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PRESENTEES, SUR LE FONDEMENT DE L’ARTICLE 267 TFUE, DANS
L’AFFAIRE PREJUDICIELLE C-557/16, ASTELLAS PHARMA

LE GOUVERNEMENT FINLANDAIS
présente, conformément a I’article 23, deuxiéme alinea, du statut de la Cour, ses
OBSERVATIONS ECRITES

dans I’affaire C-557/16, Astellas Pharma [Or. 2]

1. FOND DE L’AFFAIRE ET QUESTIONS PREJUDICIELLES

Les questions préjudicielles posées par le Korkein hallinto-oikeus (Cour supréme
administrative, Finlande) interviennent a la suite du recours formé par le
fabriquant du médicament original, Astellas Pharma GmbH, contre la décision de
I’autorité nationale finlandaise compétente en matiere de sécurité des
médicaments, Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea (Centre de
développement et de securité de la branche pharmaceutique Fimea, ci-aprés le
« Fimea ») d’accorder une autorisation de mise sur le marché en Finlande a Helm
AG pour le médicament générique dénomme Alkybend. Helm AG a demandé une
autorisation de mise sur le marché pour son produit en tant que médicament
générique conformément a I’article 10, paragraphe 1, de la directive 2001/83*
relative aux médicaments a usage humain dans le cadre d’une procédure

* Langue de procédure : le finnois.
! Directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil, du 6 novembre 2001, instituant un
code communautaire relatif aux médicaments a usage humain, JO 2001, L 311, p. 67 a 128.
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décentralisée conformément a I’article 28, paragraphe 3, de la directive 2001/83
ou I’Etat de référence est le Danemark et la Finlande un des Etats concernés.

L’autorité compétente danoise a constaté dans son rapport d’évaluation, dans le
cadre de la procédure décentralisée, que I’autorisation de mise sur le marché du
médicament Levact commercialisé par Astellas Pharma GmbH, présenté comme
médicament de référence d’Alkybend, devait, conformément a [I’article 6,
paragraphe 1, deuxiéme alinéa, de la directive 2001/83/CE, étre considéré comme
faisant partie d’une autorisation globale accordée au médicament Ribomustin, mis
précédemment sur le marché par Astellas Pharma GmbH, qui avait obtenu une
autorisation de mise sur le marché en 2005. Il résultait de 1’évaluation de I’autorité
compétente danoise que la période de protection des données du Levact visée par
I’article 10 de la directive 2001/83/CE devait étre calculée a partir de la premiere
autorisation de mise sur le marché accordée au Ribomustin, ce qui a pour
conséquence que la période de protection des données avait expiré en Finlande et
qu’il était possible d’accorder une autorisation nationale de mise sur le marché a
1I’Alkybend dans le cadre de la procédure simplifiée prévue a 1’article 10.

Astellas Pharma GmbH a soutenu dans son recours que le Fimea aurait di rejeter
la demande de mise sur le marché de Helm AG au motif que, contrairement a
I’appréciation de 1’autorité compétente danoise, elle violait la protection des
données du Levact. D’aprées Astellas Pharma GmbH, I’autorisation initiale de mise
sur le marché accordée au Ribomustin n’est jamais entrée en vigueur et la période
de protection des données devait par conséquent étre considérée comme
commencant a la date d’obtention de 1’autorisation initiale de mise sur le marché
du Levact en 2010, de sorte que la période de protection n’avait pas encore expiré
au moment ou le Fimea a accordé une autorisation nationale de mise sur le marché
a I’Alkybend. [Or. 3]

Dans ces circonstances, le Korkein hallinto-oikeus (Cour supréme administrative)
a présenté a la Cour les questions préjudicielles suivantes :

1) Convient-il d’interpréter [’article 28, paragraphe5, et [’article 29,
paragraphe 1, de la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du
Conseil instituant un code communautaire relatif aux médicaments a usage
humain en ce sens que 1’autorité compétente de 1’Etat membre concerné par
une procédure décentralisée d’autorisation de mise sur le marché, relative a
un médicament générique, visée a 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 marche ?

