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I Vaidluse ese

Euroopa Komisjon andis 10. juunil 2003 laboratooriumile Eli Lilly Nederland B.V
mudgiloatravimile Forsteo, 20 mcg/80 mcl sustelahus eeltédidetud ampullsistlas,
mis on osteoporoosi raviks naidustatud bioloogiline ravim.

Arilihing Biogaran esitas 31. jaanuaril 2019 Euroopa Parlamendi ja ndukogu
6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid
ravimeid kasitlevate ihenduse eeskirjade kohta artikli 10 16ike 1 alusel mutgiloa
taotluse keemilise slinteesi teel saadud ravimile Teriparatide Biogaran,
20 mcg/80 mcl sistelahus eeltdidetud ampullsiistlas, méérates detsentraliseeritud
menetluses vordlusliikmesriigiks Saksamaa.
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Agence nationale de sécurite du médicament et des produits de santé
(Prantsusmaa riiklik ravimite ja tervisetoodete ohutuse amet) peadirektor andis
1. septembri 2020. aasta otsusega ravimile Teriparatide Biogaran miugiloa ja
méaratles selle ravimi Forsteo geneerilise ravimina, ning seejarel moodustas
10. novembri 2020. aasta otsusega uldrihma, mille originaalravim on Forsteo ja
mille geneeriline ravim on Teriparatide Biogaran.

Laboratooriumid EG Labo Laboratoires Eurogenerics ja Theramex France
kasutavad vastavalt ravimeid Movymia ja Livogiva, mis on Forsteo biosimilarid ja
millel m6lemal on Euroopa Komisjoni véljastatud mtigiluba.

Médlemad laboratooriumid paluvad tuhistada Prantsusmaa riikliku ravimite ja
tervisetoodete ohutuse ameti peadirektori eespool nimetatud “otsused.
Laboratoorium EG Labo Laboratoires Eurogenerics palub “tihistada ka “kaks
arvamust, millega Comité économique des produits dé santé (tervishoiutoodete
majanduskomitee) kehtestas thelt poolt ravimi Teriparatide, Biogaran ja’ teiselt
poolt ravimi Movymia tootjahinna ja tildsusele pakutava hinna.

Need tiihistamisnduded on esitatud Conseil d?Btat’le.

2. Asjakohased liidu digusnormid

Euroopa Parlamendi ja ndukogu, 6. novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU
inimtervishoius kasutatavaidwravimeithkasitlevate ithenduse eeskirjade kohta

Artiklis 8 on ette nahtud,, et valjaspool, Euroopa Komisjoni poolt midgiloa
andmise menetluste'tuleb “miugiloa \ taotlused esitada liikmesriigi padevale
asutusele ning need, peavadisisaldama selles artiklis ja direktiivi | lisas loetletud
andmeid“ningmselleley tuleb “lisada selles artiklis ja direktiivi | lisas loetletud
dokumendid, eelk@ige “farmatseutiliste ja prekliiniliste katsete ja kliiniliste
uuringute tulemused.

Artiklis 10 onisatestatud:

. Artikli 8 10ilke 3 10iku i kohaldamata ja ilma et see piiraks toostus- ja
kaubandusomandi kaitset kasitlevate seaduste kohaldamist, ei pea taotleja
esitama, prekliiniliste katsete ega Kkliiniliste uuringute tulemusi, kui ta suudab
tOestada, et ravim on originaalravimi geneeriline ravim, millel on v&i on olnud
luba artikli 6 alusel vahemalt kaheksa aastat liikmesriigi voi thenduse piires.

[.]

2. Kaesolevas artiklis kasutatakse jargmisi moisteid:

[..]
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b) geneeriline ravim — ravim, millel on samad kvalitatiivsed ja kvantitatiivsed
toimeained nagu originaalravimil ning mille bioekvivalentsust originaalravimiga
on ndidanud kohased biosaadavuse wuuringud. |[...] Taotlejalt ei nouta
biosaadavuse uuringute teostamist, kui ta suudab tbestada, et geneeriline ravim
vastab asjaomastes tksikasjalikes juhistes maaratletud kohastele kriteeriumitele.

