l'octroi de l’autorisation de mise 

sur le marché d’un médicament générique. Si la juridiction nationale a des 

doutes sur la compatibilité de la décision de l’autorité compétente d’un autre 

État membre concernant l’autorisation de mise sur le marché du médicament 

de référence avec le droit de l’Union, elle peut présenter dans l’affaire une 

demande de décision préjudicielle visée à l’article 257 TFUE. 

 

IV. CONCLUSION 

64. La Commission a l’honneur de proposer à la Cour d’apporter les réponses suivantes 

aux questions qui lui ont été posées dans le cadre de la demande de décision 

préjudicielle: 

Il convient d’interpréter l’article 28, paragraphe 5, et l’article 29, 

paragraphe 1, de la directive 2001/83/CE en ce sens que les autorités 

compétentes des États membres concernés par une procédure décentralisée, 

relative à un médicament générique, ont conjointement avec l’autorité 

compétente de l’État membre de référence la compétence pour déterminer le 

point de départ de la période de protection des données. Lorsqu'elle adopte la 

décision visée à l’article 28, paragraphe 5, de la directive, l’autorité 

compétente de l’État membre concerné met en œuvre au niveau national 

l’accord général obtenu dans le cadre de la procédure décentralisée. Dans le 

cadre de cette décision, ladite autorité n’a pas de pouvoir d’appréciation 

individuel concernant l’autorisation de mise sur le marché. 

Il convient d’interpréter la directive 2001/83, lue en combinaison avec 

l’article 47 de la Charte des droits fondamentaux, en ce sens que le titulaire de 

l’autorisation de mise sur le marché du médicament qui a servi de 

médicament de référence dans le cadre d’une demande d’autorisation de mise 

sur le marché d’un médicament générique d’un autre fabricant en vertu de 
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l’article 10 de ladite directive dispose d’un droit de recours contre la décision 

de l’autorité compétente octroyant une autorisation de mise sur le marché 

pour ce dernier médicament pour autant qu’il s’agisse d’obtenir la protection 

juridictionnelle d’une prérogative que cet article 10 reconnaît à ce titulaire. 

Un tel droit de recours existe notamment si ledit titulaire réclame que son 

médicament ne soit pas utilisé en vue de l’obtention d’une AMM en 

application dudit article 10 pour un médicament à l’égard duquel son propre 

médicament ne saurait être considéré comme médicament de référence au 

sens du même article 10, paragraphe 2, sous a). 

La juridiction nationale peut examiner l’affirmation concernant le point de 

départ de la période de protection des données pour un médicament de 

référence présentée dans le cadre d’un recours formé contre la décision de 

l’autorité compétente nationale concernant l'octroi de l’autorisation de mise 

sur le marché d’un médicament générique. Si la juridiction nationale a des 

doutes sur la compatibilité de la décision de l’autorité compétente d’un autre 

État membre concernant l’autorisation de mise sur le marché du médicament 

de référence avec le droit de l’Union, elle peut présenter dans l’affaire une 

demande de décision préjudicielle visée à l’article 257 TFUE. 
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