2)  S’il convient de répondre a la premiere question que l’autorité compétente
de I’Etat membre n’a pas de compétence autonome pour déterminer le point
de départ de la période de protection des données du médicament de
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référence dans le cadre de [’octroi d’une autorisation nationale de mise sur
le marche :

—  une juridiction de cet Etat membre doit-elle, du fait d’un recours
introduit par le titulaire de [’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 a la méme limite que [’autorité nationale de 1’Etat membre ?

— Comment peut-on, dans ce cas, mettre en ceuvre, devant la juridiction
nationale en question, le droit du titulaire de |’autorisation de mise sur le
marché du médicament de référence de bénéficier, conformément a
[’article 47 de la Charte des droits fondamentaux de /’Union européenne et
a [’article 10 de la directive 2001/83, d’une protection juridictionnelle
effective en matiere de protection des données ?

—  L’exigence relative a une protection juridictionnelle effective
comporte-elle [’obligation, pour la juridiction nationale, de vérifier si
["autorisation de mise sur le marché initiale pour le médicament de
référence dans un autre Etat membre a été accordée conformément aux
dispositions de la directive 2001/83 ? [Or. 4]

2. DISPOSITIONS PERTINENTES DU DROIT DE L’UNION

Selon I’article 8, paragraphe 1, de la directive relative aux médicaments & usage
humain, « [e/n vue de [’0ctroi d’une autorisation de mise sur le marché d’un
médicament ne relevant pas d’une procedure instituée par le reglement (CEE)
n° 2309/93, une demande doit étre introduite aupreés de I’autorité compétente de
[’Etat membre concerné ». Selon le paragraphe 3, sous i), de cet article, doivent
étre joints a la demande les «résultats des essais pharmaceutiques (physico-
chimiques, biologiques ou microbiologiques), précliniques (toxicologiques et
pharmacologiques), cliniques ; [...] ».

Selon la version initiale de I’article 10, paragraphe 1, sous a), iii), de la directive
relative aux médicaments a usage humain qu’il convient d’appliquer en I’espéce
en vertu de I’article 2 de la directive 2004/27/CE modifiant la directive relative
aux medicaments a usage humain :

« 1. Par dérogation a [ article 8, paragraphe 3, point i), et sans préjudice du
droit relatif a la protection de la propriété industrielle et commerciale :

a) le demandeur n'est pas tenu de fournir les résultats des essais
toxicologiques, pharmacologiques et cliniques s'il peut démontrer :

[.]



AFFAIRE C-557/16 — 11

iii) soit que le médicament est essentiellement similaire a un médicament
autorisé, selon les dispositions communautaires en vigueur, depuis au moins
six ans dans la Communauté et commercialisé dans |’Etat membre concerné
par la demande ; cette période est portée a dix ans lorsqu’il s’ agit d’un
médicament de haute technologie ayant €été autorisé en vertu de la
procédure instituée par l'article 2, paragraphe 5, de la directive 87/22/CEE
du Conseil ; de plus, un Etat membre peut également étendre cette période &
dix ans, par une décision unique couvrant tous les médicaments mis sur le
marché de son territoire, s'il estime que les besoins de la santé publique
I’exigent. Les Etats membres peuvent ne pas appliquer la période de six ans
au-dela de la date d'expiration d'un brevet protégeant le médicament
original. »

7 Le chapitre 4 de la directive sur la procédure de reconnaissance mutuelle et la
procédure décentralisée. Son article 28 régit la procédure décentralisée comme
suit :

« 1. En vue de [l’octroi d’une autorisation de mise sur le marché d’un
médicament dans plus d’un Etat membre, le demandeur présente une
demande fondée sur un dossier identique dans ces Etats membres. Le
dossier comprend les renseignements et les documents visés a [’article 8 et
aux articles 10, 10 bis, 10 ter, 10 quater et 11. [Or. 5] Les documents joints
contiennent une liste des Etats membres concernés par la demande.

