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Shrnuti C-118/24-1

Véc C-118/24

Shrnuti Zadosti 0 rozhodnuti o piedbézné otazce podle ¢l. 98 odst. 1
jednaciho Fadu Soudniho dvora

Datum doruceni:
14. Unora 2024
Piredkladajici soud:
Conseil d’Etat (Francie)
Datum predkladaciho rozhodnuti:
1. Unora 2024
Zalobkyné:
EG Labo Laboratoires EUrogenerics,.SAS

Theramex France SAS

Zalované:
Agence nationaleydessécurité du médicament et des produits de
santé (ANSM)
Blogaran SAS

1. Piredmét sporu

Evropska“komise vydala dne 10. c¢ervna 2003 registraci laboratofi Eli Lilly
Nederland, B pro 1é¢ivy pripravek Forstéo 20 mikrogram/80 mikrolitra,
injekéni roztek v predplnéném peru, biologicky lé¢ivy piipravek urceny K 1écbé
osteopordzy.

Dne 31. ledna 2019 podala spolecnost Biogaran na zakladé ¢l. 10 odst. 1 smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu
Spolecenstvi tykajicim se humannich 1éCivych ptipravkd zadost o registraci
1é¢ivého pripravku Tériparatide Biogaran 20 mikrogram/80 mikrolitrd, chemicky
syntetizovaného injekéniho roztoku v predplnéném peru, pficemz jako referencni
stat v ramci decentralizovaného postupu uréila Némecko.
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Rozhodnutim ze dne 1. zafi 2020 vydal generalni feditel Agence nationale de
sécurité¢ du médicament et des produits de santé (Narodni agentura pro bezpecnost
1écivych ptipravkll a zdravotnickych vyrobkill) registraci lé¢ivému ptipravku
Tériparatide Biogaran a oznacil jej za generikum 1é¢ivého piipravku Forstéo, poté
rozhodnutim ze dne 10. listopadu 2020 vytvofil skupinu generik, jejimz
referencnim 1éCivym piipravkem je Forstéo ajejimz generikem je Tériparatide
Biogaran.

Laboratote EG Labo Laboratoires Eurogenerics a Theramex France vyuzivaji
1écivé pripravky Movymia a Livogiva, které jsou biologicky podobné piipravku
Forstéo, a kazdy z nich ma registraci udélenou Evropskou komisi.

Tyto dvé laboratofe se domahaji zruSeni vySe uvedenych rezhodnuti generalniho
feditele Agence nationale de sécurit¢ du médicament gt des produits,de santé
(Narodni agentura pro bezpecnost 1éCivych ptipravki a zdravotnickych, vyrobki).
Laboratot EG Labo Laboratoires Eurogenerics se fovnéz ‘domahd zruseni dvou
stanovisek, kterymi Comité économique des produits ‘de sant¢ (Hospodaisky
vybor pro zdravotnické vyrobky) stanovil cenu, u vyrobee acenuspro vefejnost
l1é¢ivého piipravku Tériparatide Biogaranena'jedné strané ‘@ lécivého piipravku
Movymia na strané druhé.

Tyto Zaloby na neplatnost jsou piedlozeny Conseil'd'Etat,

2. Uplatiiovana ustaneveni unijniho prava

Smérnice Evropského parlamentu asRady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001
0 kodexu Spolecenstvi tykajicim sehumdnnich lécivych pripravkii

Clanek 8 stanovi, ze Ktom&postupu, kterym Evropska komise udéluje registraci,
musi byt Zadosti\o registraci piedkladany piisluSnym vnitrostatnim organim
a musi @bsahevat (daje a dokumenty, jejichz vycet je obsaZen v tomto ¢lanku a
Vv ptilozel'smernice, zejména vysledky farmaceutickych a predklinickych zkousek
a Klinickych hednoeeni.

Clanekd O'stanovi:

, 1.5.0dchylué od ¢l.8 odst.3 pism.i) aaniz je dotéena prdavni ochrana
priumyslového a obchodniho vlastnictvi, neni zZadatel povinen predlozit vysledky
predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni, pokud miize prokazat, zZe lécivy
pripravek je generikem referencniho lécivého pripravku, ktery je nebo byl
registrovan podle clanku 6 V clenském state nebo ve Spolecenstvi po dobu
nejmeénée osmi let.

[..]

2. Pro ucely tohoto clanku se rozumi:
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[.]

b) ,generikem* lécivy pripravek, ktery ma shodné kvalitativni a kvantitativni
slozeni, pokud jde o ucinné latky, a shodnou lékovou formu s referencnim lécivym
pripravkem a jehoz bioekvivalence S referencnim lécivym pripravkem byla
prokazéna odpovidajicimi studiemi biologické dostupnosti. [...] Studie biologické
dostupnosti se od zadatele nemusi vyzadovat, muze-li prokazat, Ze generikum
spliiuje souvisejici kritéria stanovend odpovidajicimi podrobnymi pokyny.

