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Rechtssache C-118/24

Zusammenfassung des Ersuchens um Vorabentscheidung nach Art. 98 Abs. 1
der Verfahrensordnung des Gerichtshofs

Eingangsdatum:

14. Februar 2024
Vorlegendes Gericht:

Conseil d’Etat (Frankreich)
Datum der Vorlageentscheidung:

1. Februar 2024

Klagerinnen:
EG Labo Laboratoires Eurggeneric§SAS
Theramex France SAS
Beklagte:
Agencenationale“de securiteé du médicament et des produits de
santé (ANSM)
Biogaran SAS
1. Gegenstand des’Ausgangsrechtsstreits

DieseEuropdische, Kommission erteilte am 10. Juni 2003 der Laboratoire Eli Lilly
Nederland B:V. eine Genehmigung fiir das Inverkehrbringen der Arzneispezialitat
(im “(Folgenden: Arzneimittel) Forstéo 20 Mikrogramm/80 Mikroliter,
Injektianslosung in einem Fertigpen, ein biologisches Arzneimittel, indiziert fir
die Behandlung von Osteoporose.

Das Unternehmen Biogaran stellte am 31. Januar 2019 einen auf Art. 10 Abs. 1
der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes  fur
Humanarzneimittel gestiitzten Antrag auf Erteilung einer Genehmigung fur das
Inverkehrbringen des Arzneimittels Teriparatid Biogaran 20 Mikrogramm/80
Mikroliter, Injektionslésung in einem Fertigpen, die durch chemische Synthese
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hergestellt wird, und bestimmte dabei Deutschland als Referenzstaat im
dezentralisierten Verfahren.

Mit Entscheidung vom 1. September 2020 erteilte der Generaldirektor der Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (Nationale Agentur
fur die Sicherheit von Arzneimitteln und Gesundheitsprodukten) eine
Genehmigung fur das Inverkehrbringen des Arzneimittels Teriparatid Biogaran
und ordnete es als Generikum des Arzneimittels Forstéo ein, er bildete dann mit
Entscheidung vom 10. November 2020 eine Gruppe mit Forstéo als
Referenzarzneimittel und Teriparatid Biogaran als Generikum.

Die Laboratorien EG Labo Laboratoires Eurogenerics und TheramexyFrance
vertreiben die Arzneimittel Movymia bzw. Livogiva, die Biosimilarswon Forstéo
sind und jeweils Uber eine von der Européischen "Kommissieny, erteilte
Genehmigung fir das Inverkehrbringen verfugen.

Diese beiden Laboratorien beantragen die Nichtigerklarungyderyoben, genannten
Entscheidungen des Generaldirektors der Agence, nationale, de sécurité du
médicament et des produits de santé (Nationale Agentur fin die” Sicherheit von
Arzneimitteln und Gesundheitsprodukten).®, Das Laberatorium EG Labo
Laboratoires Eurogenerics beantragt “auch die, Nichtigerklarung von zwei
Gutachten, mit denen das Comité, economique,«des produits de santé
(Wirtschaftsausschuss fir Gesundheitspredukte)wden Herstellerpreis und den
Verkaufspreis zum einen flirmdas ‘Arzneimittel\Teriparatid Biogaran und zum
anderen fir Movymia festsetzte.

Der Conseil d’Etat (Staatsrat) ist mit diesen Nichtigkeitsklagen befasst.

2. Angefihrte Vorschriftensdes Unionsrechts

Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
6. November / 2001y, zar Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur
Humanarzneimittel

Arta8 sieht “wor,” dass fur die Erteilung einer Genehmigung fir das
Inverkehrbringen, die nicht im Verfahren der Erteilung einer Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen durch die Europdische Kommission erfolgt, Antrdge bei der
zustédndigen nationalen Behorde zu stellen sind, die die Angaben und Unterlagen
nach MalRgabe der in diesem Artikel und in Anhang | aufgestellten Liste enthalten
mussen, insbesondere die Ergebnisse von pharmazeutischen, vorklinischen und
klinischen Versuchen.

Art. 10 bestimmt:

,, (1) Abweichend von Artikel 8 Absatz 3 Buchstabe i) und unbeschadet des Rechts
Uber den Schutz des gewerblichen und kommerziellen Eigentums ist der
Antragsteller nicht verpflichtet, die Ergebnisse der vorklinischen und klinischen
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Versuche vorzulegen, wenn er nachweisen kann, dass es sich bei dem Arzneimittel
um ein Generikum eines Referenzarzneimittels handelt, das gemaR Artikel 6 seit
mindestens acht Jahren in einem Mitgliedstaat oder in der Gemeinschaft
genehmigt ist oder wurde.