Le demandeur demande a 1'un des Etats membres d’agir en qualité d’« Etat
membre de référence » et de préparer un rapport d’évaluation concernant le
médicament, conformément aux paragraphes 2 ou 3.

[.]

3. Si le médicament n’a pas regu une autorisation de mise sur le marché au
moment de la demande, le demandeur demande & [’Etat membre de
reférence de préparer un projet de rapport d’évaluation, un projet de
resume des caracteristiques du produit et un projet d’étiquetage et de notice.
L ’Etat membre de référence élabore ces projets de documents dans un délai
de cent-vingt jours a compter de la réception de la demande valide et les
transmet aux Etats 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 Etats membres concernés approuvent le
rapport d’évaluation, le résumé des caractéristiques du produit ainsi que
[’étiquetage et la notice, et en informent I’Etat membre de référence. Ce
dernier constate [’accord général, clot la procédure et en informe le
demandeur.

5. Chaque Etat membre dans lequel une demande a été introduite
conformément au paragraphe 1 adopte une décision en conformité avec le
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rapport d’évaluation, le résumé des caractéristiques du produit et
I'étiquetage et la notice tels qu’approuvés, dans un délai de trente jours a
compter de la constatation de [’accord. »

En vertu de I’article 29, paragraphe 1 de la directive, « [s]i, dans le délai visé a
[’article 28, paragraphe 4, un Etat membre ne peut approuver le rapport
d’évaluation, le résumeé des caractéristiques du produit ainsi que 1’étiquetage et la
notice en raison d'un risque potentiel grave pour la santé publigue, il motive sa
position de maniére détaillée et communique ses raisons & |’Etat membre de
référence, aux autres Etats membres concernés et au demandeur. Les éléments du
désaccord sont immédiatement communiqués au groupe de coordination ».

L’article 116 de la directive 2001/83/CE, qui porte sur le retrait de 1’autorisation
de mise sur le marché, est libellé comme suit :

« Les autorités compétentes suspendent, retirent ou modifient une
autorisation de mise sur le marché lorsqu’il est considéré que le
médicament concerné est nocif, que [’effet thérapeutique fait défaut, que le
rapport bénéfice/risque n’est pas favorable ou que le médicament n’a pas la
composition qualitative et quantitative declarée. L’effet thérapeutique fait
défaut lorsqu’il est consideéré que le médicament ne permet pas d’obtenir de
resultats therapeutiques. [Or. 6]

L’autorisation de mise sur le marché peut également étre suspendue, retirée
ou modifiée lorsque les renseignements a [’appui de la demande prévus aux
articles 8, 10 ou 11 sont erronés ou n’ont pas été modifiés conformément a
[article 23, lorsque les conditions visées aux articles 21 bis, 22 ou 22 bis
n’ont pas été remplies ou lorsque les contrdles prévus a [’article 112 n’ont
pas été effectués.

Le deuxieme alinéa du présent article s’applique également lorsque la
fabrication du médicament n’a pas lieu conformément aux renseignements
fournis en application de [’article 8, paragraphe 3, point d), ou lorsque les
controles n’ont pas lieu conformément aux méthodes de contrdle décrites en
application de [’article 8, paragraphe 3, point h). »

En vertu de I’article 126 de la directive2001/83/CE, « [I]'autorisation de mise sur
le marché ne peut étre refusée, suspendue ou retirée que pour les raisons
énumérées dans la présente directive ».

3. ANALYSE JURIDIQUE

3.1 Premiére question

Le Korkein hallinto-oikeus (Cour supréme administrative) demande par sa
premicre question s’il résulte de 1’article 28, paragraphe 5, et de 1’article 29,

5
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paragraphe 3, de la directive 2001/83/CE que I’autorité compétente de 1’Etat
membre concerné par la procédure décentralisée d’autorisation de mise sur le
marché d’un médicament générique, visée a 1’article 28, paragraphe 3, de cette
directive, ne dispose pas, lorsqu’il accorde 1’autorisation nationale de mise sur le
marché, d’une compétence autonome pour déterminer le point de départ de la
période de protection des données du médicament de référence.

