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Rezumatul cererii de decizie preliminara intocmit in temeiul articolului 98
alineatul (1) din Regulamentul de procedura al Curtii de Justitie

Data depunerii:

14 februarie 2024
Instanta de trimitere:

Conseil d’Etat (Franta)

Data deciziei de trimitere:

1 februarie 2024

Reclamante:
EG Labo Laboratoires Edrogenerics SAS
Theramex France SAS

Parate:

Agence_nationale “de ‘securite *du médicament et des produits de
santé (ANSM)

Biogaran,SAS

1. Obiectul litigiului

La 10yunic 2003, Comisia Europeana a acordat laboratorului Eli Lilly Nederland
B¥Y o “autemizatie de introducere pe piatd pentru medicamentul Forsteo 20
micrograme/80 microlitri, solutie injectabild in stilou preumplut, medicament
biologiedndicat Tn tratamentul osteoporozei.

Societatea Biogaran a depus la 31 ianuarie 2019, in temeiul articolului 10
alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman, o cerere de autorizare a introducerii pe piatd pentru
medicamentul Teriparatide Biogaran 20 micrograme/80 microlitri, solutie
injectabild in stilou preumplut, rezultat din sinteza chimicd, desemnand Germania
ca stat de referinta in cadrul unei proceduri descentralizate.
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Printr-o decizie din 1 septembrie 2020, directorul general al Agence nationale de
sécurit¢ du médicament et des produits de sant¢ (Agentia Nationald pentru
Siguranta Medicamentelor si a Produselor de Sanatate) a acordat o autorizatie de
introducere pe piatd pentru medicamentul Teriparatide Biogaran si 1-a identificat
ca fiind un generic al medicamentului Forsteo, iar ulterior, printr-o decizie din 10
noiembrie 2020, el a creat un grup generic in care medicamentul de referinta este
Forsteo si medicamentul generic este Teriparatide Biogaran.

Laboratoarele EG Labo Laboratoires FEurogenerics si Theramex France
exploateazd medicamentele Movymia si, respectiv, Livogiva, “care sunt
biosimilare ale Forsteo, si detin fiecare o autorizatie de introducere pe piata
acordata de Comisia Europeana.

Aceste doud laboratoare solicitd anularea deciziilor mentionate’ anteriongale
directorului general al Agentiei Nationale pentru Siguranta ‘Medicamenteler si a
Produselor de Sanatate. Laboratorul EG Labo LaboratoiressEurogenerics solicita
de asemenea anularea a doud avize prin care Comité économique des produits de
sant¢ (Comitetul Economic pentru Produseyde Sanatate), a stabilit pretul de
producdtor si pretul public ale medicamentului Teriparatide Biogaran, pe de 0
parte, si ale medicamentului Movymia, pexde alta parte.

Conseil d’Etat (Consiliul de Stat) este sesizat cu aceste aétiuni in anulare.

2. Dispozitii de drept al Uniunii invocate

Directiva 2001/83/CE\ a “Parlamentului European si a Consiliului din 6
noiembrie 2001 de instituire'a unui‘eod comunitar cu privire la medicamentele
de uz uman

Articolul 8yprevedenca,yin“afara procedurii de acordare a unei autorizatii de
introducere pe piatd ‘de ‘edtre Comisia Europeand, cererile de autorizare a
intredueeriiy pe piatd se depun la autoritatile nationale competente si cuprind
informatiile, si\documentele enumerate la acest articol si in anexa I la directiva, n
special, rezultatclegtestelor farmaceutice, ale testelor preclinice si ale studiilor
clinice,

Artieglul 20 prevede ca:

. (1) Prin derogare de la articolul 8 alineatul (3) litera (i) si fara sa aduca
atingere legii referitoare la protectia proprietatii industriale si comerciale,
solicitantul nu este obligat sa prezinte rezultatele testelor preclinice si ale
studiilor clinice in cazul in care poate demonstra ca medicamentul este un produs
generic al unui medicament de referinta care este sau a fost autorizat in sensul
articolului 6 timp de cel putin opt ani intr-un stat membru sau in Comunitate.

[..]
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(2) Tn sensul prezentului articol:

[.]

(b) «medicament generic» inseamna un medicament care are aceeasi compozitie
calitativa si cantitativa in substante active §i aceeasi forma farmaceutica ca §i
medicamentul de referinta si a carui bioechivalenta cu medicamentul de referinta
a fost demonstrata prin studii corespunzatoare de biodisponibilitate. [...]
Solicitantul nu este obligat sa efectueze studii de biodisponibilitate in cazul in
care poate demonstra ca medicamentul generic indeplineste criteriile relevante
definite de orientarile detaliate aplicabile.

