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Observations
dans 1’affaire C-557/16

ayant pour objet la demande de décision préjudicielle déférée a la Cour de justice
de 1I’Union européenne par ordonnance du 31 octobre 2016 du Korkein hallinto-
oikeus (Cour administrative supréme, Finlande) dans le litige y pendant

Astellas Pharma GmbH
contre
Helm AG
et

Ladkealan turvallisuus - ja kehittdmiskeskus (Centre de développement et de
sécurité de la branche pharmaceutique, ci-apres le « Fimea ») [Or. 2]

nous prenons position comme suit au nom et pour le compte du gouvernement de
la République fédérale d’ Allemagne : [Or. 3]
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A INTRODUCTION

L’objet de la procédure au principal est I’autorisation de mise sur le marché d’un
médicament générique. Le fabricant du medicament de référence considére que
cette autorisation viole son droit a la protection des données en la matiére.

La juridiction de renvoi aimerait savoir en substance si, dans la procédure dite
centralisée, ’autorité qui prend la décision sur le médicament générique est,
concernant le point de départ de la période de protection des données, liée par les
constatations faites par I’autorité qui a autorisé le médicament de référence. A titre
d’alternative, elle évoque la possibilité, pour les autorités des autres Etats, de
vérifier la décision de I’Etat de référence de maniére autonome.

Comme le médicament de référence a été autorisé par 1’autorité allemande
competente pour les médicaments, le gouvernement allemand souhaiterait, a titre
de précaution, signaler des malentendus sur lesquels certains des arguments
avances dans la procédure au principal semblent étre fondes. Sur le fond, le
gouvernement allemand est d’avis que les constatations faites par 1’autorité qui a
autorisé le médicament de référence concernant le point de départ de la période de
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protection des données sont contraignantes pour les autorités des autres Etats
membres.

B. CADRE JURIDIQUE

l. Droit de I’Union

L’article 10 de la directive 2001/83/CE du Parlement européen et du Conseil du
6 novembre 2001 instituant un code communautaire relatif aux médicaments a
usage humain * (ci-aprés : « directive 2001/83 ») est libellé comme suit :

(1) Par dérogation a l'article 8, paragraphe 3, point i), et sans préjudice de la
Iégislation relative a 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 1’article 6 depuis au
moins huit ans dans un Etat membre ou dans la Communauté.

Un médicament générique autorisé en vertu de la présente disposition ne peut étre
commercialisé avant le terme de la période de dix ans suivant 1’autorisation
initiale du médicament de référence. [...] [Or. 5]

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

[...]

b) «médicament générique », un médicament qui a la méme composition
qualitative et quantitative en substances actives et la méme 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
differents sels, esters, éthers, isomeres, mélanges d'isomeres, complexes ou
dérivés d'une substance active sont considérés comme une méme substance active,
a moins qu'ils ne présentent des propriétés sensiblement différentes au regard de la
sécurité et/ou de l'efficacité. Dans ce cas, des informations supplémentaires
fournissant la preuve de la sécurité et/ou de I'efficacité des différents sels, esters
ou dérivés d'une substance active autorisée doivent étre données par le demandeur.
Les différentes formes pharmaceutiques orales a libération immédiate sont
considérées comme une méme forme pharmaceutique. Le demandeur peut étre
dispensé des études de biodisponibilité s'il peut prouver que le médicament
génerique satisfait aux criteres pertinents figurant dans les lignes directrices
détaillées applicables.

[...]
! JO 2001, L 311, p. 67 ; modifiée par la directive 2012/26/UE du Parlement européen et du

Conseil du 25 octobre 2012, JO 2012, L 299, p. 1.
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L’article 28 de la directive 2001/83 prévoit que :

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 FEtats membres. Le dossier comprend les
renseignements et les documents vises a l'article 8 et aux articles 10, 10 bis, 10 ter,
10 quater et 11. Les documents joints contiennent une liste des Etats membres
concernés par la demande.

Le demandeur demande & l'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.

[...]

5) Chaque Etat membre dans lequel une demande a été introduite conformément
au paragraphe 1 adopte une decision en conformité avec le 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
I'accord.

