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1 Paaasian kohde

Euroopan komissio myonsi 10.6.2003 Eli Lilly Nederland B.V —laboratoriolle
myyntiluvan, joka koski seuraavaa valmistetta: Forstéo 20 mikrogrammaa/80
mikrolitraa, injektioneste, liuos esitdytetyssd kynéssd, biologinen valmiste
osteoporoosin hoitoa varten.

Biogaran-yhti0 toimitti 31.1.2019 ihmisille tarkoitettuja l&&kkeita koskevista
yhteison s&annoista 6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2001/83/EY 10 artiklan 1 kohdan nojalla myyntilupahakemuksen, joka
koski seuraavaa valmistetta: Tériparatide Biogaran, 20 mikrogrammaa/80
mikrolitraa, injektioneste, liuos esitaytetyssd kyndssd, valmistettu kemiallisen
synteesin avulla. Tdassd hakemuksessa Saksa nimettiin viitejasenvaltioksi
hajautetussa myyntilupamenettelyssa.
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Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santén (ladkkeiden
ja terveydenhoitotuotteiden turvallisuudesta vastaava kansallinen virasto,
jaljempand ANSM) padjohtaja myonsi 1.9.2020 myyntiluvan Tériparatide
Biogaran -valmisteelle ja madritteli sen Forstéo-valmisteen geneeriseksi
muodoksi, minka jalkeen han perusti 10.11.2020 tekemélld&dn paatoksella
geneerisen ryhman, jossa vertailuvalmisteena on Forstéo ja geneerisend
valmisteena Tériparatide Biogaran.

EG Labo Laboratoires Eurogenerics markkinoi Movymia -nimistd la&ketta ja
Theramex France Livogiva -nimistd laékettd, jotka ovat Forstéon
biosimilaariladkkeitd ja joille molemmille Euroopan komissio ‘onumyontanyt
myyntiluvan.

N&ma kaksi laboratoriota vaativat kumoamaan ANSM:n padjohtajan edella
mainitut paatokset. EG Labo Laboratoires Eurogenerics -laboratorigyvaatii myos
kumoamaan kaksi lausuntoa, joissa Comité économique des produits, de santé
(terveydenhoitotuotteiden taloudellinen komitea) maaritti:valmistajan hinnan ja
yleison hinnan yht&alta Tériparatide Biogaran -valmisteelle jaytoisaalta Movymia-
valmisteelle.

Niémi kumoamiskanteet ovat vireilld €onseil d’Etat’ssa(ylin hallintotuomioistuin,
Ranska).

2. Unionin oikeuden saannokset,joihin,on vedottu

Ihmisille tarkoitettujayléaakkeitd koskevista yhteison saanngistad 6.11.2001
annettu Eureopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY

Direktiivin 8 artiklassa séédetdan, ettd lupaa sellaisen ladkkeen markkinoille
saattamiseen, joka ei ‘kuulu\Euroopan komission myyntilupamenettelyn piiriin,
haetaan ‘toimivaltaiselta’ kansalliselta viranomaiselta ja ett4d hakemuksessa on
oltava tassa artiklassa ja direktiivin liitteessé | luetellut ilmoitukset ja asiakirjat
seka erityisesti tulokset farmaseuttisista, prekliinisista ja kliinisistd tutkimuksista.

Direktiivin 10 artiklassa sdadetaédn seuraavaa:

”1. Poiketen siitd, mitd 8 artiklan 3 kohdan i alakohdassa sdddetddn, ja
rajoittamatta teollisten ja kaupallisten oikeuksien suojaamista koskevan
lainsaadannon soveltamista hakijan ei tarvitse toimittaa prekliinisten ja kliinisten
tutkimusten tuloksia, jos han voi osoittaa, etta geneerinen lagke on sellaista
vertailuladkettd vastaava, jolla on tai on ollut 6 artiklan mukainen lupa
jasenvaltiossa tai yhteisossa vahintaan kahdeksan vuoden ajan.

2. Tassa artiklassa tarkoitetaan:
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b) ’geneeriselld lddkkeelld’ lddkettd, joka on vaikuttavien aineiden laadun ja
maaran osalta koostumukseltaan samanlainen, jolla on sama lddkemuoto ja jonka
biologinen samanarvoisuus vertailuladkkeen kanssa on osoitettu biologista
hyvdksikdytettivyytta koskevissa asianmukaisissa tutkimuksissa. — — Hakija
voidaan vapauttaa biologista hyvaksikaytettavyyttd koskevista tutkimuksista, jos
h&n voi osoittaa, ettd geneerinen ladke tayttda asianomaisissa yksityiskohtaisissa
ohjeissa maaritellyt asiaan kuuluvat perusteet.