(2) Im Sinne dieses Artikels bedeutet:

b), Generikum*: ein Arzneimittel, das die gleiche qualitative und quantitative
Zusammensetzung aus Wirkstoffen und die gleiche Darreichungsform wie das
Referenzarzneimittel — aufweist und dessen  Bioaguivalenz, mit dem
Referenzarzneimittel durch geeignete Bioverfligbarkeitsstudien “nachgewiesen
wurde. ... Dem Antragsteller kdnnen die Bioverfugharkeitsstudien erlassen
werden, wenn er nachweisen kann, dass das Generikum-die,relevanten Kriterien
erfllt, die in den entsprechenden ausfihrlichentLeithnien festgelegtsind.

(3) In den Fallen, in denen das Arzneimittel nicht,unter die Definition eines
Generikums im Sinne des Absatzes 2, Buchstabe b)“fallts oder in denen die
Bio&aquivalenz nicht durch Bioverfigbarkeitsstudien,nachgewiesen werden kann,
oder bei einer Anderung des Wirkstoffes, oder der Wirkstoffe, der
Anwendungsgebiete, der _Starke, der, “Darreichungsform oder des
Verabreichungsweges gegeftiber ‘demyReferenzarzneimittel sind die Ergebnisse
der entsprechenden vorklinischen oderkliisehen Versuche vorzulegen.

(4) Erfullt eing “biologisches “Arzneimittel, das einem biologischen
Referenzarzneimittel &hnlich ist, die in der Definition von Generika enthaltenen
Bedingungendicht, weil insbesondere die Rohstoffe oder der Herstellungsprozess
des  biologisehen,_ “Arznemmittels sich von dem des biologischen
Referenzarzneimittels unterscheiden, so sind die Ergebnisse geeigneter
vorklinischer odery, klinischer Versuche hinsichtlich dieser Bedingungen
vorzulegen. ...

Art, 28 “legtwdas  dezentralisierte Verfahren der Genehmigung fir das
Inverkehrbringen eines Arzneimittels fest:

., (1) Tm Hinblick auf die Erteilung einer Genehmigung fiir das Inverkehrbringen
eines Arzneimittels in mehr als einem Mitgliedstaat reicht der Antragsteller einen
auf einem identischen Dossier beruhenden Antrag in diesen Mitgliedstaaten ein.

Der Antragsteller ersucht einen Mitgliedstaat, als ,Referenzmitgliedstaat‘ zu
fungieren und einen Beurteilungsbericht ber das Arzneimittel gemafR den
Absatzen 2 und 3 zu erstellen
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(3) Liegt zum Zeitpunkt der Antragstellung noch keine Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen des Arzneimittels vor, so ersucht der Antragsteller den
Referenzmitgliedstaat, einen Entwurf des Beurteilungsberichts, einen Entwurf der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und einen Entwurf der
Etikettierung und der Packungsbeilage zu erstellen. Der Referenzmitgliedstaat
arbeitet die Entwirfe dieser Unterlagen innerhalb von 120 Tagen nach Erhalt
eines gultigen Antrags aus und Ubermittelt sie den betroffenen Mitgliedstaaten
und dem Antragsteller.

(4) Innerhalb von 90 Tagen nach Eingang der in den Absatzen 2 und 3
genannten  Unterlagen billigen die betroffenen  Mitgliedstaaten den
Beurteilungsbericht, die Zusammenfassung der Merkmale des.Arzneimittels sowie
die Etikettierung und die Packungsbeilage und setzen dengReferenzmitgliedstaat
davon in Kenntnis. Der Referenzmitgliedstaat stellt das Einverstandnis aller
Parteien fest, schliel3t das Verfahren und informiert den Antragsteller:

(5) Jeder Mitgliedstaat, in dem ein Antrag gemaRsAbsatz Thgestelltawurde, trifft
innerhalb von 30 Tagen nach Feststellung, des “Einverstandnisses eine
Entscheidung in  Ubereinstimmung  niit, dem, Beurteilungsbericht, der
Zusammenfassung der Merkmale des_Arzneimittels, “der“Etikettierung und der
Packungsbeilage in ihrer genehmigten Form .

