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1. Predmet konania

Dna 10. juna 2003 Eurdpska komisia udelila spolo¢nosti Eli Lilly Nederland
B.V. povolenie na uvedenie na trh pre liek Forstto 20 mikrogramov/80
mikrolitrov, injekény roztok v predplnenom pere, biologicky liek uréeny na lie¢bu
osteoporozy.

Spolo¢nost’ Biogaran podala 31.januara 2019 na zaklade ¢lankw,10 ods. 1
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva o0 huméannyeh“liekoeh, ziadost’
0 povolenie na uvedenie na trh chemicky syntetizovaného lieku Teriparatide
Biogaran 20 mikrogramov/80 mikrolitrov, injekény roztok vepredplnenomypere,
pricom urc¢ila za referenény $tat v rdmci decentralizovaného'poestupu Nemecko.

Generalny riaditel’ Agence nationale de sécuritésdu médicament,et'des produits de
santé (Narodna agentira pre bezpecnost, liekow, a zdravetnickych vyrobkov,
Francuzsko) rozhodnutim z 1. septembra 2020,udelil povoleniena uvedenie na trh
pre liek Tériparatide Biogaran a oznacil ho za,generikumylieku Forstéo a nasledne
rozhodnutim z 10. novembra 2020 wvytvoril genericky Skupinu, ktorej referenénym
liekom je Forstéo a generickym liekom je, TériparatidesBiogaran.

Laboratéria EG Labo Laberatoires Eurogenerics a Theramex France vyrabajd
lieky Movymia, resp. Livegiva,\ktoré 'su Miologicky podobné lieku Forstéo
a kazdy z nich méa povelenie nauvedenie na trh vydané Eurdpskou komisiou.

Tieto dve laboratoria, sa ‘domahajihzrusenia uvedenych rozhodnuti generalneho
riaditela Narodnej ‘agentury, présbezpecnost’ liekov a zdravotnickych vyrobkov.
Laboratorium»EG Labo, Laboratoires Eurogenerics sa takisto doméha zrusenia
dvoch stanovisk, kterymi‘€omité économique des produits de santé (Hospodarsky
vybor pre, zdravotnicke vyrobky, Franclizsko) stanovil vyrobnu cenu a verejnu
cenuhjednaklieku, T ériparatide Biogaran, jednak lieku Movymia.

Tietowzaloby @ neplatnost’ riesi Conseil d’Etat (Statna rada, Franctzsko).

2. Uplatiiované ustanovenia prava Unie

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001,
ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocéenstva 0 huméannych liekoch

V ¢lanku 8 sa stanovuje, ze okrem postupu udel'ovania povolenia na uvedenie na
trh Europskou komisiou sa ziadosti 0 povolenie na uvedenie na trh musia
predkladat’ prisluSnym vnuatro$tatnym organom amusia oObsahovat (daje
a dokumenty uvedené vtomto ¢lanku av prilohe I k smernici, najma vysledky
farmaceutickych, predklinickych a klinickych skusok.
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V ¢lanku 10 sa uvadza:

1. Odlisne od clanku 8 ods. 3 pism. i) abez toho, aby boli dotknuté zakony
tykajuce sa ochrany priemyselného a obchodného vlastnictva, od Ziadatela sa
nepozaduje, aby predlozil vysledky predklinickych skusok a klinickych skisok, ak
moze dokadzat, ze liek je genericky liek referencného lieku, pre ktory je alebo bolo
V ¢lenskom State alebo v Spolocenstve vydané povolenie podla clanku 6, najmenej
pred 6smimi rokmi.

2. Na ucely tohto clanku:

b) ,genericky liek® je liek, ktory mé rovnaké kvalitativne akvantitativne,ziozenie
ucinnych latok a rovnaku liekova formu ako referencnyliek a ktoréhoiologicka
rovnocennost S referencnym liekom bola dekézana “primeranymi stidiami
biologickej dostupnosti. ... Od Ziadatela netteba,pozadovat studie biologickej
dostupnosti, ak maoze dokdzat, ze generickyiek vyhevuje\prisiusnym kritériam,
definovanym v prislusnych podrobnych metodickyeh pokynoch.