(3) In cazul in care medicamentul nu se incadreazd la definifia medicamentului
generic prevazuta la alineatul (2) litera (b) sau in cazul in'care bioechivalenta nu
poate fi demonstrata prin studii de biodisponibilitate satiin eazul unex modificari
privind substanta sau substantele active, indicatiiléNterapeutice, dozajul, forma
farmaceutica sau calea de administrare, in raport cu medicamentul de referinta,
se prezintd rezultatele testelor preclinice sau studiilok, cliniee adéegvate.

(4) Tn cazul in care un medicament biclogie similar tnuigprodus biologic de
referinta nu indeplineste conditiile din definifia medicamentelor generice in
special din cauza diferentelor legate dexmateriile, prime sau de procesele de
fabricatie a medicamentului biologic si a medicamentului biologic de referinta,
trebuie sa se furnizeze rezultatele testelor preclinice sau ale studiilor clinice
adecvate referitoare la aceste eenditii. [.3].”.

Articolul 28 definestenproeedura ‘descentralizata de autorizare a introducerii pe
piatd a unui medicament:

(1) In vedereanacordariiunei utorizatii de introducere pe piatd pentru un
medicament ‘in maiymult ‘deedat ‘un singur stat membru, solicitantul prezinta o
cerere pe baza tnui dosaridentic in aceste state membre. [...]

Solicitantul “cere unuiaddintre statele membre sa actioneze in calitate de «stat
membru dey veferinta» si sa elaboreze un raport de evaluare privind
medieamentul;iin conformitate cu alineatele (2) sau (3).

[

(3) Tn‘cazul in care medicamentul nu a primit autorizatie pand la data cererii,
solicitantul ii cere statului membru de referinta sa intocmeasca un proiect de
raport de evaluare, precum si proiecte ale rezumatului caracteristicilor
produsului, ale etichetei si prospectului insotitor. Statul membru de referinta
intocmeste aceste proiecte in termen de 120 de zile de la primirea unei cereri
valabile si le transmite statelor membre in cauza si solicitantului.

(4) In termen de 90 de zile de la primirea documentelor mentionate la alineatele
(2) si (3), statele membre in cauza aproba raportul de evaluare, rezumatul
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caracteristicilor produsului, precum si eticheta si prospectul, informdnd statul
membru de referinta in consecinta. Statul membru de referinta constata acordul
tuturor partilor, inchide procedura si il informeaza pe solicitant in consecinta.

(5) Fiecare stat membru in care s-a prezentat o cerere potrivit alineatului (1)
adopta o decizie in conformitate cu raportul de evaluare aprobat, rezumatul
caracteristicilor produsului, precum §i cu eticheta si prospectul insotitor astfel

]

aprobate, in termen de 30 de zile de la constatarea acordului.”.

Articolul 29 reglementeaza procedura aplicabila in cazurile in care, din,motive de
risc major potential pentru sanatatea publica, un stat membru nu peate aproba, in
termenul prevazut la articolul 28 alineatul (4), raportul de evaluare, rezumatul
caracteristicilor produsului, precum si eticheta si prospectul dnsotitor.

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului Eurepean si al Consiliului
din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar, si de,instituire a unei
Agentii Europene pentru Medicamente

Articolul 3 alineatul (3) prevede:

., Un medicament generic al unuifmmedicament ‘de ‘weférinta autorizat la nivelul
Uniunii poate fi autorizat de, autoritatile cempetente ale statelor membre in
conformitate cu Directiva 2001/83/CE"tn urmatoatele conditii:

(a) cererea de autorizdre esteprezentatain conformitate cu articolul 10 din
Directiva 2001/83/CE;

(b) rezumatul ,caraeteristicilors predusului este conform, in toate aspectele
relevante, cu cel al medicamentului autorizat de Uniune, cu exceptia acelor parti
ale rezumatului caracteristicilor produsului care se refera la indicatii sau forme
de dozare care ‘erau tmca protejate de legea brevetelor la data comercializarii
medicamentului generic, si

fi]

3. Prezentare pe scurt a motivelor trimiterii preliminare

O instantd a unui stat membru care nu este statul membru de referinta este
abilitata sa verifice daca procedura descentralizata de autorizare a introducerii
pe piata s-a desfasurat in conformitate cu Directiva 2001/83/CE?