Selon le gouvernement finlandais, il convient de donner une réponse affirmative a
cette question pour les raisons suivantes.

Le point de départ de la période de protection des données visée a I’article 10 de la
directive relative aux médicaments a usage humain c’est-a-dire la date a laquelle
I’autorisation initiale de mise sur le marché a été octroyée au médicament de
référence, est un fait dont I’autorité de 1’Etat membre doit tenir compte dans son
rapport d’évaluation conformément a 1’article 28, paragraphe 3, lorsqu’elle évalue
le rapport entre le médicament générique et le médicament original utilisé comme
médicament de référence. Le rapport d’évaluation [Or.7] comprend ainsi la
détermination, par 1’autorité compétente de I’Etat membre de référence, du début
de la période de protection des données 2.

La Cour a confirmé dans I’arrét Synthon, C-452/06, que 1’obligation de I’Etat
membre concerné par la procédure de reconnaissance mutuelle visée a 1’article 28,
paragraphe 2, de la directive relative aux medicaments a usage humain de
reconnaitre, sans réexamen, les appréciations faites par ’autorité compétente de
|’Etat membre de référence dans le cadre de la procédure est strictement encadrée
par I’article 28 3.

Il convient de considérer que les constations juridiques faites dans 1’affaire
Synthon concernant la procédure de reconnaissance mutuelle prévue a I’article 28,
paragraphe 2, de la directive sont également pertinentes lors de 1’examen du
pouvoir d’appréciation de ’autorité compétente de I’Etat membre concerné par la
procédure décentralisée, réglementée a I’article 28, paragraphe 3. A partir de
I’arrét rendu dans cette affaire on peut tirer les conclusions suivantes dans la
présente espece.

Il ressort tout d’abord de I’arrét Synthon que le pouvoir d’appréciation de
I’autorité de 1’Etat membre concerné lors de 1’application des procédures visées a
I’article 28 de la directive 2001/83/CE est strictement limite a la vérification des

2 Le fait qu’en application de la régle provisoire de I’article 2 de la directive 2004/27/CE, la durée
de la période de protection des données peut varier au niveau national pour les médicaments de
référence pour lesquels une demande de mise sur le marché a été introduite avant le 30 octobre 2005
n’affecte pas cette conclusion. Le début de la période de protection des données est, en effet et en tout
état de cause, harmonisé par I’article 10 de la directive 2001/83/CE pour désigner la date a laquelle
I’autorisation de la mise sur le marché a été octroyée au médicament de référence et 1’estimation la
concernant ne saurait varier d’un Etat membre a I’autre.

3 Arrét du 16 octobre 2008, Synthon, C-452/06, EU:C:2008:565, points 25 et 26.

6
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données visées a article 28, paragraphe 1, et de leur conformité par rapport a la
demande acceptée par I’Etat membre de référence “.

A ce propos, le gouvernement finlandais considére que le droit de I’Etat membre
concerné par la procédure décentralisée de vérifier si la demande comporte les
données visées a I’article 28, paragraphe 1, de la directive 2001/83/CE ne signifie
pas que cet Etat a le droit d’apprécier & nouveau I’exactitude les données
présentées dans la demande. Au contraire, le droit de vérification des données est
de nature formelle : ’autorité compétente de 1’Etat membre concerné doit vérifier
que le dossier de demande comporte les informations ou des éléments sur
I’expiration de la période de protection des donnees.

D’autre part, I’arrét Synthon a confirmé ce qui resulte déja du libellé de
Iarticle 29 de la directive 2001/83/CE, & savoir que I’Etat membre concerné ne
saurait remettre en cause, pour un motif autre que celui tiré d’un risque pour la
santé publique visé a 1’article 29, paragraphe 1, de la directive, [Or. 8] des
appréciations auxquelles se sont livrées les autorités de I’Etat membre de
référence dans le cadre de la procédure d’évaluation du médicament, notamment
celles relatives a la conformité aux conditions prévues a I’article 10 de la
directive °.