L’article 29, paragraphe 1, indique que : [Or. 6]

1) Si, dans le délai visé a l'article 28, paragraphe 4, un Etat membre ne peut
approuver le rapport d'évaluation, le résumé des caractéristiques du produit ainsi
que I'étiquetage et la notice en raison d'un risque potentiel grave pour la santé
publique, il motive sa position de maniere détaillée et communique ses raisons a
I'Etat membre de référence, aux autres Etats membres concernés et au demandeur.
Les éléments du deésaccord sont immédiatement communiqués au groupe de
coordination.

[...]

L’article 47 de la Charte des droits fondamentaux de I’Union européenne prévoit
quant a lui que :

Toute personne dont les droits et libertés garantis par le droit de I'Union ont été
violés a droit a un recours effectif devant un tribunal dans le respect des
conditions prévues au présent article.

[...]
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1. Droit de la République fédérale d’Allemagne

L’article 105, paragraphe 5a, de la Gesetz tiber den Verkehr mit Arzneimitteln (loi
relative au commerce des médicaments, ci-aprés : « AMG ») 2:

5a) L’autorité fédérale supérieure compétente peut lier la prolongation de
I’autorisation conformément au paragraphe 3, premiére phrase, a des conditions.
Les conditions peuvent, outre la réalisation des exigences visées a 1’article 28,
paragraphe 3, également avoir pour contenu des exigences en matiere de qualité,
d’innocuité et d’efficacité, a moins qu’il ne soit nécessaire, en raison de défauts
graves en maticre de qualit¢ pharmaceutique, d’efficacit¢ ou d’innocuité, de
notifier des contestations conformément au paragraphe 5 ou de refuser la
prolongation de 1’autorisation. La deuxiéme phrase vaut, mutatis mutandis pour la
fourniture de documents exigée conformément a [1’article 23, paragraphe 1,
point 1. Dans la décision sur la prolongation, il convient d’indiquer si la condition
doit étre remplie immédiatement ou avant une certaine date, fixée par 1’autorité
fedérale supérieure. Lorsque les conditions sont remplies, il convient de le faire
savoir a l’autorité fédérale supérieure en transmettant en méme temps une
déclaration sous serment d’un contre-expert indépendant qui confirme que la
qualit¢ du médicament correspond a I’état des connaissances scientifiques.
L’article 25, paragraphe 5, cinquieme, sixiéme et huitiéme phrases, ainsi que
I’article 30, paragraphe 2, premiere phrase, point 2, deuxiéme cas de figure, sont
applicables mutatis mutandis. Les phrases 1 a 6 sont applicables, mutatis
mutandis, pour I’enregistrement conformément au paragraphe 3, premiére
phrase. [Or. 7]

C. FAITS ET QUESTIONS PREJUDICIELLES

Le 19 juillet 2005, I’autorité compétente de la République fédérale d’Allemagne,
le Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (Institut fédéral des
médicaments et des dispositifs médicaux, ci-aprés : « BfArM ») a, sur demande de
la société Astellas Pharma GmbH, la requérante au principal, autorisé le
médicament dénommé Ribomustin conformément a la procédure prévue a
I’article 105, paragraphe 5a, de ’AMG. Ce médicament contient la substance
active dénommée bendamustine.

Le 15 juillet 2010, I’autorité¢ compétente frangaise, 1’Agence francaise de sécurité
sanitaire des produits de santé, devenue Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (ci-aprées « ANSM ») a, également sur
demande d’Astellas Pharma GmbH, autorisé le médicament dénommé Levact®.
La substance active de ce médicament est également la bendamustine, mais les
indications de ce médicament sont un peu différentes de celles pour le

2 Dans la version de la publication du 12 décembre 2005 (Bundesgesetzblatt — Journal officiel de
la République fédérale d’ Allemagne, ci-aprés « BGBI. » — I, p. 3394), qui a été modifiée par ’article 2
de la loi du 20 décembre 2016 (BGBI. 1, p. 3048).
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médicament Ribomustin. L’Etat membre de référence était 1’Allemagne, la
Finlande était 1’Etat membre concerné.

