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Asunto C-118/24

Resumen de la peticion de decision prejudicial con arreglo al articulo 98,
apartado 1, del Reglamento de Procedimiento del Tribunal de Justicia

Fecha de presentacion:
14 de febrero de 2024
Organo jurisdiccional remitente:
Conseil d’Etat (Consejo de Estado, Francia)
Fecha de la resolucion de remision:
1 de febrero de 2024
Partes recurrentes:
EG Labo Laboratoires Etrogeneries SAS
Theramex France SAS
Partes recurridas:

Agence,nationale de, seécurité du meédicament et des produits de
santé (Agencia“Nacional de Seguridad de los Medicamentos y de
los Productos, Sanitaries) (ANSM)

Biogaran,SAS

1. Objetodel'procedimiento principal

EN10 de junio de 2003 la Comision Europea concedid al laboratorio Eli Lilly
Nederland B.V una autorizacion de comercializacion para el medicamento Forsteo
20 mierogramos/80 microlitros, solucién inyectable en pluma precargada,
especialidad farmacéutica bioldgica indicada en el tratamiento de la osteoporosis.

El 31 de enero de 2019 la sociedad Biogaran presentd una solicitud de
autorizacion de comercializacion del medicamento Teriparatida Biogaran 20
microgramos/80 microlitros, solucion inyectable en pluma precargada, resultante
de sintesis quimica, sobre la base del articulo 10, apartado 1, de la Directiva
2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001,
por la que se establece un cddigo comunitario sobre medicamentos para uso
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humano, designando Alemania como Estado de referencia en el contexto de un
procedimiento descentralizado.

Mediante decision de 1 de septiembre de 2020, el Director General de la Agencia
Nacional de Seguridad de los Medicamentos y de los Productos Sanitarios
concedid una autorizacion de comercializacion para el medicamento Teriparatida
Biogaran y lo identific6 como medicamento genérico del medicamento Forsteo vy,
mediante decision de 10 de noviembre de 2020, cred un grupo genérico cuyo
medicamento de referencia es Forsteo y cuyo medicamente genérico es
Teriparatida Biogaran.

Los laboratorios EG Labo Laboratoires Eurogenerics y, Theramex France
comercializan respectivamente los medicamentos Movymia y Livogiva,‘gue Son
biosimilares de Forsteo y cuentan cada uno de ellos ¢on“una‘autorizacion'de
comercializacion concedida por la Comision Europea.

Esos dos laboratorios solicitan la anulacion .de las decisiones antes citadas
adoptadas por del Director General de la Agencia Nacional{de ‘Seguridad de los
Medicamentos y de los Productos Sanitarios, El laboratoriodEG,Labo Laboratoires
Eurogenerics solicita ademas la anulacion de dos dictamenes en los cuales el
Comité économique des produits de Santen(Comité Economico de Productos
Sanitarios) fijo el precio de venta del laboratorio y el precio de venta al pablico
del medicamento Teriparatidal Biegaran;, por, und lado, y del medicamento
Movymia, por otro.

El Conseil d’Etat (Consejonde Bstade, actuando como Tribunal Supremo de lo
Contencioso—Administrative). cenoce,de es0s recursos de anulacion.

2. Dispasicienesidel Dereche,de la Unidn invocadas

Directiva2001/83/CE,del Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre
de 20013 por la, que,senestablece un codigo comunitario sobre medicamentos
para use,humano

Segtin el articulo'8, al margen del procedimiento de concesion de una autorizacion
de,comercializacion por la Comision Europea, las solicitudes de autorizacion de
comercializacién deben presentarse ante la autoridad nacional competente e
incluir l@s datos y documentos cuya lista figura en dicho articulo y en el anexo |
de la citada Directiva, en particular, los resultados de las pruebas farmacéuticas,
preclinicas y clinicas.

A tenor del articulo 10:

«1. No obstante lo dispuesto en la letra i) del apartado 3 del articulo 8, y sin
perjuicio del derecho relativo a la proteccion de la propiedad industrial y
comercial, el solicitante no tendra obligacion de facilitar los resultados de los
ensayos preclinicos y clinicos si puede demostrar que el medicamento es genérico
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de un medicamento de referencia que esta o ha sido autorizado con arreglo al
articulo 6 desde hace ocho afios como minimo en un Estado miembro o en la
Comunidad.

[..]

2. Acefectos del presente articulo se entendera por:

[..]

b) “medicamento genérico”, todo medicamento que tenga la misma composicion
cualitativa y cuantitativa en sustancias activas y la misma forma farmacéutica, y
cuya bioequivalencia con el medicamento de referencia haya sido demostrada‘por
estudios adecuados de biodisponibilidad. [...] El sélicitantenpodra westar
dispensado de los estudios de biodisponibilidad si,puede \demostrar ‘gue el
medicamento genérico satisface los criterios pertinentes< definidos “en las
correspondientes directrices detalladas.