Le risque potentiel grave pour la santé publique visé a I’article 29, paragraphe 1,
de la directive designe, conformément a la définition figurant dans la ligne
directrice adoptée par la Commission en vertu du paragraphe 2 du méme article,
une situation dans laquelle il existe une forte probabilité pour qu’un danger grave
provoqué par un médicament a usage humain, dans le cadre de ['utilisation qui en
est proposée, affecte la santé publique . Les ambiguités qui entourent la période
de protection des données ne sont pas des éléments qui créent un risque pour la
santé publique. Elles sont plut6t liées a 1’objectif secondaire de protection du
développement de 1’industrie pharmaceutique et des échanges de médicaments,
mentionné au troisieme considérant de la directive. Du fait que I’article 29,
paragraphe 1, de la directive ne rend aucunement possible la prise en compte de
ces considérations dans la procédure d’approbation du rapport d’évaluation, elles
ne sauraient s’appliquer pour justifier le refus de reconnaitre le rapport
d’évaluation établi par I’Etat de référence et, par conséquent, la détermination du
point de départ de la période de protection des données.

Il convient donc de répondre a la premiére question que 1’autorité compétente de
I’Etat membre ne dispose pas d’une compétence autonome pour apprécier le point
de départ de la période de protection de données du meédicament de référence
lorsqu’elle accorde une autorisation nationale de mise sur le marché.

4 Par exemple, arrét Synthon, précité, C-452/06, point 27.
5 Par exemple, arrét Synthon, C-452/06, point 29.
6 JO 2006, C 133, p. 5.
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Deuxieme question

Par sa deuxiéme question préjudicielle, la juridiction de renvoi aimerait savoir si
la juridiction de I’Etat membre concerné est soumise a la méme limite que
I’autorité compétente et, si tel est le cas, comment est assuré le droit a une
protection juridictionnelle effective dont bénéficie le titulaire de I’autorisation de
mise sur le marché du médicament de référence en ce qui concerne la période de
protection de données en vertu de 1’article 10 de la directive et de I’article 47 de la
Charte des droits fondamentaux de 1I’Union européenne. La juridiction de renvoi
demande ensuite s’il découle de I’exigence de protection juridique effective des
droits que la juridiction de 1’Etat membre concerné doit vérifier si I’autorisation
initiale de mise sur le marché du médicament de référence dans un autre Etat
membre est conforme au droit de 1’Union.

Selon le gouvernement finlandais, il convient de répondre a cette question que la
juridiction de 1’Etat membre concerné a ni la compétence ni 1’obligation
d’apprécier les questions [Or. 9] relatives au point de départ ou a la validité de la
période d’autorisation initiale de mise sur le marché du médicament de référence.
La protection juridique du titulaire de 1’autorisation de mise sur le marché du
médicament de référence peut en revanche étre mise en ceuvre par le biais des
voies de recours prévues par la législation de chaque Etat membre d’émission.

\

Reconnaissance du droit a une protection juridique effective dans [’arrét
C-104/13, Olainfarm

Le gouvernement finlandais constate que la Cour a confirmé dans son arrét
C-104/13, Olainfarm, qu’il résulte de I’article 10 de la 2001/83/CE, lu en
combinaison avec 1’article 47 de la Charte des droits fondamentaux de 1’Union
européenne, que le titulaire de ’autorisation de mise sur le marché du médicament
de référence dispose d’un droit de recours contre une décision de 1’autorité
nationale compétente d’accorder une autorisation de mise sur le marché a un
médicament générique, sous réserve qu’il s’agisse d’une protection des droits au
titre de I’article 10 de la directive ’.

Il convient cependant de remarquer que la décision rendue dans 1’affaire
Olainfarm était dictée par la situation interne d’un Etat membre ou 1’autorisation
initiale de mise sur le marché du médicament de référence et 1’autorisation du
médicament générique étaient accordées par I’autorité compétente du méme Etat
membre.