3. Ak liek nezodpoveda definicii generickeho liekinpodia odseku 2 pism. b), alebo
ak nie je mozné dokazat Biologickl “rovmocennost prostrednictvom Stidii
biologickej dostupnosti alebo wpripade zmeny wucinnej latky (ucinnych latok),
terapeutickej indikacie, koncentracie, lickovej formy alebo spésobu podavania
vzhladom na referenény ek, \predlozia sa vysledky prislusnych predklinickych
skusok alebo klinickych skusok:

4. Ak biologicky liek,wktory je podobny referencnému biologickému lieku,
nevyhovujegpadmienkam definicie generického lieku, predovsetkym z dovodu
rozdielov, sUvisiacich soysurovinami alebo z rozdielov vo vyrobnom procese
biologického lieku a referencného biologického lieku, musia sa predlozit vysledky
pristusnyeh predklinickych skusok alebo klinickych skusok, suvisiacich s tymito
podmienkami. <.n"

\/ ¢lanku, 28%say vymedzuje decentralizovany postup udelovania povolenia na
uvedenie na,trh pre liek:

,, 1. V pripade vydania povolenia na uvedenie na trh pre liek vo viac ako jednom
clenskom State Ziadatel predlozi vtychto clenskych Statoch Ziadost na zéklade
totoznej spisovej dokumentacie. ...

Ziadatel' poziada jeden clensky S§tat, aby vystupoval v Glohe ,referencného
clenského statu* a aby vypracoval hodnotiacu spravu o lieku v stlade s odsekmi 2
alebo 3.
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3. AkV case podania Ziadosti nebolo pre liek vydané povolenie na uvedenie na
trh, Ziadatel pozZiada referencny clensky Stat o vypracovanie navrhu hodnotiacej
spravy, navrhu suhrnu charakteristik vyrobku a navrhu etikety a pribalového
letdka. Referencny clensky stat pripravi tieto névrhy v priebehu 120 dni od
prijatia platnej Ziadosti a zasle ich dotknutym clenskym Statom a Ziadatelovi.

4. Dotknuté clenskeé staty v priebehu 90 dni od prijatia dokumentov, uvedenych
v odsekoch 2 a3, schvalia hodnotiacu spravu, suhrn charakteristik vyrobku,
etiketu a pribalovy letak a informuju o tom referencny clensky Stdt. Referencny
Clensky stat zaznamena dohodu vsetkych strén, uzavrie postup a informuje o tom
Ziadatela.

5. Kazdy clensky stat, v ktorom bola podana Ziadost' v silade’s odsekom, 1, prijme
rozhodnutie v stlade so schvalenou hodnotiacou spravou, sthrnom-‘charakteristik
vyrobku, etiketou a pribalovym letakom, ato v priebehu; 80 “dni” od “potvrdenia
dohody.

Clanok 29 upravuje postup uplatnitelny v pripadoch, “kedi clenskynstat z dévodu
potencialneho zavazného rizika pre verejné, zdravotnictve nemoze Vv lehote
stanovenej v ¢lanku 28 ods. 4 schvalit shednetiacu spravuy, sthrn charakteristik
vyrobku, etiketu a pribalovy letak.

Nariadenie Europskeho parlamentu,a Radyy(ES) & 726/2004 z 31. marca 2004,
ktorym sa stanovuju postupy Spolocenstva pri‘povol’ovani liekov na humanne
pouzitie a na veterinarne“pougitie a pri‘vykonavani dozoru nad tymito liekmi
a ktorym sa zriad’uje Eur¢pska agentura prelieky

V ¢lanku 3 ods. 3 sastanovuje:

., Genericky _liek\ referencnéhe lieku povoleného Uniou mézu prislusné organy
clenského statu povolit' vsuladesso smernicou 2001/83/ES za tychto podmienok:

a) ziadost*e. povolenie Saspredklada v sulade s ¢lankom 10 smernice 2001/83/ES;

b) 'suhrn charakteristik vyrobku je vo vsetkych vyznamnych bodoch zhodny
s liekom pevolenym Uniou, okrem tych casti suhrnu charakteristik vyrobku, ktoré
sa,tykajunindikacii alebo foriem davkovania, na ktoré sa stale vzrahuje patentovy
zakon v casesuvedenia generického lieku na trh; a

“«
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3. Zhrnutie oddvodnenia navrhu

Je sUd élenského Stdtu, ktory nie je referenénym élenskym Statom, opravneny
overit’, ¢i sa decentralizovany postup udel’ovania povolenia na uvedenie na trh
uskutoc¢nil v sulade so smernicou 2001/83/ES?

Zalobkyne Ziadaji Conseil d’Etat (Statna rada), aby overila, ¢ boli splnené
podmienky stanovené v ¢lanku 10 ods. 1 smernice 2001/83/ES na uplatnenie
zjednodusené¢ho postupu udelovania povolenia, ktory sa vztahuje na generické
lieky, a¢i postup pouzity v prejednavanej veci nevedie K rizikd pre verejné
zdravie, ktoré by nastalo, ak by podmienky stanovené v tomtosohlade neboli
splnené.