3. Juhul, kui ravim ei vasta l6ike 2 punktis b satestatud geneerilise ravimi
madaratlusele, kui bioekvivalentsust ei suudeta biosaadavuse uuringutega
tbestada, vOi  muudatuste  korral  toimeaine(te)s, ravindidustustes,
toimeainekoguses, ravimvormis voi manustamisviisis vorreldes originaalravimiga,
tuleb esitada asjaomaste prekliiniliste katsete voi kliiniliste uuringute tulemused.

4. Kui bioloogiline ravim, mis on sarnane bioloogilise originaalravimiga, ei vasta
geneerilise ravimi madratluses satestatud tingimustele, ‘eriti, eringvuste “tdttu
toorainete o0sas vOi erinevuste tottu bioloogilised ravimiy jawbieloogilise
originaalravimi tootmisprotsessides, tuleb esitada nende,tingimustega seonduvate
asjaomaste prekliiniliste katsete voi kliiniliste uuringute tulemused. [“%] “.

Artiklis 28 on satestatud ravimi muiugiloa detséntraliseeritud menetlus:

., 1. Et saada miitigiluba ravimi turustamiseks, mitmes litkmesriigis, esitab taotleja
taotluse, mis pohineb identsel toimikul'nendes liikmeskiikides. [...]

Taotleja palub iihel liikmesriigil,tegutseday, vordlusliikmesriigina” ja koostada
ravimi hindamisaruanne vastavalt 16ikele 2 vo1-3:

[..]

3. Juhul_kui ravim pole, taotlemisg hetkel mutgiluba saanud, palub taotleja
vordlusliikmesriigil “y koostada “hindamisaruande projekt, toote omaduste
kokkuvotte £ projekt “ming ‘markeeringu ja pakendi infolehe projekt.
Vordlusliikmesriik koestab, need projektdokumendid 120 p&eva jooksul alates
kéhtivastaotluse saamisest ning saadab asjaomastele litkmesriikidele ja taotlejale.

49,90 paeva jooksulwalates IGigetes 2 ja 3 kirjeldatud dokumentide saamisest
kinnitavad asjaomased liikmesriigid hindamisaruande, toote omaduste kokkuvotte
ning. markeeringu ja pakendi infolehe ja teavitavad sellest vdrdlusliikmesriiki.
Vordlusliikmesriik fikseerib k&ikide osapoolte ndusoleku, I8petab menetluse ja
teavitabsellest taotlejat.

5. Iga liikmesriik, kus on esitatud taotlus vastavalt I6ikele 1, langetab otsuse
kooskblas kinnitatud hindamisaruandega, toote omaduste kokkuvdttega ning
markeeringu ja pakendi infolehega 30 p&eva jooksul alates ndusoleku saamisest.

Artikkel 29 reguleerib menetlust, mida kohaldatakse juhul, kui liikmesriik ei
kinnita artikli 28 I6ikes 4 sétestatud aja jooksul hindamisaruannet, toote omaduste
kokkuvotet, markeeringut ja pakendi infolehte vOimaliku tdsise ohu tottu
rahvatervisele.
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31.martsi 2004. aasta maarus (EU)
nr 726/2004, milles satestatakse liidu kord inimtervishoius kasutatavate ravimite
muugilubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse Euroopa
Ravimiamet

Artikli 3 10ikes 3 on ette nahtud:

»Liidu antud miitigiloaga originaalravimi geneerilisele ravimile vdivad miiigiloa
anda liikmesriikide pdadevad asutused kooskdlas direktiiviga 2001/83/EU
jargmistel tingimustel:

a) muugiloa taotlus on esitatud koosk®dlas direktiivi 2001/83/EU artikliga,10;

b) tooteomaduste kokkuvdte on kdigis asjakohastes aspektides jatjepidevaliidu
poolt antud loaga ravimi omaga, valja arvatud tooteomaduste kokkuv@ite nendes
osades, mis késitlevad néidustusi vdi annustamisvorme, millele geneerilise,ravimi
turustamise ajal laienes endiselt patendidigus; ning

[...]«

3. Eelotsusetaotluse pdhjenduste kokkuwote

Kas selle litkmesriigi kohtul, mis,ei‘ole vordlusliikmesriik, on digus kontrollida,
kas muugiloa detsentraliseeritud menetlus onul@bi viidud kooskdlas direktiiviga
2001/83/EU?