Au contraire, en ’espéce, il est question de la mise en ceuvre de la protection des
droits dans une situation ou, d’une part, la détermination de la durée de la période
de protection des données et, d’autre part, la décision d’autorisation nationale de
mise sur le marché du médicament générique, sont intervenues dans deux Etats
membres différents dans le cadre de la procédure décentralisée d’autorisation de

7 Arrét du 23 octobre 2014, Olainfarm, C-104/13, EU :C : 2014 :2316, points 37 a 39.
8
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mise sur le marché. La nature de cette procédure, qui est fondée sur le principe de
la reconnaissance mutuelle, doit étre prise en compte lors de 1I’examen, en
I’espéce, des exigences relatives a la mise en ceuvre de la protection des droits du
titulaire de I’autorisation de mise sur le marché du médicament de référence.

Le gouvernement estime par consequent que 1’arrét rendu dans ’affaire Olainfarm
ne permet pas de conclure automatiquement que la juridiction de 1’Etat membre
est tenue d’examiner les questions relatives a la durée de la période de protection
ou a la validité de I’autorisation initiale de mise sur le marché.

Application du principe de la reconnaissance mutuelle pour assurer la protection
des droits

Le gouvernement finlandais constate que les dispositions de la directive relative
aux médicaments a usage humain ne prennent pas directement position sur les
questions relatives a 1’application effective de la protection des droits. 1l [Or. 10]
convient cependant de tenir compte, lors de 1’appréciation d’une question relative
a la mise en ceuvre de la protection des droits, de ’objectif poursuivi par les
dispositions relatives a I’autorisation de mise sur le marché de la directive, qui est
la mise en ceuvre de procédures fondées sur le principe de reconnaissance
mutuelle entre les autorités compétentes des Etats membres. La mise en ceuvre de
la protection des droits doit étre réalisée de maniere a respecter ce principe de la
reconnaissance mutuelle.

Le gouvernement considére qu’il serait contraire a la nature et a I’objectif de ce
principe si les juridictions des Etats membres concernés par la procédure
décentralisée pouvaient examiner des éléments dont 1’appréciation reléve
uniquement de la compétence de 1’Etat membre de référence dans le cadre de la
procédure décentralisée. Ce genre d’appréciation créerait un risque a 1’égard de la
conformité des autorisations octroyées dans les différents Etats membres &,

De méme, la Cour a retenu, dans sa jurisprudence antérieure relative aux cas de
coopération loyale et de reconnaissance mutuelle, une interprétation selon
laquelle, dans les systémes fondés sur la réciprocité, le tribunal de I’Etat membre
d’accueil est également contraint de respecter les appréciations de |’autorité
compétente de | 'Etat membre d’origine.

C’était le cas par exemple dans 1’arrét Herbosch Kiere NV, C-2/05, relatif a
I’application des régimes de sécurité sociale aux travailleurs salariés qui se
déplacent a I’intérieur de la Communauté, ou la Cour a jugé que tant que I’autorité
de I’Etat membre d’origine n’a pas annulé ou déclaré invalide le certificat dit
«E 101 » qu’il a délivré, celui-ci s’impose & la juridiction de I’Etat membre

8 Voir, par exemple, arrét C-4S 2/06, Synthon, point 32 ; et conclusions de ’avocat général Bot
dans la méme affaire C- 452/06, Synthon, EU:C:2008:393, points 100 et 101.

9
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d’accueil et il en découle qu’une juridiction de 1’Etat membre d’accueil n’est pas
habilitée a vérifier la validité du certificat en question °.

De méme, dans I’affaire Wierer, C-445/08, portant sur 1’ancienne directive
91/439/CEE relative au permis de conduire, la Cour a jugé dans son ordonnance
du 9 juillet 2009 que la vérification du respect des conditions de délivrance dans
un systéme fondé sur le principe général de reconnaissance mutuelle prévu par la
directive sur les permis de conduire reléve exclusivement de I’Etat membre de
délivrance et qu’il en découle des restrictions quant a la compétence [Or. 11] de
1’autorité compétente de 1’Etat membre d’accueil et de sa juridiction de vérifier le
respect des conditions de délivrance °.