Narodnad agentura pre bezpecnost’ liekov a zdravotnickychwwyrobkev “na, svoju
obhajobu uvadza, ze ani ona pri udel'ovani povolenia na uvedenie na trl v stlade
s hodnotiacou spravou, suhrnom charakteristik vyrobku, a etiketow, a pribalovym
letdkom, ako boli schvalene v sulade s postupom stanovenymiy élanku 28 ods. 4
smernice 2001/83/ES, ani vnutrostatny sud vikamci zalebyspodane]j” proti tomuto
povoleniu na uvedenie na trh nemajt, ‘moznost’ \spochybnit’ vysledky
decentralizovaného postupu, pricom odyelavatsa,na potencidlne vazne riziko pre
verejné zdravie je mozné len v lehote uvedenej,vitomio clanku pred dosiahnutim
dohody vsetkych stran.

Sudny dvor Eurdpskej Unig vo, svojom rozsudkt zo 14. marca 2018, Astellas
Pharma (C-557/16, EU:C:2@18:181), rozhedol, zZe:

., Clanok 10  smernicey, 2001/83, zmenenej smernicou 2012/26 v spojeni
s clankom 47 Charty, sasmasvykiadat vtom zmysle, Ze sudny organ clenského
Statu dotknuteho deeentralizovanym postupom povolenia na uvedenie na trh, ktory
rozhoduje @sepravnomyprostriedku podanom drzitelom povolenia na uvedenie
referencnéhg liekiyna trhy proti rozhodnutiu o povoleni na uvedenie generického
lieku nantrh wtomto élenskom State, ktoré prijal prisiusny organ tohto statu, ma
Pravomoe preskiunat urcenie zaciatku plynutia doby ochrany udajov referencného
lieku.

Sudny dvortakwznal, ze sudy ¢lenského $tatu, ktorého sa decentralizovany postup
udelovania, povolenia na uvedenie na trh tyka, mézu prejednat’ Zalobu proti
povoleniu na uvedenie na trh udelenému vramci tohto decentralizovaného
postuputbez ohl'adu na to, ktory ¢lensky stat je referencny.

Na rozdiel od rozsudku Sudneho dvora vo veci Astellas Pharma vsak
v prejednavanej veci zalobkyne, teda laboratoria uvadzajlce na trh lieky, ktoré su
biologicky podobné referenénému lieku, a nie drzite'mi povolenia na uvedenie
tohto referen¢ného lieku na trh, neziadaju Conseil d’Etat (Statna rada) o to, aby
preskimala uréenie vychodiskového bodu ochrany Gdajov referenéného lieku, ale
o to, aby overila, ¢i sporny liek spita podmienky stanovené v ¢lanku 10 ods. 1
smernice 2001/83/ES na udelenie povolenia na uvedenie na trh ako genericky liek,
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aby tak jeho uvedenie na trh nespdsobilo riziko pre verejné zdravie v doésledku
pouzitého postupu.

Vznika otdzka, ¢i sud ¢lenského statu, ktorého sa tyka decentralizovany postup
udel'ovania povolenia na uvedenie na trh, a pritom nie je referenénym ¢lenskym
Statom, na ktorom bola podana zaloba proti rozhodnutiu o udeleni povolenia na
uvedenie na trh v tomto ¢lenskom State, ktoré prijal prislusny orgén tohto statu, je
prislusny overit’, ¢i decentralizovany postup prebehol v stlade s ustanoveniami
smernice 2001/83/ES a ¢i uvedenie lieku na trh nepredstavuje potencialne vazne
riziko pre verejné zdravie v zmysle ¢lanku 29 ods. 1 tejto istej smernice. Tato
otazka predstavuje vazny problém.

MoZe sa povolenie na uvedenie na trh pre chemicky liek “udelif’, v ramci
zjednoduseného postupu, ak je referenénym lieckom biolagicky liek?

Zalobkyne tvrdia, ze ¢lanok 10 smernice 2001/83/ES Stanovuje, dva navzajom sa
vylucujice postupy.

Na jednej strane ide o postup podla ¢lanku 20 ads. 1, ktory vytvara zjednoduseny
postup udel'ovania povolenia na uvedeniemna trh, ktory,ziadatel'a oslobodzuje od
povinnosti predlozit’ vysledky predklinickychyaklinickych™ skusok generickych
liekov, pricom referenény liek aj generiekyaliek musia,byt” chemickymi liekmi.