3. Jestlize lécivy pripravek neodpovida definici generika podle odst.’2 pism. b)
nebo jeho bioekvivalenci nelze prokazat studiemi biologické destupnosti nebo
V pripadeé zmén ucinné latky ¢i ucinnych latek, lecebnych indikact, silyylékove
formy nebo cesty podani ve srovnani s referencnim lécivymdpripravkem, predlozi
se vysledky nalezitych predklinickych zkousek a klinickych hednoceni.

4. Pokud biologicky lécivy pripravek, ktery je podobmy.referencnimu biologickému
pripravku, nespliuje podminky definice generik, \Zejmenan, kviili ~ rozdilum
V surovinach nebo rozdiliim V postupech vyrobw, biolegickehe lécivého pripravku
a referencniho biologického lécivého pripravku, Nmusi“byt\predlozeny vysledky
nalezZitych predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni “tkajici se téchto
podminek [...] .

Clanek 28 definuje decentralizovany postup. registraceJécivého pripravku:

1. Kudeleni registrace lécivého pripravku, ve vice nez jednom clenskéem state
poda zadatel V téchto clenskyeh statech Zadost zaloZenou na totozné registracni
dokumentaci. [...]

Zadatel pozada geden €lensky stat, aby jednal jako ,referencni clensky stat* a aby
pripravil zpravu 0 hodnoceni lécivého pripravku podle odstavce 2 nebo 3.

[.]

3. .V pripade, e lecivy pripravek V okamziku podani Zdadosti registrovan nebyl,
pozddazadatel referencni clensky stat, aby pripravil navrh zpravy 0 hodnoceni,
navrhnsouhrnu udajii 0 pripravku a ndvrhy oznaceni na obalech a pribalové
informace. Referencni clensky stat pripravi navrhy téchto dokumentii do 120 dnii
odebdrzeniplatné Zadosti a zasle je danym clenskym statim a Zadateli.

4. Do 90 dnii od obdrzeni dokumentii uvedenych v odstavcich 2 a3 schvali
dotycné clenské staty zpravu o hodnoceni, souhrn tidajii 0 pripravku, oznaceni na
obalech a pribalovou informaci auvédomi 0tom referencni Cclensky stat.
Referencni clensky stdat zaznamend dohodu vSech stran, uzavie postup a vyrozumi
0 tom zadatele.

5. Kazdy clensky stat, ve kterém byla podana Zadost podle odstavce 1, prijme do
30 dmi od potvrzeni shody rozhodnuti vsouladu se schvélenou zpravou
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0 hodnoceni a souhrnem udajii 0 pripravku, oznacenim na obalech a pribalovou
informaci v podobé, v jaké byly schvileny.

Clanek 29 upravuje postup pouzitelny v pfipadech, kdy ¢lensky stat nemize
z diivodi potencialniho zavazného rizika pro vetejné zdravi schvalit zpravu
0 hodnoceni, souhrn udaji o pfipravku, oznaceni na obalech a ptibalovou
informaci v dob¢ stanovené v ¢l. 28 odst. 4.

Narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 726/2004 ze dne,31. bi‘ezna
2004, kterym se stanovuji postupy Unie pro registraci humdnnich lécivych
pripravkii a dozor nad nimi a kterym se ziizuje Evropskd agentura pro lécCivé
piipravky

Clanek 3 odst. 3 stanovi:

., Generikum referencniho lécivého pripravku registrovancho “Unii miize byt
registrovano prislusnymi organy clenskych status\wsouladu “se  smeérnici
2001/83/ES za téchto podminek:

a) zZadost 0 registraci je podana v souladu.s cldnkem 10 smérnice 2001/83/ES;

b) souhrn vlastnosti pripravku se_ve WwSech wyzmammych ohledech shoduje se
souhrnem vlastnosti lécivého pFipravku “wegistrovaného Unii S vyjimkou Ccasti,
které se vztahuji k indikacim, nebo“lékovym formam, které byly v dobé uvedeni
generika na trh dosud chranénypatentovym pravem; a

[]

3. Shrnuti divodu zadosti 0'x0zhodnuti o predbéZné otazce

Je soud Clenského ‘statu, ktery neni referencénim cElenskym statem, oprdavnén
ovérit, ze decentralizovany postup registrace byl proveden Vv souladu se smérnici

2001/83/ES?

Zalobkyn&navrhuji Conseil d’Etat (Statni rada), aby ovéfila, zda jsou splnény
pedminky, stapovené v ¢l 10 odst. 1 smérnice 2001/83/ES pro uplatnéni
zjednoduseného postupu registrace, ktery je pouzitelny na generika, azda
Z postupu pouzitého Vv projednavané véci nevyplyva riziko pro veifejné zdravi,
které by nastalo v piipad¢, ze by nebyly splnény ptislusné podminky.