3.  En los casos en que el medicamento no esté incluidoen la definicion de
medicamento genérico de la letra b) del @partado 2% cuande,la bioequivalencia
no pueda ser demostrada por medio desestudios,de biodisponibilidad o en caso de
que se modifiquen las sustancias activas, las indicaciones terapéuticas, la
dosificacion, la forma farmacéutiea,o la via de,administracion con respecto a las
del medicamento de referencia, deberan facilitarse 1os resultados de los ensayos
preclinicos y clinicos adecuadaes.

4.  Cuando un medicamento,biolggicosgue sea similar a un producto biolégico
de referencia no,cumpla™asscondiciones de la definicion de medicamentos
genéricos, debido “en particular “aydiferencias relacionadas con las materias
primas o difereneias enel procese,de fabricacion del medicamento biologico y del
medicamento hiolegico, de, referencia, deberan aportarse los resultados de los
ensayosipreelinicas oclinicossadecuados relativos a dichas condiciones. [ ...] ».

Elfarticulo 28 “define el procedimiento descentralizado de autorizacion de
comercializaeion de un medicamento:

«l. 'Con, vistas a la concesion de una autorizacion de comercializacion de un
medicamento-en mas de un Estado miembro, el solicitante presentara una
solicitud basada en un expediente idéntico en estos Estados miembros. [...]

El solicitante pedird a un Estado miembro que actie como “Estado miembro de
referencia” y que prepare un informe de evaluacion sobre el medicamento, de
conformidad con los apartados 2 o 3.

[..]

3. Si el medicamento no dispone de una autorizacion de comercializacion en el
momento de la solicitud, el solicitante pedira al Estado miembro de referencia
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que prepare un proyecto de informe de evaluacién, un proyecto de resumen de las
caracteristicas del producto, y un proyecto de etiquetado y de prospecto. El
Estado miembro de referencia elaboraré estos proyectos de documentos en un
plazo de 120 dias a partir de la recepcién de la solicitud valida y los transmitira a
los Estados miembros afectados y al solicitante.

4. En un plazo de noventa dias a partir de la recepcion de los documentos a
que se refieren los apartados 2 y 3, los Estados miembros afectados aprobaran el
informe de evaluacion, el resumen de las caracteristicas del producto, el
etiquetado y el prospecto e informaran de ello al Estado miembro @e“referencia.
Este ultimo daré fe del acuerdo general, cerrara el procedimiento,e informara de
ello al solicitante.

5. Cada Estado miembro en el que se haya presentade, una ‘solicitud“con
arreglo al apartado 1 adoptara una decision de confermidad con‘el ihforme de
evaluacion, el resumen de las caracteristicas del, produeto, ‘el etiquetado y el
prospecto aprobados, en un plazo de 30 dias_a partir de la,comprobacion del
acuerdo general.»

El articulo 29 regula el procedimiento “aplicable cuande, debido a un riesgo
potencial grave para la salud publicagun*Estadesmiembre no puede aprobar, en el
plazo previsto en el apartado 4 del articule 28, el informe de evaluacion, el
resumen de las caracteristicas del praductoyel etiguetado y el prospecto.

Reglamento (CE) n.° 726/2004 del Rarlamento Europeo y del Consejo, de 31 de
marzo de 2004, por el"que Se estableeen procedimientos comunitarios para la
autorizacion y el control deslos,medicamentos de uso humano y veterinario y
por el que se crea la,Agencia‘Europea de Medicamentos

El articulo 3,'apartado '3, preveé:

«Las autoridades“competentes de los Estados miembros podrén autorizar un
medicamento genérice de un medicamento de referencia autorizado por la Union
de conformidad conda Directiva 2001/83/CE, en las condiciones siguientes:

a) “aysolicitud de autorizacion se presentara en virtud del articulo 10 de la
Directiva 2001/83/CE;

b) elnresumen de las caracteristicas del producto se ajustara en todos los
aspectos relevantes al del medicamento autorizado por la Union excepto en
cuanto a aquellas partes del resumen de las caracteristicas del producto que se
refieran a las indicaciones o formas de dosificacion todavia cubiertas por el
derecho de patentes en el momento en que el medicamento genérico fue
comercializado; y

[ ]».
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3. Breve exposicion de la fundamentacion de la peticion de decision
prejudicial

¢Esta facultado un dérgano jurisdiccional de un Estado miembro que no es el
Estado miembro de referencia para comprobar que el procedimiento
descentralizado de autorizacion de comercializacion se ha desarrollado
respetando la Directiva 2001/83/CE?