Art. 29 regelt das Verfahren, das ‘anwendbarsist,wenn ein Mitgliedstaat wegen
einer potenziellen schwerwiegenden,Gefahryfiurydie offentliche Gesundheit den
Beurteilungsbericht, die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels sowie
die Etikettierung und {die Paekungsbkeilage nicht in der in Art. 28 Abs. 4
vorgesehenen Frist genehmigen kann.

Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 31. Marz_2004%zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir die
Genehmigting tund Uberwachting von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Errichtung einer Europaischen Arzneimittel-Agentur

Art. 3)Abs. 3 sieht vor:

., EinzGenerikumy eines von der Union genehmigten Referenzarzneimittels kann
voniden zustandigen Behdrden der Mitgliedstaaten unter folgenden Bedingungen
gemaR der Richtlinie 2001/83/EG genehmigt werden:

a) Der Antrag auf Genehmigung wird gemal Artikel 10 der Richtlinie
2001/83/EG eingereicht;

b) die Zusammenfassung der Produktmerkmale entspricht in allen
einschlagigen Punkten der des von der Union genehmigten Arzneimittels, aul3er
bei jenen Teilen der Zusammenfassung der Produktmerkmale, die sich auf
Indikationen oder Dosierungen beziehen, die zum  Zeitpunkt des
Inverkehrbringens des Generikums noch unter das Patentrecht fielen, und
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‘“

3. Kurze Begrindung der Vorlage

Ist das Gericht eines Mitgliedstaats, der nicht der Referenzmitgliedstaat ist,
berechtigt, zu prifen, ob das dezentralisierte Verfahren fur die Erteilung einer
Genehmigung fur das Inverkehrbringen unter Beachtung der Richtlinie
2001/83/EG durchgefihrt wurde?

Die Klégerinnen beantragen beim vorlegenden Gericht, zu prufen, Teb] die in
Art. 10 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen Bedingungenfir die
Inanspruchnahme des fiir die Genehmigung von Generika geltenden vereinfachten
Verfahrens erfullt sind und [ob] sich aus dem im vorliegenden Fall angewandten
Verfahren keine Gefahr flr die 6ffentliche Gesundheityergibt,die dann eintrate,
wenn die in diesem Bereich vorgesehenen Bedingungen, nicht erfullt worden
waren.

Die Agence nationale de sécurité du médicament et des\ produits de santé
(Nationale ~ Agentur  fur die  Sicherheit ven % Arzneimitteln  und
Gesundheitsprodukten) tritt dem mit dem,\aorbringen entgegen, dass es weder ihr
im Rahmen der Erteilung der (Genehmigung flrgdas Inverkehrbringen in
Ubereinstimmung mit dem Beurteilungsberichtinder Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittelsgder,Etikettierung und der Packungsbeilage, wie sie
in dem Verfahren nach Art. 28 Abs."4 der. Richtlinie 2001/83/EG gebilligt wurden,
noch dem nationalen Gericht bei einer Klage gegen die Genehmigung flr das
Inverkehrbringen méglichysei, dasyErgebnis des dezentralisierten Verfahrens in
Frage zu stellen, da dieyBerufung-aufeine potenzielle schwerwiegende Gefahr fir
die offentlichesGesundheit, in der in dieser Bestimmung genannten Frist vor der
Feststellung des Einverstandnisses aller Parteien vorgebracht werden mdisse.

Der Gerichtshef der, Europaischen Union hat in seinem Urteil vom 14. Marz 2018,
Astellas,Pharma’(€-557/16, EU:C:2018:181), entschieden:

»drtikel. A0nder Richtlinie 2001/83 in der durch die Richtlinie 2012/26 geanderten
Fassung “in Verbindung mit Artikel 47 der Charta der Grundrechte der
Europaischen, Union ist dahin auszulegen, dass ein Gericht eines von einem
dezentralisierten Verfahren fur die Genehmigung fur das Inverkehrbringen
betroffenen Mitgliedstaats, das mit einem Rechtsbehelf des Inhabers der
Genehmigung fir das Inverkehrbringen des Referenzarzneimittels gegen die
Entscheidung der zustandigen Behorde dieses Mitgliedstaats Uber die
Genehmigung fir das Inverkehrbringen eines Generikums in diesem Mitgliedstaat
befasst ist, befugt ist, die Festlegung des Zeitpunkts des Beginns der
Unterlagenschutzfrist des Referenzarzneimittels zu priifen ... *

Damit hat der Gerichtshof anerkannt, dass das Gericht eines Mitgliedstaats, der
von einem dezentralisierten Genehmigungsverfahren betroffen ist, Uber einen
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Rechtsbehelf gegen die am Ende dieses dezentralisierten Verfahrens erteilte
Genehmigung fir das Inverkehrbringen entscheiden kann, unabhéngig davon,
welcher Mitgliedstaat der Referenzmitgliedstaat ist.