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (Narodni
agentura pro bezpecnost 1éCivych pripravkl a zdravotnickych vyrobki) na svou
obranu uvadi, Ze ani ona, pifi udélovani registrace Vv souladu se zpravou
0 hodnoceni, souhrnem udaji o pfipravku, oznaCeni na obalech a ptibalovou
informaci, jak byly schvaleny postupem podle ¢l. 28 odst. 4 smérnice 2001/83/ES,
ani vnitrostatni soud v ramci ftizeni 0 opravném prostfedku podaném proti této
registraci nemaji moznost zpochybnit vysledky decentralizovaného postupu,
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pficemz uplatnéni potencidlniho zdvazného rizika pro vetejné zdravi musi byt
provedeno pifed zaznamendnim dohody vSech stran ve lhité uvedené v tomto
¢lanku.

Soudni dvir Evropské unie v rozsudku ze dne 14. biezna 2018, Astellas Pharma
(C-557/16, EU:C:2018:181), rozhodl, Ze:

., Clanek 10 smérnice 2001/83, ve znéni smérnice 2012/26 ve spojent S clankem 47
Listiny musi byt vykladan v tom smyslu, ze soud dotéeného clenského statu v ramci
decentralizovaného postupu registrace, ktery rozhoduje o0 opravnémi prostiedku
podaném drzZitelem registrace referencniho lécivého pripravku proti wozhodnuti
0 registraci generického lécivého pripravku V tomto clenskémgstaté, ktereé prijal
prislusny organ tohoto clenského statu, ma pravomoc piFezkotimat\stanoyeni
pocatku lhuty pro ochranu udajii tykajicich se referencunihe, lécivého ‘pripravku.

[].

Soudni dvur tim pfipustil, ze soud dotéendho “Clensk¢ho statr v ramci
decentralizovaného postupu registrace miize _rozhodoyatho opravném prostiedku
podaném proti registraci vydané na zéklad¢ tohoto deeentralizovaného postupu
bez ohledu na referenc¢ni Clensky stat.

Nicméné V projednavané véci, na_rozdil od rezsudkw,Soudniho dvora Astellas
Pharma, zalobkyné, které Jsou laborateiemi uvadéjieimi na trh 1é¢ivé pripravky
biologicky podobné referencnimuny, léCiuemu  piipravku a nikoli drzitelkami
rozhodnuti o registraci toheto teferenéniho 1é¢¢ivého piipravku, navrhuji Conseil
d’Etat (Statni rada), abyppiezkoumala nikoliv poc¢atek lhiity pro ochranu udaji
tykajicich se referenéntho I¢€iveého piipravku, ale aby ovéfila, zda sporny 1éCivy
ptipravek skutecn&Wspliiuje pedminky ‘stanovené Vv ¢lanku 10 odst. I smérnice
2001/83/ES pro ziskani, registrace jako generika, takZze jeho uvedeni na trh
v dusledku peuzité¢ho pestupu nepredstavuje riziko pro vefejné zdravi.

Vyvstaya otazka, zdaysoud dotéeného ¢lenského statu v rdmci decentralizovaného
postupu registrace, jenz neni referenénim ¢lenskym statem, kterému byl predlozen
opravany prestiedekyproti rozhodnuti 0 registraci v tomto ¢lenském staté piijatému
piislusnym “erganem tohoto Clenského stitu, ma pravomoc ovéefit, Zze
decentralizovany postup byl provadén v souladu sustanovenimi smérnice
2001/83/ES a%c uvedeni léCivého piipravku na trh nepfedstavuje potencialni
zavazné riziko pro vetejné zdravi ve smyslu ¢l. 29 odst. 1 téze smérnice. Tato
otazka piisobi vazné obtize.

MuzZe byt registrace chemického lécivého piipravku udélena zjednoduSenym
postupem, pokud je referencnim lécivym pripravkem biologicky lécivy
piipravek?

Zalobkyné tvrdi, ze ¢lanek 10 smérnice 2001/83/ES stanovil dva vzajemné se
vylucujici postupy.
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Jedna se na jedné strané o postup podle ¢l. 10 odst. 1, ktery zavadi zjednoduSeny
registratni postup, jenz zbavuje Zzadatele povinnosti piedlozit vysledky
pfedklinickych zkouSek a klinickych hodnoceni pro generika, pficemz referencni
l1écivy piipravek, stejné jako generikum, musi byt podle nich chemickymi
1é¢ivymi pripravky.