Los recurrentes solicitan al Conseil d’Etat que compruebe que concurren los
requisitos establecidos en el articulo 10, apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE
para poder acogerse al procedimiento simplificado de autorizacién de
comercializacién aplicable a las especialidades farmacéuticas‘genéricaswy queydel
procedimiento desarrollado en el presente asunto no resulta,ningun, riesgo“para la
salud publica que se presentaria en caso de que no se hubieran cumplido los
requisitos previstos al efecto.

La Agencia Nacional de Seguridad de los Medicamentos yndewlos Productos
Sanitarios responde que ni ella, en el contexto de,la ceneesion deMa autorizacion
de comercializacion de conformidad con glinformende evaluacion, el resumen de
las caracteristicas del producto, el etiquetado y el prospecto;, aprobados conforme
al procedimiento previsto en el articule ‘28, apartado 4, de la Directiva
2001/83/CE, ni un organo jurisdiccional, nacional en el contexto de un recurso
interpuesto contra esa autarizacion,, de “comercializacion, pueden poner en
entredicho los resultados del procedimiento descentralizado, habida cuenta de que
cualquier eventual riesgo poteneial ‘graveypara la salud publica debe invocarse,
antes de que se dé fe del"acuerdo generalyen el plazo indicado en ese articulo.

El Tribunal de Justigia‘declaré,Jo'siguiente en su sentencia de 14 de maro de 2018,
Astellas Pharmay(C-557/16, EU:€:2018:181):

«El articule, 10 de la Directiva 2001/83, en la redaccion que dio a dicha Directiva
la Directiva 2012/26, ‘en relacion con el articulo 47 de la Carta de los Derechos
Fundamentales de layunion Europea, debe interpretarse en el sentido de que el
organo ‘judicial ded un Estado miembro afectado por un procedimiento
descentralizadoyde autorizacion de comercializacién que conozca de un recurso
interpuesto por el titular de la autorizacion de comercializacion de un
medicamento”™ de referencia contra la decision de autorizacién de
comereializacion de un medicamento genérico que haya sido adoptada por la
autoridad competente en ese mismo Estado miembro es competente para verificar
la fecha de inicio del periodo de proteccion de datos del medicamento de
referencia. [...].»

De este modo, el Tribunal de Justicia admitié que el érgano jurisdiccional de un
Estado miembro afectado por un procedimiento de autorizacién de
comercializacién puede conocer de un recurso interpuesto contra la autorizacion
de comercializacion concedida al término de ese procedimiento descentralizado,
con independencia de cudl sea el Estado miembro de referencia.
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No obstante, a diferencia de lo que ocurria en el asunto que dio lugar a la
sentencia Astellas Pharma del Tribunal de Justicia, en este caso los recurrentes,
que son laboratorios que comercializan medicamentos que son biosimilares del
medicamento de referencia, pero no los titulares de la autorizacion de
comercializacion de ese medicamento de referencia, no solicitan al Conseil d’Etat
que determine la fecha de inicio del periodo de proteccion de datos del
medicamento de referencia, sino que compruebe que la especialidad farmacéutica
de que se trata cumple efectivamente los requisitos previstos en el articulo 10,
apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE para obtener una autorizacion de
comercializacibn como medicamento genérico, de manera “gue su
comercializacion en el mercado no presente ningun riesgo para lassalud pablica a
raiz del procedimiento aplicado.

Se suscita la cuestion de si un drgano jurisdiccional ‘de un Estado miembro
afectado por un procedimiento descentralizade, de, Jautorizacion de
comercializacion que no es el Estado miembro desreferencia, ‘queconoce de un
recurso interpuesto contra la decision de autorizagion, de, cemercializacion
adoptada en ese Estado miembro por la autoridad,competente, es coempetente para
comprobar que el procedimiento descentralizado se*ha desarrellado respetando las
disposiciones de la Directiva 2001/83/CE y que la comercializacién de la
especialidad farmacéutica en cuestion_no ‘presénta ningun riesgo potencial grave
para la salud publica, en el sentido del articulo 29, apartado 1, de esa Directiva.
Esta cuestion plantea una dificultad Seria.

¢Puede concederse una autorizacién decomercializaciéon a un medicamento
quimico conforme ab procedimiento Ssimplificado cuando el medicamento de
referencia es un medicamentobieldgico?

Los recurrentesisostienen que el articulo 10 de la Directiva 2001/83/CE establece
dos procedimientes‘excluyentesentre si.