Im Unterschied zum Urteil des Gerichtshofs in der Rechtssache Astellas Pharma
beantragen die Klagerinnen, bei denen es sich um Laboratorien handelt, die
Arzneimittel vertreiben, die Biosimilars des Referenzarzneimittels sind, und die
nicht die Inhaber der Genehmigung fur das Inverkehrbringen dieses
Referenzarzneimittels sind, im vorliegenden Fall jedoch beim Conseil d‘Etat
(Staatsrat)  nicht, die  Festlegung der  Unterlagenschutzfrist  des
Referenzarzneimittels zu prifen, sondern zu prifen, ob das streitige Arzneimittel
tatséchlich die in Art. 10 Abs.1 der Richtlinie 2001/83/EG “worgesehenen
Bedingungen fur die Erteilung einer Genehmigung fur das, Inverkehrbringen, als
Generikum erfullt, sein Inverkehrbringen somit nicht aufgrund des angewandten
Verfahrens zu einer Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit fuhrt.

Es stellt sich die Frage, ob ein Gericht eineswon ‘einem “dezentralisierten
Verfahren fir die Erteilung einer Genehmigungy, fiik, das wInverkehrbringen
betroffenen Mitgliedstaats, der nicht der Referenzmitgliedstaat ist, das mit einem
Rechtsbehelf gegen die durch die zustandige Behérdeydieses Mitgliedstaats
erteilte Genehmigung flr das Inverkehrbringen in“diesem Mitgliedstaat befasst ist,
befugt ist, zu prifen, [ob] das dezentralisierte Verfahren unter Beachtung der
Bestimmungen der Richtlinie 2001/83/EG durchgefiihrt wurde und [ob] das
Inverkehrbringen des Arzneimittels keine potenzielle schwerwiegende Gefahr fir
die offentliche Gesundheit imySinne'wonArt. 29 Abs. 1 dieser Richtlinie darstellt.
Diese Frage begriindet eine ernsthafte Schwierigkeit.

Kann eine Genehmigung fursdas Inverkehrbringen eines chemischen
Arzneimittels¢ 'im “ereinfachtea ' Verfahren erteilt werden, wenn das
Referenzarzneimittel ein biolegisches Arzneimittel ist?

Nach Ansicht der Kldgerinnen enthalt Art. 10 der Richtlinie 2001/83/EG zwei sich
gegenseitig ausschlielende Verfahren.

Zum einen“handele es sich um das Verfahren in Art. 10 Abs. 1, der ein
vereinfachtes Verfahren fir die Erteilung einer Genehmigung flir das
Inverkehrbringen schaffe, das den Antragsteller davon befreie, fir Generika
Ergebnisse von vorklinischen und klinischen Versuchen vorzulegen, wofr nach
ihrer Ansicht sowohl das Referenzarzneimittel als auch das Generikum chemische
Arzneimittel sein mussten.

Zum anderen handele es sich um das Verfahren nach Art. 10 Abs. 4, der ein
weiteres vereinfachtes Verfahren der Erteilung einer Genehmigung fir das
Inverkehrbringen fur Biosimilars schaffe, das den Antragsteller von der Vorlage
der Ergebnisse bestimmter vorklinischer und Kklinischer Versuche befreie, wobei
in diesem Fall sowohl das Referenzarzneimittel als auch das ahnliche Arzneimittel
nach ihrer Ansicht biologische Arzneimittel sein mussten.
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Die Kléagerinnen schliefen daraus, dass das fur Generika vorgesehene Verfahren
nicht angewandt werden kdnne, wenn das Referenzarzneimittel ein biologisches
Arzneimittel sei; dabei sind die Wirkstoffe ihrer Ansicht nach im Ubrigen
zwangslaufig verschieden, je nachdem, ob sie in einem chemischen oder
biologischen Verfahren hergestellt worden seien, aufgrund der Variabilitat, die
dem biologischen Erzeugungsprozess eines Arzneimittelwirkstoffs inhérent sei.