Le 7 novembre 2012, la société Helm AG a introduit une demande d’autorisation
de mise sur le marché au Danemark pour le médicament dénommé Alkybend dont
la substance active est le chlorhydrate de bendamustine. La société Helm AG a
indiqué comme médicament de référence le médicament dénommé Levact®,
Alkybend étant en méme temps qualifié de médicament générique au sens de
Iarticle 10, paragraphe 1, de la directive 2001/83. L’Etat membre de référence
était le Danemark. La Finlande et la Norvége étaient les Etats membres concernés
par la procedure decentralisée.

Alors que, dans les autres Etats concernés par la procédure, le Levact® a été
considéré comme étant le médicament de référence, 1’autorité danoise compétente
pour les médicaments a, en date du 17 janvier 2014, constaté que c’est le
Ribomustin qu’il convenait de qualifier de médicament de référence. Pour le
Ribomustin, la période de protection des données avait expiré dans les Etats
membres dans lesquels cette période s’éléve a six ans. L’autorisation demandée
par Helm AG a donc été accordée.

C’est sur le fondement de cette autorisation danoise que I’autorité finlandaise
competente pour les médicaments, a savoir le Lé&&kealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskus (Centre de développement et de sécurité de la branche
pharmaceutique, ci-aprés « Fimea »), partie défenderesse au principal, a, en date
du 28 mars 2014, accordé a la société Helm AG [autorisation de mettre
I’Alkybend sur le marché en Finlande.

La société Astellas Pharma GmbH, qui n’était pas partie a la procédure d’octroi de
’autorisation, a introduit un recours qui a été rejeté en premiere instance. Par
décision du [Or. 8] du 31 octobre 2016, la juridiction saisie par le recours
introduit a sursis a statuer et déféré a la Cour de justice de 1’Union européenne les
questions suivantes a titre préjudiciel :

1. Convient-il d’interpréter 1’article 28, paragraphe 5, 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 I’Etat membre concerné par une procédure décentralisée
d’autorisation de mise sur le marché, relative a un médicament générique, visée a
’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 1’octroi d’une autorisation nationale de
mise sur le marché ?

2. S’il convient de répondre a la premiére question que 1’autorité compétente de
I’Etat membre n’a pas de compétence autonome pour déterminer le point de
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départ de la période de protection des données du medicament de référence dans
le cadre de I’octroi d’une autorisation nationale de mise sur le marché :

— une juridiction de cet Etat membre doit-elle, du fait d’un recours introduit
par le titulaire de I’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 1’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 benéficier, conformément a
’article 47 de la Charte des droits fondamentaux de 1’Union européenne et a
I’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
I’obligation, pour la juridiction nationale, de vérifier si I’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 ?

D. EXPOSE COMPLEMENTAIRE DU GOUVERNEMENT
ALLEMAND CONCERNANT LES FAITS ET EN VUE D’UNE BONNE
COMPREHENSION DU DROIT ALLEMAND

A titre de précaution, le gouvernement allemand aimerait présenter les éléments
complémentaires suivants concernant les faits et notamment en vue de la

compréhension de la décision de Dautorité¢ allemande compétente pour les
médicaments (BfArM) : [Or. 9]

Astellas Pharma GmbH a également, a plusieurs reprises, fait valoir a 1’égard des
autorités et des juridictions d’autres Etats membres que la prolongation de
I’autorisation conformément a I’article 105 de ’AMG, que le BfArM a accordée
en 2005 pour le médicament déenommé Ribomustin contenant de la bendamustine,

—  d’une part, n’est jamais entrée en vigueur et que,
—  d’autre part, elle n’était pas conforme au droit de I’Union.

Astellas Pharma GmbH en a conclu que le Ribomustin ne pouvait donc pas étre un
médicament de référence valable en vue de Il’autorisation de médicaments
géneriques. Le gouvernement allemand aimerait contester de maniére decidée
cette présentation des choses concernant les deux points précités.
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Pour determiner le point de départ de la période de protection des données
concernant la bendamustine, il convient, tout d’abord, de se reporter au droit
administratif allemand, qui prévoit, d’une part, le maintien en vigueur partiel
d’actes administratifs et, d’autre part, la contestation 1égale isolée de certains refus
partiels ou de conditions. Ensuite, il convient de tenir compte des regles
particuliéres de la législation allemande en matiére de médicaments s’agissant de
la prolongation de I’autorisation, qui, par le biais des dispositions de 1’article 105,
paragraphe 5a, de I’AMG, permettent d’octroyer une prolongation de
I’autorisation sous condition, notamment dans le domaine de la qualité.