Na druhé strané se jedna 0 postup stanoveny v odstavci 4 téhoz ¢lanku, ktery
zavadi jiny zjednoduseny registracni postup pro biologicky podobné 1écivé
ptipravky, jenz zbavuje zadatele povinnosti predlozit vysledky nékterych
ptedklinickych zkouSek aklinickych hodnoceni, pfi¢emz refeséncni 1éCivy
ptipravek, stejné jako podobny léCivy ptipravek, musi byt v tomte piipadé podle
jejich nézoru biologickymi lé€ivymi ptipravky.

Zalobkyné z toho vyvozuji, Ze postup stanoveny pro generika nelze\ponzit, pokud
je referencnim lé¢ivym piipravkem biologicky 1éCivy pripraveks pricemz G€inné
latky se krom¢ toho podle nich nutné 1i§i podleéytohoy “zdayjsou wyrabény
chemickym postupem nebo biologickym postupem, zdtodu variability, jez je
vlastni vyrob¢ ti¢inné latky biologickou cestou.

Agence nationale de sécurité du médicament et desyproduits*de santé (Narodni
agentura pro bezpecnost léCivych| pripravki, a zdsavotnickych vyrobkil)
a spole¢nost Biogaran naopak tvedi, %e ¢1.°20 %odsty] smérnice 2001/83/ES
nevyzaduje, aby byl refetencni” léCivy, piipravek pro generikum chemickym
lé¢ivym pripravkem, a ze ¢k 10 odst. 4 'sménice, ktery upravuje piipad, kdy
biologicky lécivy piipravekynesplituje podminky stanovené pro jeho kvalifikaci
jako generika, implicitn&mupravujezopacny pripad, kdy by tyto podminky mohly
byt splnény a kdy by byloymezné peuzit postup podle ¢l. 10 odst. 1, ikdyz je
referen¢nim lécivympiipravkem biologieky 1écivy pripravek.

Vyvstava tedy otazkanzdayustanoveni smérnice 2001/83/ES brani tomu, aby
mohla byt chemickému [&ivému piipravku udélena registrace podle
zjednodusencho postapu stanoveného Vv ¢l. 10 odst. 1 této smérnice, pokud je
referencnimylécivym piipravkem biologicky 1é¢ivy ptipravek. Tato otdzka pisobi
vaznc obtiZe.

QOstatni Zalobni diivody

Zalobkyné rovnéz uplatituji zalobni divod vychézejici z poruseni ¢l. 3 odst. 3
nafizenis¢. 726/2004, ktery podmiiiuje registraci generika referencniho 1é¢ivého
pfipravku registrované¢ho Unii pfedlozenim Zzadosti podle ¢lanku 10 smérnice
2001/83/ES asouladem souhrnu vlastnosti pfipravku se souhrnem vlastnosti
1é¢ivého pripravku registrovaného Unii ,, ve vSech vyznamnych ohledech .

Uplatiuji rovné€z zalobni divod vychdzejici z poruseni pfilohy | natizeni
€. 726/2004, ktera vyzaduje, aby urcité 1é¢ivé piipravky byly registrovany Unii,
coz vylucuje, aby mohly byt registrovany decentralizovanym postupem.
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Osud téchto zalobnich divoda zéavisi na odpovédi na piredbézné otazky, pricemz
odpovéd’ na tyto otazky je rozhodujici pro vyteSeni sporu.

4. Piedbézné otazky
Conseil d’Etat (Statni rada) poklada nasledujici predbézné otazky:

1. Musi byt clanky 28 a29 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 vykladany v tom smyslu, Ze soudydoty¢ného
Clenského statu Vv ramci decentralizovaného postupu registrace, \jenz neni
referencnim cClenskym statem, ktery je soudem pfiislusnym pre, rozhodovani
0 opravném prostiedku proti rozhodnuti 0 registraci Vv tomte w¢lenskémy,state
pfijatému piislusnym organem tohoto ¢lenského statu v souladu s timvjak,rozhedl
Soudni dvir v rozsudku ze dne 14. biezna 2018 Astellas Rharman(C=557/16), ma
vV tomto pifipadé pravomoc ovefit, ze decentralizevany \pestup. byl ‘provadeén
v souladu s ustanovenimi smérnice 2001/83/ES awze uvedeni lécivéhe pripravku
na trh nepfedstavuje potencidlni zavazné riziko pro, veicjne\zdtavi ve smyslu
¢l. 29 odst. 1 téze smérnice?

2. Musi byt ¢lanek 10 smérnice Evropskéhowparlamentu/a Rady 2001/83/ES ze
dne 6. listopadu 2001 vykladan v tom smysl, %Zc “brani tomu, aby mohla byt
chemickému léc¢ivému piipravku udclena registrace podle zjednoduSeného
postupu stanoveneho v ¢l. 10 odstyl téte, smérnice, pokud je jeho referencnim
1é¢ivym pripravkem biologickylécivy piipravek?