Reclamantele soliciti Conseil d’Etat (Consiliul de Stat) si verifice dacd sunt
indeplinite conditiile prevazute la articolul 10 alineatul (1) din Directiva
2001/83/CE pentru a se putea beneficia de procedura simplificata de autorizare a
introducerii pe piatd aplicabilda medicamentelor generice si dacd din procedura
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urmatd in spetd nu rezulta un risc pentru sanatatea publicad care ar aparea in cazul
in care conditiile prevazute in materie nu ar fi fost indeplinite.

Agentia Nationald pentru Siguranta Medicamentelor si a Produselor de Sanatate
sustine in apdrare cd nici ea, cu ocazia acorddrii autorizatiei de introducere pe
piatda in conformitate cu raportul de evaluare, rezumatul caracteristicilor
produsului, precum si eticheta si prospectul, astfel cum au fost aprobate potrivit
procedurii prevazute la articolul 28 alineatul (4) din Directiva 2001/83/CE, nici
instanta nationald, In cadrul unei actiuni formulate impotriva acestei autorizatii de
introducere pe piatd, nu au posibilitatea de a repune in discutie \rezultatele
procedurii descentralizate, invocarea unui risc major potential pemtru Sandtatea
publicd trebuind sa fie realizatd, inainte de constatarea acordului“general, in
termenul mentionat la acest articol.

Curtea de Justitie a Uniunii Europene a declarat, in Hotararea,din 14 martie,2018,
Astellas Pharma (C-557/16, EU:C:2018:181), ca:

, Articolul 10 din Directiva 2001/83, astfel cum a fest modificata prin Directiva
2012/26, coroborat cu articolul 47 din [ca¥ta] trebuieninterpretat in sensul ca o
instanta a unui stat membru in cauzawpintrs oaprocedurahdescentralizata de
autorizare de introducere pe piatd, seSizata ‘eu o0, actiune formulata de titularul
autorizatiei de introducere pe pidta a medicamentulti de referinta impotriva
deciziei de autorizare de introducere pe piatiha unui medicament generic in acest
stat membru luata de autoritatea competentdnd acestuia, este competentda sa
controleze determinarea punctului de plecare al perioadei de protectie a datelor
medicamentului de referinta. [...}."

Astfel, Curtea a admisicd instanta tnui stat membru in cauzd intr-o procedura
descentralizata ¢de“autorizare, atintsoducerii pe piatd poate solutiona o actiune
formulatd impotriva autosizatiei, de introducere pe piatd acordate in urma acestei
procedurisdescentralizatey, indiferent de statul membru de referinta.

Totusin, spte  deosebire/\de Hotararea Astellas Pharma a Curtii, Tn speta,
reclamantele,\care sunt laboratoare care comercializeazd medicamente care sunt
biesimilare ‘ale “medicamentului de referintd, iar nu titularii autorizatiei de
introducere pe piata a acestui medicament de referinti, nu solicitd Conseil d’Etat
(Ceonsiliul degStat) sa controleze determinarea punctului de plecare al protectiei
datelor medicamentului de referinta, ci sa verifice dacd medicamentul in litigiu
indeplingste conditiile prevazute la articolul 10 alineatul (1) din Directiva
2001/83/CE pentru a se acorda o autorizatie de introducere pe piatd a acestuia in
calitate de medicament generic, astfel incat introducerea sa pe piatd sa nu
genereze un risc pentru sanatatea publica din cauza procedurii urmate.

Se ridica problema daca o instantd a unui stat membru in cauza intr-o procedura
descentralizatd de autorizare a introducerii pe piatd fara a fi statul membru de
referintd, sesizatd cu o actiune formulatd Tmpotriva deciziei de autorizare a
introducerii pe piatd 1n acest stat membru adoptate de autoritatea competenta a
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acestuia, este competenta sd verifice daca procedura descentralizatd s-a desfasurat
in conformitate de dispozitiile Directivei 2001/83/CE si daca introducerea pe piata
a medicamentului nu prezintd un risc major potential pentru sdnatatea publica in
sensul articolului 29 alineatul (1) din aceeasi directiva. Aceastd problema prezinta
dificultati serioase.

O autorizatie de introducere pe piati pentru un medicament chimic poate fi
acordata potrivit procedurii simplificate atunci cand medicamentul de referintd
este un medicament biologic?

Reclamantele sustin cd articolul 10 din Directiva 2001/83/CE_a prevazut doua
proceduri care se exclud reciproc.

Pe de o parte, ar fi vorba despre cea prevazuta la articolul 10 alineatul,(1);%care
instituie o procedurd simplificatd de autorizare a introducetii pe piatd, h care
solicitantul nu este obligat sa prezinte rezultatele testelor preelinige si ale'studiilor
clinice pentru medicamentele generice, medicamentulnde referinta, la fel ca
medicamentul generic, trebuind astfel, in opinia lor, s&fie medicamente chimice.