3. Jos laake ei vastaa 2 kohdan b alakohdassa annettua geneerisen ladkkeen
maaritelmaa tai jos biologista samanarvoisuutta ei voida_osoittaa bielogista
hyvaksikaytettavyyttd koskevissa tutkimuksissa tai jos vaikuttava, aine tai
vaikuttavat aineet, terapeuttinen kayttotarkoitus, vahyuus, “ladkemuoto tai
antoreitti verrattuna vertailulaékkeeseen muuttuu, asianmukaistenprekliinisten
tai kliinisten tutkimusten tulokset on toimitettava.

4. Jos biologinen laéke, joka on samanlainen kuin biologinen,vertailuvalmiste, ei
vastaa geneerisen ladkkeen maaritelmén ehtoja'erityisesti biologisen laékkeen ja
biologisen vertailuladkkeen raaka-aineisiin, | liittyviens, erilaisuuksien tai
valmistusprosessien erilaisuuden takiayynaitéd ehtoja keskevien prekliinisten tai
kliinisten tutkimusten tulokset on toimitettavay=_—"

Direktiivin 28  artiklassag, madritellaén ladkettd koskeva  hajautettu
myyntilupamenettely:

”1. Jos lddkkeelle haetaan myyntilupaauseammassa kuin yhdessa jasenvaltiossa,
hakijan on gsitettava kyseisissa jasenvaltioissa samoihin asiakirjoihin perustuva
hakemus.gs— —

Hakijan on pyydettavayhta naista jasenvaltioista toimimaan viitejasenvaltiona ja
laatimaan laaketta koskeva 2'tai 3 kohdan mukainen arviointilausunto.

3.0, Jos ladkkeella ei ole myyntilupaa hakemuksen tekohetkelld, hakijan on
pyydettava viitejasenvaltiota laatimaan ehdotukset arviointilausunnoksi,
valmisteyhteenvedoksi seka merkinnoiksi ja pakkausselosteeksi. Viitejasenvaltion
on laadittava kyseiset asiakirjat 120 paivan kuluessa asianmukaisen hakemuksen
vastaanottamisesta ja toimitettava ne asianomaisille jasenvaltioille ja hakijalle.

4. Asianomaisten jasenvaltioiden on hyvaksyttava 90 pdivan kuluessa 2 ja 3
kohdassa tarkoitettujen asiakirjojen vastaanottamisesta arviointilausunto,
valmisteyhteenveto, merkinnéat ja pakkausseloste sek& ilmoitettava hyvaksynnasta
viitejasenvaltiolle. Viitejasenvaltion on todettava kaikkien osapuolten kesken
vallitseva yhteisymmarrys, saatettava menettely paatokseen ja ilmoitettava asiasta
hakijalle.
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5. Kunkin jasenvaltion, jossa hakemus on tehty 1 kohdan saannésten mukaisesti,
on 30 paivan kuluessa yhteisymmaérryksen toteamisesta tehtédva hyvaksyttyjen
arviointilausunnon, valmisteyhteenvedon, merkintdjen ja pakkausselosteen
mukainen pdcditos.”

Direktiivin 29 artiklassa saadetdan sovellettavasta menettelystd, jos jasenvaltio ei
voi  hyvéksyd arviointilausuntoa, valmisteyhteenvetoa, merkintgja ja
pakkausselostetta 28 artiklan 4 kohdassa asetetussa madréajassa mahdollisen
vakavan kansanterveydellisen riskin vuoksi.

Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja laakkeitd koskevista yhteisonwlupa- ja
valvontamenettelyistd ja Euroopan ladkeviraston perustamisesta, 31.3:2004
annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004

Asetuksen 3 artiklan 3 kohdassa saadetaan seuraavaa:

”Jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat myontdd myyntiluvan unionin
myyntiluvan saaneen vertailuladkkeen geneeriselle, muodolle direktiivin
2001/83/EY mukaisesti seuraavin edellytyksin:

a) lupahakemus on tehty direktiivin 2002/83/EY 10.artiklamymukaisesti;

b) valmisteyhteenveto vastaa “kaikilta), olennaisilta’ osiltaan sen ladkkeen
valmisteyhteenvetoa, jolle onmmyonnetty ‘unionin myyntilupa, lukuun ottamatta
niitd valmisteyhteenvedon kohtia, “jotka, koskevat kayttOtarkoituksia tai
annostustapoja, jotka kuuluivatsedelleen patenttilainsdadanndn piiriin geneerisen
laékkeen tullessa markkinoille; ja

}2

3. Yhteenveto ennakkoratkaisupyynnon perusteluista

Onko ‘muun jasenvaltion kuin viitejasenvaltion tuomioistuimella toimivaltaa
tutkia, onkaoy, hajautetussa myyntilupamenettelyssd noudatettu direktiivid
2002/83/EY?