Dans le cadre du Ribomustin, Astellas a uniquement contesté le refus partiel du
domaine d’application « leucémie lymphoide chronique », ainsi que 1I’imposition
de certaines conditions en matiere de qualité pharmaceutique. En revanche, la
prolongation de I’autorisation est entrée en vigueur pour les indications lymphome
non hodgkinien et myélome multiple et, compte tenu de sa validité pour ces
indications, la prolongation de 1’autorisation a pu étre directement utilisée par
Astellas Pharma GmbH en vue d’accéder au marché.

Ni I’imposition de conditions en mati¢re de qualité et la contestation de celles-Ci
ni le droit de I’Union n’ont fait obstacle a 1’entrée en vigueur de la prolongation
de I’autorisation. Le fait de ne pas remplir ou de ne pas remplir dans les délais les
conditions — qui, de toute fagon, ne pouvaient étre imposées qu’en cas de défauts
mineurs — produirait tout au plus un effet sur le maintien en vigueur ultérieur de la
prolongation de 1’autorisation, mais pas sur la validité¢ et 1’entrée en vigueur
immeédiates de la prolongation de 1’autorisation pour le Ribomustin. La période de
protection des données n’a donc pas seulement commencé a courir & compter du
moment ou les conditions étaient remplies. [Or. 10]

La décision du Verwaltungsgericht Kéln (tribunal administratif de Cologne) 3,
visée dans la demande de décision préjudicielle (point 40 [du résumé]), a été
confirmée par décision de 1’Oberverwaltungsgericht (tribunal administratif
supérieur) Minster du 2 ao(it 2016 4, de sorte que, entretemps, elle a acquis
I’autorit¢ de la chose jugée. L’objet de cette procédure en référé était
I’autorisation accordée, en décembre 2015, par le BfArM pour un médicament
générique dans le cadre de la procédure de la reconnaissance mutuelle d’un
médicament générique contenant de la bendamustine, déja autorisé dans le cadre
d’une procédure décentralisée au Danemark. La aussi, ce sont les médicaments
dénommés « Ribomustin » et « Levact® » qui ont été indiqués en tant que
médicaments de référence.

L’Oberverwaltungsgericht (tribunal administratif supérieur) Miinster confirme le
point de vue du BfArM, ainsi que celui du Verwaltungsgericht (tribunal
administratif) concernant la validité partielle de la décision d’autorisation
conformément a I’article 105 de ’AMG pour le Ribomustin s’agissant des

VG Koln, décision du 11 mars 2016, 7 L 3011/15, juris.
4 OVG Miinster, décision du 2 aolt 2016, 13 B 390/186, juris.
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indications lymphome non hodgkinien et myélome multiple. Cette juridiction
confirme également— en connaissance de la décision de la Cour du
23 octobre 2017, Olainfarm (C-104/13, EU : C :2014 :2316) — I’analyse juridique
concernant la portée du droit de recours de tiers. Selon 1’Oberverwaltungsgericht,
le droit de recours de tiers n’inclut en principe pas le droit de faire valoir des
griefs concernant le type ou le volume de la documentation fournie par le
deuxiéme demandeur concernant la qualité pharmaceutique ou de faire grief de la
possibilité, prévue a I’article 105, paragraphe 5a, de I’AMG, d’une prolongation
assortie de conditions relatives a la qualite pharmaceutique. 1l en déduit que le
droit de recours dont bénéficie Astellas en tant que tiers se limite a la possibilité
de faire valoir le caractére irrecevable de la référence aux documents relatifs aux
effets pharmacologiques—toxicologiques et cliniques, au motif que la période de
protection des données de dix ans prévue a 1’article 24b de ’AMG n’a pas encore
expiré.

Aucune de ces deux décisions de justice ne constate une illégalité quelconque, en
raison d’une violation d’autres dispositions légales, de la prolongation assortie de
conditions, que le BfArM a accordée en 2005 pour le médicament dénommé
Ribomustin conformément a I’article 105, paragraphe 5a, de I’ AMG.