Die Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé
(Nationale  Agentur  fir die  Sicherheit von  Arzneimitteln  und
Gesundheitsprodukten) und das Unternehmen Biogaran tragen dagegen vor, dass
Art. 10 Abs.1 der Richtlinie 2001/83/EG nicht vorschreibe, “idass das
Referenzarzneimittel eines Generikums ein chemisches Arzneimittel seinymusse.
Art. 10 Abs. 4 gehe zwar von dem Fall aus, dass ein biolegisches Arzneimittel
nicht die Voraussetzungen fiir die Einstufung als Generikum erfulle,regele aber
implizit den gegenteiligen Fall, in dem die VVoraussetzungen, erfiillt"sein kénnten
und das Verfahren des Art. 10 Abs. 1 durchgefiihrt werden'konnte, auchwvenn das
Referenzarzneimittel ein biologisches Arzneimittel'sei.

Es stellt sich die Frage, ob es die Bestimmungen der Richtlinie 2001/83/EG
verwehren, dass eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen fur ein chemisches
Arzneimittel im vereinfachten Verfahrem nach Art. 100Abs. 1 dieser Richtlinie
erteilt werden kann, wenn das Reférenzarzneimittel eindbiologisches Arzneimittel
ist. Diese Frage begriindet eine ernsthafte Schwierigkeit.

Weitere Klagegrinde

Die Klagerinnen befufen siehgauch, auf den Klagegrund eines VerstoRes gegen
Art. 3 Abs. 3 deg, Verordnung Nr,726/2004, der fur die Genehmigung fur ein
Generikum eines von der‘nion_genehmigten Referenzarzneimittels voraussetze,
dass ein Antrag auf“Genehmigung gemalR Art. 10 der Richtlinie 2001/83/EG
eingereieht'werdednd dass die Zusammenfassung der Produktmerkmale ,,in allen
einschldgigen \Punkten“ der des von der Union genehmigten Arzneimittels
entspreche.

Sie. machenyferner den Klagegrund eines VerstoRes gegen Anhang | der
Verordnung,Nr.726/2004 geltend, wonach bestimmte Arzneimittel von der Union
zugelassen, werden missten, was ausschlieRe, dass sie im dezentralisierten
Verfahren zugelassen werden kénnten.

Der Erfolg dieser Klagegriinde héngt von der Antwort auf die Vorlagefragen ab,
weshalb die Antwort auf diese Fragen fur die Entscheidung des Rechtsstreits
erheblich ist.
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4. Vorlagefragen

27 Der Conseil d’Etat (Staatsrat) legt die folgenden Fragen zur Vorabentscheidung
Vor:

1.  Sind die Art.28 und 29 der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 dahin auszulegen, dass ein
Gericht eines von einem dezentralisierten Verfahren flr die Genehmigung fiir das
Inverkehrbringen betroffenen Mitgliedstaats, der nicht der Referenzmitgliedstaat
ist, das mit der Entscheidung (ber einen Rechtsbehelf gegen diese von der
zustandigen Behorde dieses Mitgliedstaats in  Uber€instimmung \mit “der
Entscheidung des Gerichtshofs im Urteil vom 14. Mérz 2018, Astellas:Pharma
(C-557/16), erteilte Genehmigung flr das Inverkehrbringen befasst istyin diesem
Fall befugt ist, zu prufen, ob das dezentralisierte¢Verfahrenyunter Beachtung der
Bestimmungen der Richtlinie 2001/83/EG durchgefiihrty, wurde'und ob das
Inverkehrbringen des Arzneimittels keine petenzielle sehwerwiegende Gefahr fur
die 6ffentliche Gesundheit im Sinne von Art. 29 Abs."d dieser Richtlinie darstellt?

2. Ist Art. 10 der Richtlinie 2001/83/EG,des Eurepdischen Parlaments und des
Rates vom 6. November 2001 dahin auszulegenpdass er es verwehrt, dass fur ein
chemisches Arzneimittel eine Genehmigungifirdas Inverkehrbringen nach dem in
Art. 10 Abs. 1 dieser Richtlinie “worgesehenen vereinfachten Verfahren erteilt
werden kann, wenn fdas “Referenzarzneimittel dieses Arzneimittels ein
biologisches Arzneimittel,ist?