Kantajataativat, ettd Conseil d’Etat tutkii, tayttyvitko direktiivin 2001/83/EY 10
artiklan 1" kohdassa sdadetyt edellytykset, jotka koskevat yksinkertaistetun
myyntilupamenettelyn soveltamista geneerisen valmisteen osalta, ja aiheutuuko
késiteltavassa asiassa noudatetusta menettelystd kansanterveydellistd riskid, jos
talta osin saadetyt edellytykset jaavat tayttymaétta.

ANSM  vadittdd  puolustuksekseen, ettei silld ole arviointilausunnon,
valmisteyhteenvedon, merkintdjen ja pakkausselosteen — sellaisina kuin ne oli
hyvaksytty direktiivin 2001/83/EY 28 artiklan 4 kohdassa sdédetyssa menettelyssé
— mukaisen myyntiluvan myontdmisen yhteydessd eikd kansallisella
tuomioistuimella ole tatd myyntilupaa koskevan kanteen yhteydessa
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mahdollisuutta kyseenalaistaa hajautetun menettelyn tuloksia, koska mahdolliseen
vakavaan kansanterveydelliseen riskiin on vedottava ennen kaikkien osapuolten
kesken vallitsevan yhteisymmarryksen toteamista tdssa artiklassa saddetyssé
méaaréajassa.

Euroopan unionin tuomioistuin on lausunut 14.3.2018 antamassaan tuomiossa
Astellas Pharma (C-557/16, EU:C:2018:181) seuraavaa:

”Direktiivin 2001/83, sellaisena kuin se on muutettuna direktiivilld 2012/26, 10
artiklaa, luettuna yhdessa Euroopan unionin perusoikeuskirjan 47 artiklan
kanssa, on tulkittava siten, ettd hajautettuun myyntilupamenettelyyn @sallistuneen
jasenvaltion tuomioistuimella, johon vertailulddkkeen myyntiluvan, haltija on
valittanut kyseisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen paatoksesta myontaa
myyntilupa geneeriselle 148kkeelle kyseisessa jasenvaltiossa, onteimivalta tutkia
vertailulaakkeen dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohdan
mddrittaminen.— — "

Unionin  tuomioistuin  on  ndin  ollen T katsonut, “hettd hajautettuun
myyntilupamenettelyyn osallistuneen jasenmwaltion tuomieistuin,voi tutkia t&ssa
hajautetussa menettelyssd myonnettyd myyntilupaa koeskevan valituksen,
riippumatta viitejasenvaltiosta.

Toisin kuin unionin tuomioistuimen tuomiossa Astellas’Pharma, nyt késiteltavassa
asiassa kantajat, jotka owvat laboratorioita, Jotka saattavat markkinoille
vertailuladkkeen biosimilaariladkkeita, ja jotka eivat ole taman vertailuldékkeen
myyntiluvan haltijoita, vaativatkuitenkin, ettd Conseil d’Etat — sen sijaan, ettd se
tutkisi vertailuladkkeen dokumentaatiosuoja-ajan alkamisajankohdan
maarittamisen — selvittdaiysen, tdyttddko riidanalainen valmiste direktiivin
2001/83/EY 10gartiklanl kehdassa saddetyt geneerisen lddkkeen myyntiluvan
myontamistd Koskevat edellytykset, joten riidanalaisen valmisteen markkinoille
saattamisesta ei aiheudukansanterveydellisté riskid noudatetun menettelyn vuoksi.

Esiin tulee kysymys siitd, onko hajautettuun myyntilupamenettelyyn osallistuneen
jasenvaltion \— joka'@i ole viitejasenvaltio — tuomioistuimella, jossa on haettu
muutosta kyseisen jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen paatdkseen myontéé
myyntilupa Kyseisessa jasenvaltiossa, toimivalta tutkia, onko hajautetussa
menettelyssd noudatettu direktiivin  2001/83/EY s&annoksid ja aiheutuuko
valmisteen, markkinoille saattamisesta saman direktiivin 29 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettu mahdollinen vakava kansanterveydellinen riski. Tamé kysymys on
erityisen vaikea.

Voidaanko kemialliselle l&akkeelle myontdd myyntilupa yksinkertaistetussa
menettelyssd, kun vertailulaéke on biologinen laake?

Kantajat vaittavéat, ettd direktiivin 2001/83/EY 10 artiklassa sé&detddn kahdesta
toisensa poissulkevasta menettelysté.