E. ANALYSE JURIQUE

l. Quant a la premiere question : effet contraignant de la décision de
P’autorité de I’Etat de référence concernant le point de départ du délai de
protection des données

Par sa premiére question, la juridiction de renvoi aimerait savoir si, en vertu de
I’article 28, paragraphe 5, et de I’article 29, paragraphe 1, [Or. 11] de la directive
2001/83, I’autorité compétente de 1’Etat membre concerné dispose, dans le cadre
d’une procédure d’autorisation décentralisée, conformément a 1’article 28,
paragraphe 3, de la directive, d’une compétence autonome pour Vérifier le point de
départ de la période de protection des données du médicament de référence, ou si,
a cet égard, elle est liée par la décision de 1’autorité de 1’Etat de référence.

Le gouvernement allemand estime qu’il convient d’interpréter les dispositions
précitées en ce sens que, dans les circonstances de la procédure au principal,
I’autorité compétente est liée par la décision de ’autorité de ’Etat de référence
concernant le point de départ de la période de protection des données.

1. Observation préalable : caractéristiques de la procédure de reconnaissance
mutuelle et de la procédure décentralisée

La procédure de reconnaissance mutuelle et la procédure décentralisée sont
réglementées a ’article 28 de la directive 2001/83. Conformément a I’article 28,
paragraphe 1, le demandeur présente une demande pour le médicament en
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question auprés des Etats membres dans lesquels il entend commercialiser ce
médicament. 1l convient de joindre a la demande des documents contenant les
renseignements visés aux articles 8, 10, 10 bis, 10 ter concernant le médicament
en question. L’article 10, paragraphe 1, prévoit que, a cet égard, — par dérogation a
I’article 8, paragraphe 3, point i), et sans préjudice de la Iégislation relative a 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 I’article 6 depuis au moins huit ans dans un Etat membre ou
dans la Communauté. Un médicament générique autorisé en vertu de cette
disposition ne peut étre commercialise avant le terme de la période de dix ans
suivant I’autorisation initiale du médicament de référence.

Selon I’article 28, paragraphe 1, deuxiéme alinéa, lorsqu’il introduit une demande
dans plus d’un Etat membre pour le méme médicament, le demandeur demande &
I’'un des Etats membres d’agir en qualité d’Etat membre de référence. Si le
médicament n’a pas regu une autorisation de mise sur le marché, le demandeur
demande, conformément a I’article 28, paragraphe 3, a I’Etat 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. En revanche, si le
médicament a déja recu une telle autorisation, les Etats membres concernés
reconnaissent I’autorisation de mise sur le marché octroyée par I’Etat membre de
référence. [Or. 12]

2. Libellé de I’article 28, paragraphe 5, et de I’article 29, paragraphe 1, de la
directive 2001/83

Conformément a I’article 28, paragraphe 5, de la directive 2001/83, chaque Etat
membre, dans lequel une demande a été introduite en vue de la reconnaissance
d’une autorisation de mise sur le marché du médicament en cause, octroyée dans
un autre Etat membre, adopte une décision en conformité avec le rapport
d’évaluation, le résumé des caractéristiques du produit et 1’étiquetage et la notice
tels qu’approuvés, dans un délai de trente jours a compter de la constatation de
I’accord.

Aux termes de I’article 29, paragraphe 1, de la directive 2001/83, une telle
reconnaissance peut étre refusée en raison d’un risque potentiel grave pour la
santé publique. A cet égard, la Cour a constaté que ce motif tiré d’un risque
potentiel grave pour la santé publique est le seul en vertu duquel la reconnaissance
d’une autorisation de mise sur le marché peut étre refusée dans un autre Etat
membre °.

Au vu des dispositions précitées, on peut conclure que, dans le cadre de la
procédure de reconnaissance, 1’autorité compétente doit uniquement se fonder sur
les documents présentés pour effectuer une Vérification matérielle des

5 Arrét du 16 octobre 2008, Synthon, (C-452/06, EU:C:2008:565, point 28).
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informations relatives au médicament, afin de pouvoir déterminer si la mise sur le
marché du médicament dans cet Etat membre constitue un risque potentiel grave
pour la santé publique, en raison duquel la reconnaissance pourrait étre refusée.
Cette constatation plaide pour la nécessité d’un lien matériel entre les documents
devant étre vérifiés, les questions posées dans le cadre de la vérification et le motif
du refus de reconnaissance.