Se trata, por ‘un lado,“delsprocedimiento del articulo10, apartado 1, que es un
procedimiento de, autorizacion de comercializacién simplificado en el que se
dispensa ‘al ‘solicitante de la obligacion de facilitar los resultados de los ensayos
preelinicos ¥, Clinicos para los medicamentos genericos, en el que, segun dichas
partesy, tanto\el medicamento de referencia como el genérico deben ser
medicamentos quimicos.

Por otro lado, esta el procedimiento previsto en el apartado 4 del mismo articulo,
que es otro procedimiento simplificado de autorizacion de comercializacion para
los medicamentos biosimilares en el que se dispensa al solicitante de aportar los
resultados de ciertos ensayos preclinicos y clinicos y en el que tanto el
medicamento de referencia como el medicamento similar deben ser, segin los
recurrentes, medicamentos bioldgicos.

Los recurrentes deducen de ello que no puede aplicarse el procedimiento previsto
para los medicamentos genéricos cuando el medicamento de referencia es un
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medicamento bioldgico, dado que los principios activos son, en su opinién,
necesariamente distintos en funcion de que se produzcan por procedimientos
quimicos o biologicos, debido al caracter inherentemente variable de la
produccion por via bioldgica de un principio activo.

La Agencia Nacional de Seguridad de los Medicamentos y de los Productos
Sanitarios y la sociedad Biogaran aducen, por el contrario que el articulol0,
apartado 1, de la Directiva 2001/83/CE no exige que el medicamento de referencia
de una especialidad farmacéutica genérica sea una especialidad quimica y que su
articulol10, apartado 4, al referirse al supuesto en el que una especialidad,bioldgica
no cumple los requisitos para ser considerada un medicamento genérico, prevé de
manera implicita la hipotesis inversa en la que pueden cumplitse esos requisites y
aplicarse el procedimiento del articulol10, apartado 1, aunque el‘'medicamento)de
referencia sea una especialidad bioldgica.

Se plantea pues la cuestion de si las disposiciones.de la\Directiva 2001/83/CE se
oponen a que se conceda una autorizacion, de ‘comercCializacion” para un
medicamento quimico conforme al procedimiento ‘simplificadosprevisto en el
articulo10, apartado 1, de esa Directiva cuando el"medicamento de referencia es
un medicamento bioldgico. Esta cuestion plantea una dificultad seria.

Otros motivos

Los recurrentes invocan asimismo,un motivotbasado en la infraccion del articulo
3, apartado 3, del Reglamento™n.® 726/2004, que supedita la autorizacién de un
medicamento genérico dewun medieamento_ de referencia autorizado por la Union a
que se presente una selicitud ‘eonforme al articulo 10 de la Directiva 2001/83/CE y
a que el resumen de,las,caracterfsticas del producto se ajuste al del medicamento
autorizado porda Union, «en todos, los aspectos relevantes».

También _inyvocan un motive, basado en la infraccion del anexo | del Reglamento
n.° 726/2004, gque exige que determinados medicamentos sean autorizados por la
Unibn,, 1o cual, excluye que puedan serlo mediante el procedimiento
descentralizado.

La apreeiacion de estos motivos depende de la repuesta que se dé a las cuestiones
prejudicialesyque resulta determinante para la resolucion del litigio.

4. Cuestiones prejudiciales
El Conseil d’Etat plantea las siguientes cuestiones prejudiciales:

1.  ¢Deben interpretarse los articulos 28 y 29 de la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, en el sentido de
que un oOrgano jurisdiccional de un Estado miembro afectado por un
procedimiento descentralizado de autorizacion de comercializacion sin ser el
Estado miembro de referencia, que es competente para conocer de un recurso
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interpuesto contra dicha autorizacion de comercializacion concedida por la
autoridad competente de ese Estado miembro de conformidad con lo declarado
por el Tribunal de Justicia en su sentencia de 14 de marzo de 2018, Astellas
Pharma (C-557/16), es competente, en ese supuesto, para comprobar que el
procedimiento descentralizado se ha desarrollado respetando las disposiciones de
la Directiva 2001/83/CE y que la comercializacién no presenta ningun riesgo
potencial grave para la salud publica, en el sentido del articulo 29, apartado 1, de
esa Directiva?

2. ¢Debe interpretarse el articulo 10 de la Directiva 2001/83/CE del"Parlamento
Europeo y del Consejo, de 6 de noviembre de 2001, en el sentidosde ‘que se.opone
a que pueda concederse una autorizacion de comercializacigny, paray, un
medicamento quimico conforme al procedimiento simplificados previste, eni el
articulo10, apartado 1, de esa Directiva cuando el medicamento ‘de ‘referencia“es
un medicamento biologico?