Le gouvernement considere que les cas examinés dans la jurisprudence precitée
sont analogues a ’affaire en cause s’agissant des aspects évoqués précédemment.

Les erreurs liées au point de départ de la période de protection des données (ou a
la validité de I’autorisation initiale de mise sur le marché¢ du médicament de
référence) qui entachent I’autorisation de mise sur le marché accordée pour un
médicament générique dans le cadre de la procédure décentralisée sont dues aux
erreurs qui entachent la décision de 1’autorité compétente de I’Etat membre de
référence (ou de I’Etat membre qui a octroyé 1’autorisation initiale de mise sur le
marché). Par conséquent, il découle de la jurisprudence antérieure de la Cour que
la juridiction de I’Etat membre concerné par la procédure décentralisée ne peut
pas apprécier de nouveau de maniére autonome les éléments en cause. Ces erreurs
peuvent étre corrigées uniquement selon les modalités prévues par la législation
nationale de I’Etat membre de référence (ou de 1’Etat membre ayant octroyé
["autorisation initiale de mise sur le marche). Ainsi, le titulaire de I’autorisation
de mise sur le marché du médicament de référence doit, afin d’accéder a la
protection de ses droits, former tout d’abord, en utilisant les voies de recours
disponibles dans I’Etat membre de référence, un recours contre la décision rendue
par I’autorité compétente de I’Etat membre par laquelle celle-ci a confirmé le
rapport d’évaluation au sens de [I’article 28 de la directive relative aux
médicaments & usage humain.

I1 découle de I’obligation de communication, régie par 1’article 122 de la directive
relative aux médicaments & usage humain, que l’autorité compétente de 1’Etat
membre est tenue d’informer les autorités compétentes des Etats membres
concernés par la procédure décentralisee des modifications du rapport
d’évaluation ayant un effet sur les conditions de 1’autorisation de mise sur le
marché, si le rapport d’évaluation est modifié en raison d’un recours.

o Arrét du 26 janvier 2006, Herbosch Kiere NV, C-2/05, EU:C:2006:69, points 30 a 32.
10 Ordonnance du 9 juillet 2009, Wierer, C-445/08, EU:C:2009:443, points 58 a 60.
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Effets de 1'annulation de la décision de I'Etat membre de référence dans I’Etat
membre concerné

Le gouvernement finlandais constate ensuite qu’il découle de I’article 28 de la
directive relative aux médicaments a usage humain 1’obligation pour 1’autorité
compétente de I’Etat membre concerné d’annuler I’autorisation nationale de mise
sur le marché du médicament générique accordée dans le cadre de la procédure
décentralisée si D’autorité compétente ou une juridiction de 1’Etat membre de
référence modifie la décision relative au rapport d’évaluation et que cela a pour
effet que les conditions d’octroi d’une autorisation nationale de mise sur le marché
ne sont plus remplies. Cela constitue une conséquence logique du principe de la
reconnaissance mutuelle selon lequel des autorisations nationales de mise sur le
marché [Or. 12] sont octroyées dans le cadre de la procédure décentralisée :
lorsqu’une autorisation nationale de mise sur le marché accordée par un Etat
membre concerné est exclusivement fondée sur 1’appréciation du respect des
conditions par ’autorité de I’Etat membre de référence, la modification de cette
appréciation met en cause I’autorisation nationale de mise sur le marché.

L’annulation au sens de I’article 126 de la directive relative aux médicaments a
usage humain est par conséquent conforme a I’article 116 de la directive:
I’article 116, paragraphe 2, permet I’annulation de I’autorisation de mise sur le
marché si les informations exigées par 1’article 10 sont erronées.