Selon le libell¢ de la directive, cela n’implique cependant pas que I’on vérifie si le
point de départ de la période de protection des données a été correctement
déterminé — et notamment pas que I’on vérifie si le médicament de référence a été
correctement déterminé en vue de I’examen de ces questions.

En effet, une vérification de la période de protection des données ne concernerait
qu’un aspect formel de I’autorisation relative au médicament, visée par la
procédure de reconnaissance. Il n’y a pas non plus de lien matériel entre cet aspect
formel et le risque potentiel grave pour la santé publique, qui constitue le seul
élément déterminant devant étre vérifié dans le cadre d’une procédure de
reconnaissance. [Or. 13]

Cependant, méme s’il était possible de procéder a cette vérification a partir des
documents visés a D’article 28, paragraphe 5, de la directive, elle ne pourrait
cependant manifestement pas aboutir a la constatation de ’existence d’un risque
potentiel grave pour la santé publique par I’autorité compétente.

3. Sens et objectif de [Iarticle 28, paragraphe 5, et de [Darticle 29,
paragraphe 1, de la directive 2001/83

Cette conclusion est également confirmée par les considérations téléologiques qui
résultent de la directive 2001/83 et de la jurisprudence de la Cour en la matiere.

Le quatorzieme considérant montre tout d’abord que la directive doit constituer
une étape importante dans la réalisation de 1’objectif de la libre circulation des
médicaments. C’est en se fondant notamment sur cet objectif que la Cour a
considéré que la directive était destinée a permettre 1’élimination de tout obstacle
a la libre circulation des médicaments dans 1’Union ©,

Cette conclusion est confirmée par le douziéme considérant, premiére phrase, de
la directive, selon lequel seuls des motifs sérieux relevant de la santé publique
doivent pouvoir donner la possibilitt a un Etat membre de refuser la
reconnaissance d’une autorisation accordée dans un autre Etat membre.

Cette interpretation est, de plus, soutenue par le douzieme considérant, deuxieme
phrase, de la directive, selon lequel ce n’est que dans I’hypotheése d’un désaccord
entre les Etats membres sur la qualité, la sécurité et I’efficacité d’un médicament
qu’il doit y avoir une évaluation scientifique de la question et un réglement

6 Arrét du 16 octobre 2008, Synthon, (C-452/06, EU:C:2008:565, point 25).
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contraignant pour les Etats membres. L’effet contraignant d’une décision de
I’autorité d’un autre Etat membre ne peut donc étre atténué qu’en cas de doute
s’agissant des caractéristiques précitées du medicament en cause.

Il en résulte cependant également que, s’agissant d’autres caractéristiques que des
caractéristiques matérielles précitées, le caractere contraignant de I’appréciation
positive et de la décision de I’Etat membre rapporteur relative au point de départ
de la période de protection des données perdure et qu’il n’y a pas de possibilité de
faire disparaitre ce caractere contraignant a posteriori.

Une compétence en matiere de vérification allant au-dela de 1’article 28,
paragraphe 4, et de I’article 29, paragraphe 1, de la directive priverait également la
directive de son effet utile. Comme la Cour [Or. 14] I’a indiqué, la reconnaissance
d’une appréciation supplémentaire de la demande d’autorisation — et ne serait-ce
que d’une partie — priverait « de tout sens » la procédure de reconnaissance
mutuelle prévue par la directive /. Une compétence élargie en matiere de
verification concernant les aspects visés dans la premiere question préjudicielle
correspondrait donc a une nouvelle vérification d’une partie de la demande
d’autorisation et serait par conséquent également de nature a faire obstacle a la
réalisation des objectifs de la procédure décentralisée.

4. Pas d’autre conclusion sous I’angle de la garantie d’une protection
juridictionnelle effective

La garantie de la protection juridictionnelle effective dont bénéficie le titulaire
d’une autorisation déja existante n’impose pas une autre interprétation, comme
une extension de la compétence en matiere de Vérification de I’autorité
compeétente au-dela de ce qui est prévu a ’article 29, paragraphe 1, de la directive
2001/83.