Pe de alta parte, ar fi vorba despre procedura prevazuta la alineatul (4) al aceluiasi
articol, care instituie o altd procedura simplificatdyde autorizare a introducerii pe
piata pentru medicamentele biosifmilare, Ta. care, solicitantul nu este obligat sa
prezinte rezultatele anumitor teste preclinicengi studii clinice, medicamentul de
referinta, la fel ca medicamentul similat, trebuindin aceasta ipoteza, in opinia lor,
sa fie medicamente biologice.

Reclamantele deduc “de aicidca \procedura prevazutd pentru medicamentele
generice nu poate, fi urmatdjatuncincand medicamentul de referintd este un
medicament bidlogicsubstantele,active fiind, pe de altad parte, in opinia lor, in
mod necesar, diferite\dupajcum sunt produse printr-un procedeu chimic sau

PRI

biologica‘a unui principiu activ.

Agentia Nagionald pentru Siguranta Medicamentelor si a Produselor de Sanatate si
socictatea Biogaram sustin, dimpotriva, ca articolul 10 alineatul (1) din Directiva
2001/83/€E nu impune ca medicamentul de referintd al unui medicament generic
sa‘fie unymedicament chimic si ca articolul 10 alineatul (4) din aceasta, tratand
ipoteza Tn care un medicament biologic nu ar indeplini conditiile prevazute pentru
a fi calificat drept medicament generic, prevede in mod implicit ipoteza contrara
in care aceste conditii ar putea fi indeplinite si in care procedura prevazuta la
articolul 10 alineatul (1) ar putea fi urmata chiar si atunci cand medicamentul de
referintd este un medicament biologic.

Astfel, se ridicd problema dacad dispozitiile Directiver 2001/83/CE se opun ca o
autorizatie de introducere pe piatd sa poatd fi acordatd pentru un medicament
chimic potrivit procedurii simplificate prevazute la articolul 10 alineatul (1) din
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aceastd directiva atunci cand medicamentul de referinta este un medicament
biologic. Aceastd problema prezinta dificultati serioase.

Celelalte motive

Reclamantele invoca de asemenea un motiv intemeiat pe nerespectarea alineatului
(3) al articolului 3 din Regulamentul nr. 726/2004, care conditioneaza autorizarea
unui medicament generic al unui medicament de referinta autorizat de Uniune de
prezentarea unei cereri conforme cu articolul 10 din Directiva 2001/83/CE si de
conformitatea rezumatului caracteristicilor produsului cu cel al medieamentului
autorizat de Uniune ,,in toate aspectele relevante”.

Ele invoca de asemenea un motiv intemeiat pe nerespectarea ancxei [)\la
Regulamentul nr. 726/2004, care impune ca anumite medicamente Saffie
autorizate de Uniune, ceea ce exclude posibilitatea ca acestea'sa fie auterizate prin
procedura descentralizata.

Solutionarea motivelor amintite depinde ade raspunsul, dat, la intrebarile
preliminare, raspunsul la acestea din urma ‘fiind determinant péntru solutionarea
litigiului.

4. intrebirile preliminare
Conseil d’Etat (Consiliul de‘Stat) adreseaza urmatoarele intrebari preliminare:

1.  Articolele 28 si 29 din Direetivas2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 trebuie interpretate in sensul ca o instanta a unui
stat membru in_cauza intrs, o,procedura descentralizata de autorizare a introducerii
pe piatad fara a fi'statul membru,dereferintd, care este competenta sa solutioneze o
actiune formulatda impotrivaracestei autorizatii de introducere pe piatd acordate de
autoritatea competentdya acestui stat membru in conformitate cu cele statuate de
Curtemin ‘Hotararea, diny 14 martie 2018, Astellas Pharma (C-557/16), este
competentd, in aceastd ‘ipoteza, sa verifice daca procedura descentralizata s-a
desfasurat 1h ‘eenformitate cu dispozitiile Directivei 2001/83/CE si daca
introducerea sa pe piatd nu prezintd un risc major potential pentru sanatatea
publica‘in sensul articolului 29 alineatul (1) din aceeasi directiva?

2. Auxticolul 10 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 trebuie interpretat in sensul cd se opune
acordarii unei autorizatii de introducere pe piatd pentru un medicament chimic
potrivit procedurii simplificate prevazute la articolul 10 alineatul (1) din aceasta
directiva atunci cand medicamentul sau de referintd este un medicament biologic?