L’autorité compétente de I’Etat membre concerné doit retirer I’autorisation de
mise sur le marché du médicament générique de sa propre initiative dés qu’elle a
recu de I’autorité de I’Etat membre de référence les informations relatives a la
modification du rapport d’évaluation. A titre d’exemple, en vertu de la législation
nationale finlandaise, I’autorité nationale compétente, a savoir le Fimea, peut, en
vertu de larticle 29, paragraphe 2, de la ld&kelaki (loi sur le médicament)
(395/1987) retirer 1’autorisation de mise sur le marché et I’enregistrement s’il est
démontré par de nouvelles études ou autrement que les conditions d’octroi de
I’autorisation ou de 1’enregistrement ne sont plus remplies. Si le Fimea n’annule
pas sa décision d’autorisation de mise sur le marché, la partie concernée peut
saisir le Korkein hallinto-oikeus (Cour supréme administrative) et demander
I’annulation de I’autorisation de mise sur le marché en vertu de ’article 63 de la
hallintolainkayttdlaki (loi sur la procédure administrative) (586/1996).

Ainsi, I’autorité compétente ou la juridiction de I’Etat membre de référence peut
mettre en ceuvre une protection efficace des droits du titulaire de I’autorisation de
mise sur le marché du médicament de référence, fondée sur I’article 10 de la
directive 2001/83/CE et sur 1’article 47 de la Charte des droits fondamentaux de
I’Union européenne, et annuler une autorisation octroyée a un médicament
générique, qui porte atteinte a la protection des données, aprés la modification,
conformément a la législation nationale, du rapport d’évaluation, sans la
possibilité, pour la juridiction de 1’Etat membre concerné, de procéder a une
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évaluation qui serait contraire au principe de reconnaissance mutuelle qui est a la
base du systeme fonde sur la directive 2001/83/CE.

Par conséquent, le gouvernement finlandais estime, s’agissant de la deuxiéme
question, que la juridiction de I’Etat membre concerné n’est pas compétente pour
apprécier de maniere autonome les questions relatives au point de départ de la
période de protection des données ou a la validité de I’autorisation de mise sur le
marché du médicament de référence. Cette conclusion n’est pas affectée par le
droit a une protection efficace des droits lors de la période de protection des
données, vise a I’article 10 [Or. 13] de la directive relative aux médicaments a
usage humain et a 1’article 47 de la Charte des droits fondamentaux de 1’Union
européenne.

4. CONCLUSION

Compte tenu de ce qui précéde, le gouvernement finlandais estime que la Cour
devrait répondre comme suit aux questions préjudicielles posées par la juridiction
de renvoi :

1) 11 convient d’interpréter 1’article 28, paragraphe5, et [article 29,
paragraphe 1, de la directive 2001/83/CE en ce sens que 1 autorité
compétente de I’Etat membre concerné par une procédure décentralisée
d’autorisation de mise sur le marché, relative a un médicament générique,
visée a l’article 28, paragraphe 3, de la directive, n’a pas de compétence
autonome pour apprécier le point de départ de la période de protection des
données du médicament de reférence dans le cadre de I’octroi d’une
autorisation nationale de mise sur le marche.

2)  Le juridiction de I’Etat membre concerné par la procédure décentralisée n’a
pas de compétence pour apprécier de maniére autonome le point de départ
de la période de protection des données ou la conformité a la directive
2001/83/CE de I’autorisation de mise sur le marché initiale accordée pour le
médicament de référence dans un autre Etat membre. Le droit du titulaire de
I’autorisation de mise sur le marché de bénéficier, conformément a
I’article 47 de la Charte des droits fondamentaux et & I’article 10 de la
directive 2001/83/CE, d’une protection effective des droits relatifs a la
protection des données peut étre mis en ceuvre au moyen d’un recours dirigé
contre la décision relative au rapport d’évaluation confirmée par 1’autorité
compétente de I’Etat membre de référence en passant par les voies de
recours prévues par la législation de I’Etat membre de référence.

(Formule de politesse)

Au nom du gouvernement finlandais,
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Joni Heliskoski, agent de I’Etat 1!

1 Joni Heliskoski, conseiller juridique, exerce, en vertu de I’article 93 du réglement intérieur du

ministére des affaires étrangéres (25 janvier 2010, HEL 7882-5) et par décision (n° 550/2008, publiee
le 28 ao(t 2008) du ministre des affaires étrangéres, en qualité d’agent de I’Etat finlandais devant la
Cour de justice de I’Union européenne.
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