Cependant, conformément a la conclusion que la Cour a tirée des dispositions
combinées de 1’article 10 de la directive 2001/83 et de I’article 47 de la Charte des
droits fondamentaux de 1’Union européenne, le titulaire de 1’autorisation de mise
sur le marché est autorisé a faire valoir les droits dont il dispose en vertu de
Particle 10 de la directive 2001/83 8.

Dans I’arrét Olainfarm, la Cour a jugé que le titulaire de 1’autorisation initiale doit
avoir la possibilit¢ d’introduire un «recours contre la décision de I’autorité
competente octroyant une [autorisation de mise sur le marché] pour [le]
médicament [générique] » °. Cette possibilité existe cependant déja dans 1’Etat
membre dans lequel 1’autorisation avait été accordée pour la premiere fois au
demandeur. La Cour n’exige pas d’autre possibilité de protection juridictionnelle.

! Arrét du 16 octobre 2008, Synthon, (C-452/06, EU:C:2008:565, point 32).
8 Arrét du 23 octobre 2014, Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:2316, point 40).
9 Arrét du 23 octobre 2014, Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:2316, point 40).
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Du point de vue de la garantie de la protection juridictionnelle, il n’est pas
nécessaire que le titulaire de I’autorisation dispose d’une possibilité de recours
supplémentaire dans chacun des Etats membres concernés. La création d’une
possibilité de vérification par ’autorité compétente de I’Etat membre concerné
aurait cependant de fait ce résultat. [Or. 15]

Il. Quant a la deuxieme question : la compétence des juridictions en matiére
de veérification ne va pas au-dela de la compétence de I’autorité compétente

Comme, du point de vue du gouvernement allemand, il convient de répondre par
la négative a la premiére question préjudicielle, il convient également de répondre
a la deuxieme question. Par cette derniere, la juridiction de renvoi aimerait savoir
en substance comment, en cas de réponse négative a la question de I’existence, en
matiere de vérification, d’une compétence autonome de 1’autorité compétente de
I’Etat membre concerné, se présente, précisément dans cet Etat-1a, du point de vue
du droit de 1I’Union, la protection juridictionnelle des droits de ceux qui ne sont
pas parties a la procédure décentralisée.

Ainsi qu’il résulte de 1’exposé relatif a la premiere question préjudicielle, il existe
déja, compte tenu de la jurisprudence de la Cour, une possibilité de protection
juridictionnelle suffisante dans I’Etat membre dans lequel 1’autorisation de mise
sur le marché avait été accordée. En effet, c’est dans cet Etat-1a que le titulaire de
I’autorisation initiale peut faire valoir ses droits par le biais d’un recours en
annulation. Compte tenu de cela, il n’est pas nécessaire que le titulaire de
I’autorisation initiale dispose, dans chacun des Etats membres concernés, d’une
protection juridictionnelle allant plus loin— que ce soit dans le cadre de la
procédure devant 1’autorité compétente ou dans le cadre d’une vérification en
justice de la décision de cette autorité.

Par ces motifs, il convient de répondre par la négative aux trois branches de la
deuxieme question :

F. CONCLUSION

Au vu de ce qui précede, le gouvernement allemand estime qu’il convient de
répondre comme suit aux questions préjudicielles :

1. Il convient d’interpréter [I’article 28, paragraphe5, et [article 29,
paragraphe 1, de la directive 2001/83/CE en ce sens que l’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 I’article 28, paragraphe 3, de la directive, n’a pas, dans le cadre de
I’octroi d’une autorisation nationale de mise sur le marché, de compétence
autonome pour déterminer le point de départ de la période de protection des
données du medicament de référence.
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2. 1l convient d’interpréter la directive 2001/83/CE en ce sens que le titulaire
de l'autorisation de mise sur le march¢ du médicament de référence doit
rechercher la protection de ses droits dans le cadre de la procédure
administrative de I’Etat membre dont ’autorité a accordé 1’autorisation pour
la mise sur le marché de I’autre médicament en tant qu’Etat de
référence [Or. 16] et que, devant les autorités administratives ou les
juridictions des FEtats membres concernés, il n’y a pas de protection
juridictionnelle allant plus loin.

(s€)
(Mdller)
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