Kaebajad paluvad -€enseil, d’Etat’), (Prantsusmaa korgeima halduskohtuna
tegutsev riigindukogu) kontrollida, kas direktiivi 2001/83/EU artikli 10 I8ikes 1
ette ndhtud tingimused geneerilisteravimite suhtes kohaldatava midigiloa andmise
lihtsustatud fmenetluseks, on nende puhul tdidetud ning kas kéesoleval juhul
jargitud menetlusestei tulene ohtu rahvatervisele, mis tekiks juhul, kui selles
valdkennas ette nahtud tingimused ei ole taidetud.

Prantsusmaa riiklik ravimite ja tervisetoodete ohutuse amet vaidab oma vastuses,
et ei temal miugiloa andmisel koosk6las hindamisaruande, ravimi omaduste
kokkuvottenning markeeringu ja pakendi infolehega, mis on heaks kiidetud
direktiivi 2001/83/EU artikli 28 1Gikes 4 satestatud korras, ega liikmesriigi kohtul
selle miiligiloa peale esitatud kaebuse menetlemisel, ei ole vodimalik
detsentraliseeritud menetluse tulemusi kahtluse alla seada, kuna véimalik tdsine
oht rahvatervisele tuleb pdhjenduseks valja tuua enne kdikide osapoolte ndusoleku
fikseerimist selles artiklis nimetatud aja jooksul.

Euroopa Liidu Kohus otsustas 14. mértsi 2018. aasta kohtuotsuses Astellas
Pharma (C-557/16, EU:C:2018:181) jargmist:

., Direktiivi 2001/83 (muudetud direktiiviga 2012/26) artiklit 10 koostoimes [...]
harta artikliga 47 tuleb t6lgendada nii, et ravimi mudgiloa detsentraliseeritud
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menetluses osalenud liikmesriigi kohus, kes lahendab originaalravimi midgiloa
omaniku esitatud kaebust selles liikmesriigis sealse padeva asutuse tehtud
geneerilise ravimi mudgiluba puudutava otsuse vastu, on péadev kontrollima
originaalravimi andmekaitseaja alguse kindlaksmddramist. [...]. "

Seda tehes on Euroopa Kohus moonnud, et midgiloa detsentraliseeritud
menetlusega seotud liikmesriigi kohus vdib lahendada kaebuse, mis on esitatud
detsentraliseeritud menetluse tulemusel antud mulgiloa peale, olenemata sellest,
milline litkmesriik on vordlusliikmesriik.

Erinevalt Euroopa Kohtu otsusest Astellas Pharma paluvad kaeselevas asjas
kaebajad, kes on originaalravimi biosimilare turustavad laboratooriumid, mitte
selle originaalravimi miitigiloa omanikud, Conseil d’Etat’l (Prantsuismaa kéxgeima
halduskohtuna tegutsev riigindukogu) mitte  kontrolliday, originaalrawimi
andmekaitse algushetke kindlaksmadramist, vaid kontrollida,,kaswwvaidlusalune
ravim vastab tdepoolest direktiivi 2001/83/EU artikli,10 I5ikes,1 ette nahtud
tingimustele selleks, et sellele véljastada geneerilise ravimiymuugiluba, nii et selle
turule viimine ei tekita jargitud menetluse t6ttu ohtu rahwvatervisele.

Tekib kiusimus, kas miugiloa detsentraliseeritudymenetlusegaseotud litkmesriigi —
mis ei ole vdrdlusliikmesriik — kohus, kelleleyon esitatud kaebus selle liikmesriigi
padeva asutuse tehtud milgiloaotsuse peale, on, padev kontrollima, kas
detsentraliseeritud menetlus viidi 1abi koosk6las direktiivi 2001/83/EU sitetega ja
ega ravimi turuleviimine ei kujuta endast v@imalikku tésist ohtu rahvatervisele
sama direktiivi artikli 29 |gikeyl tahenduses. Selle kisimusele vastamine tekitab
tosist raskust.

Kas juhul, kui originaalravimy,on bioloogiline ravim, vdib keemilisele ravimile
anda muigtloa lihtsustatudkorras?

Kaebajad vaidavad,het ‘direktiivi 2001/83/EU artiklis 10 on ette nidhtud kaks
teineteist valistavat menetlust.

Esiteks on tegemisi,artikli 10 16ikes 1 sétestatud menetlusega, millega luuakse
muugilea andmise lihtsustatud menetlus, vabastades taotleja kohustusest esitada
geneeriliste, ravimite prekliiniliste katsete ja Kkliiniliste uuringute tulemused,
kusjuures nit-originaalravim kui geneeriline ravim peavad nende arvates olema
keemilised ravimid.