Na strane druhej ide o postup podla adseku,4 teho istého ¢lanku, ktory vytvéra
dalsi zjednoduseny postup, udel'ovania povolenia na uvedenie na trh v pripade
biologicky podobnych liekovyktoryiziadatel’a 0slobodzuje od povinnosti predlozit’
vysledky urcitych predklinickych a Klinickych skasok, pricom referenény liek aj
podobny liek musiabyt’ wwtomto pripade biologickymi liekmi.

Zalobkyne z.toho vyvedzuji)ze postup stanoveny pre generické lieky nemozno
uplatnit’, ked’ze referen¢nym liekom je biologicky liek, pricom ucinné latky sa
podl’a nich nevyhnutne lisia v zavislosti od toho, ¢i su vyrobené chemickym alebo
biologickym postupom, @to z dévodu variability, ktoré je vlastna vyrobe u¢innej
latky biologickeu cestou.

Naredna agentdra pre bezpe¢nost’ liekov a zdravotnickych vyrobkov a Biogaran,
naopak, tvrdia;” ze ¢lanok 10 ods. 1 smernice 2001/83/ES nevyzaduje, aby
referencny liek generického lieku bol chemickym liekom, a ze ¢lanok 10 ods. 4
tejto smernice, tym, Ze stanovuje moznost, e biologicky liek nespiiia podmienky
stanovené pre jeho zaradenie medzi genericke lieky, implicitne stanovuje opa¢nu
moznost, ze tieto podmienky mézu byt’ splnené a postup podla ¢lanku 10 ods. 1
sa moze uplatnit’, aj ked’ referenény liek je biologickym liekom.

Vznika teda otdzka, ¢i ustanovenia smernice 2001/83/ES brénia tomu, aby bolo
udelené povolenie na uvedenie na trh pre chemicky liek v ramci zjednoduseného
postupu stanoveného v ¢lanku 10 ods. 1 tejto smernice, ak je referen¢nym liekom
biologicky liek. Tato otazka predstavuje vazny problém.
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O ostatnych Zalobnych dévodoch

Zalobkyne uvadzaju aj zalobny dévod zalozeny na poruseni ¢lanku 3 ods. 3
nariadenia ¢. 726/2004, ktory udelenie povolenia pre genericky liek referenéného
lieku povoleného Uniou podmietiuje predlozenim Ziadosti v stlade s ¢lankom 10
smernice 2001/83/ES azhodou suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku so
suhrnom charakteristickych vlastnosti lieku povoleného Uniou ,vo vsetkych
vyznamnych bodoch*.

Okrem toho uvadzaju zalobny dovod zalozeny na poruseni prilohyf"nariadenia
¢. 726/2004, ktora vyzaduje, aby boli urcité lieky povolené Uniougco vylucuje ich
povolenie v ramci decentralizovaného postupu.

Osud tychto dbévodov zavisi od odpovede na prejudicialne otazky, “ktoryeh
zodpovedanie je rozhodujlce na vyrieSenie Sporu.

4. Prejudicialne otazky
Conseil d’Etat (Statna rada) kladie tieto prejudicialneotazky:

1. Maju sa clanky28 a29 smerpice “EurOpskeho™ parlamentu a Rady
2001/83/ES zo 6. novembra 2001 ¢zykladat,v tomyzmysle, ze sud ¢lenského Statu,
ktorého sa tyka decentralizovany postup udel'ovania povolenia na uvedenie na trh,
a pritom nie je referen¢nym_clenskymyStatom, Ktory mé pravomoc rozhodovat
0 zalobe proti tomuto povoleniu,na uvedenie na trh, ktoré vydal prislusny organ
tohto ¢lenského Statu, VesUlade stym, ¢o Sdtdny dvor rozhodol v rozsudku zo
14. marca 2018, Astellas Pharmay(C-557/16), je v takom pripade prislusny overit,
¢i decentralizovanys, postupy, prebehol v sdlade s ustanoveniami  smernice
2001/83/ES a ¢ uvedenie predmetneho lieku na trh nepredstavuje potencialne
vazne rizikg'pre erejnézdravetnictvo v zmysle ¢lanku 29 ods. 1 tejto smernice?

2. Ma,sa ¢lanok 10, smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo
6. novembra, 2001 vykladat vtom zmysle, ze brani tomu, aby bolo udelené
povolenie na uvedenie na trh pre chemicky liek v rdmci zjednoduseného postupu
stanoveného “v ¢lanku 10 ods. 1 tejto smernice, ak je referencnym liekom
hiolagicky liek?