Teiseks on tegemist sama artikli 18ikes 4 ette ndhtud menetlusega, millega luuakse
teine biosimilaride mudgilubade andmise lihtsustatud menetlus, mis vabastab
taotleja teatavate prekliiniliste katsete ja Kkliiniliste uuringute tulemuste
esitamisest, kusjuures nii originaalravim kui ka biosimilar peavad nende arvates
olema bioloogilised ravimid.

Kaebajad jareldavad sellest, et geneeriliste ravimite jaoks ette ndhtud menetlust ei
saa jargida, kui originaalravim on bioloogiline ravim, sest toimeained on nende
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sonul tingimata erinevad s6ltuvalt sellest, kas neid toodetakse keemilises voi
bioloogilises protsessis, kuna toimeaine bioloogilisele tootmisele on omane
varieeruvus.

Prantsusmaa riiklik ravimite ja tervisetoodete ohutuse amet ja dritihing Biogaran
vaidavad vastupidi, et direktiivi 2001/83/EU artikli 10 I5ikes 1 ei ole ndutud, et
geneerilise ravimi originaalravim oleks keemiline ravim, ning et selle artikli 10
IGikes 4, milles on sétestatud vGimalus, et bioloogiline ravim ei vasta geneeriliseks
ravimiks kvalifitseerimise tingimustele, on kaudselt ette ndhtud vastupidine
olukord, kus need tingimused vdivad olla tdidetud ja kui artikli‘20 IGikes 1
satestatud menetlust vBib jargida isegi siis, kui originaalravim @n bioloogiline
ravim.

Seega tekib kiisimus, kas direktiivi 2001/83/EU satted keelavaeandakeemilisele
ravimile mudgiloa selle direktiivi artikli 10 18ikes 1 ette nahtudy,lthtsustatud
korras, kui originaalravim on bioloogiline ravim. Selle kisimusele vastamine
tekitab tdsist raskust.

Muud vaited

Kaebajad esitavad ka véite, et on rikutud maérusesnr 726/2004 artikli 3 I6iget 3,
mis seab liidu loa saanud originaalravimi geneerilisele ravimile loa andmise
tingimuseks direktiivi 2001/83/EU ‘artikli'20 kohase taotluse esitamise ja ravimi
omaduste kokkuvotte kooskdlay, Nidu mudgiloaga ravimi omaga ,,k3igis
asjakohastes aspektides®.

Nad esitavad ka vaite, et on eiratud ‘maaruse nr 726/2004 1 lisa, mis naeb ette, et
teatavatele ravimitele peab, andma loa liit, mis vélistab selle, et neid mutgilube
vOiks anda detsentraliseeritudsmenetluses.

Nende vaidete tulemussoltub vastusest eelotsuse kisimustele, kuna vastus
nendele kisimustele onwaidluse lahendamiseks maérava téhtsusega.

4. Eelotsuse kusimused

Conseil d*Btat/(Prantsusmaa kdrgeima halduskohtuna tegutsev riigindukogu)
esitabjargmised eelotsuse kiisimused:

1. Kas Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6.novembri 2001. aasta direktiivi
2001/83/EU artikleid 28 ja 29 tuleb tdlgendada nii, et muigiloa detsentraliseeritud
menetlusega seotud liikmesriigi — mis ei ole vdrdlusliikmesriik — kohus, kes on
padev lahendama kaebust, mis on esitatud selle liikmesriigi padeva asutuse antud
muugiloa peale, vastavalt sellele, mida otsustas Euroopa Kohus 14. martsi
2018. aasta kohtuotsuses Astellas Pharma (C-557/16), on sellisel juhul pédev
kontrollima, kas detsentraliseeritud menetlus viidi labi kooskdlas direktiivi
2001/83/EU satetega ja ega ravimi turuleviimine ei kujuta endast vdimalikku
tosist ohtu rahvatervisele sama direktiivi artikli 29 16ike 1 tdhenduses?
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2. Kas Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi
2001/83/EU artiklit 10 tuleb tdlgendada nii, et sellega on vastuolus, et keemilisele
ravimile vOib mdudgiloa anda selle direktiivi artikli 10 I6ikes 1 ette n&htud
lintsustatud korras, kui selle originaalravim on bioloogiline ravim?

$