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:62016CJ0557
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Yhtaéltd kyseessa on menettely, josta saddetddn 10 artiklan 1 kohdassa, jossa
otetaan kayttéon yksinkertaistettu myyntilupamenettely, jossa hakijan ei tarvitse
toimittaa prekliinisten ja kliinisten tutkimusten tuloksia geneeristen l&akkeiden
osalta ja jolloin vertailuladkkeen ja geneerisen lddkkeen on kantajien mukaan
oltava kemiallisia la&kkeita.

Toisaalta kyseessa on menettely, josta sdddetddn saman artiklan 4 kohdassa, jossa
otetaan  kayttoon biosimilaarildédkkeiden osalta toinen yksinkertaistettu
myyntilupamenettely, jossa hakijan ei tarvitse toimittaa tiettyjen prekliinisten ja
kliinisten tutkimusten tuloksia ja jolloin vertailuladkkeen ja biosimilaarilagdkkeen
on kantajien mukaan oltava biologisia la&kkeitéa.

Kantajat paattelevat tastd, ettei geneerisia ladkkeitd varten tarkoitettua menettelya
voida noudattaa, kun vertailuladke on biologinen ladke, koska vaikuttavat aineet
eroavat niiden mukaan valttdmatta toisistaan sen mukaan; onko ne, valmistettu
kemiallisessa vai biologisessa prosessissa — mika johtuuivaihtelevuudesta, joka on
ominaista vaikuttavan aineen biologiselle tuotannolle:

ANSM ja Biogaran-yhtio vaittavat sitd vastoin, ettd direktiivin, 2001/83/EY 10
artiklan 1 kohdassa ei edellytetd, ettd geneerisen ladkkeenyvertailulddkkeen on
oltava kemiallinen valmiste, ja ettd senyl0 artiklan 4°kehdassa — olettaen, ettei
biologinen valmiste vastaa geneeriseksi laakkeeksi mééarittelyn ehtoja — sdédetéén
implisiittisesti vastakkaisesta tilanteesta, jossa ndma ehdot voisivat tayttya ja 10
artiklan 1 kohdan menettelydvoitaisiin noudattaa, vaikka vertailulddke olisikin
biologinen valmiste.

Esiin nousee ndin ollenykysymys siita, evatko direktiivin 2001/83/EY sadnnokset
esteend sille; ettd kemialliselle la&kkeelle voidaan myontdd myyntilupa tamén
direktiivin 10 artiklan 1 kehdassaisaddetyssa yksinkertaistetussa menettelyssa, kun
vertailulaake'on bioleginendaake. Tama kysymys on erityisen vaikea.

Muut kanneperusteet

Kantajat vetoavat myos asetuksen N:o 726/2004 3 artiklan 3 kohdan, jonka
mukaan unionin myyntiluvan saaneen vertailuladkkeen geneeriselle muodolle
voidaan myontaa@ lupa, jos lupahakemus on tehty direktiivin 2001/83/EY 10
artiklany, mukaisesti ja jos valmisteyhteenveto vastaa “kaikilta olennaisilta
osiltaan ™ ysen ladkkeen valmisteyhteenvetoa, jolle on myo6nnetty unionin
myyntilupa, rikkomista koskevaan kanneperusteeseen.

Ne esittdvat myos asetuksen N:o 726/2004 liitteen 1, jossa edellytetadn, etta tietyt
la&kevalmisteet on hyvéksyttdva unionissa — mik& sulkee pois sen, ettd ne
voitaisiin  hyvéksyd hajautetussa menettelyssdé — noudattamatta jattamista
koskevan kanneperusteen.
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Néiden kanneperusteiden osalta annettava ratkaisu riippuu
ennakkoratkaisukysymyksiin annettavasta vastauksesta, koska néihin kysymyksiin
annettava vastaus on ratkaiseva asian ratkaisun kannalta.

4. Ennakkoratkaisukysymykset
Conseil d’Etat esittii seuraavat ennakkoratkaisukysymykset:

1.  Onko 6.11.2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY 28 ja 29 artiklaa tulkittava siten, ett&whajautettuun
myyntilupamenettelyyn osallistuneen jasenvaltion — joka ei ole viitejdsenvaltio —
tuomioistuimella, joka on toimivaltainen taméan jasenvaltion toimivaltaisen
viranomaisen mydntamaa Kyseista myyntilupaa koskevassa
muutoksenhakuasiassa, kuten unionin tuomioistuing enitodennut 14.3.2018
antamassaan tuomiossa Astellas Pharma (C-557/16), on tdssé “tapauksessa
toimivalta tutkia, onko hajautetussa menettelyssa “noudatettu« direktiivin
2001/83/EY sddnnoksia ja aiheutuuko valmisteen“markkinoille “Saattamisesta
saman direktiivin 29 artiklan 1 kohdassa ‘tarkoitettu mahdollinen vakava
kansanterveydellinen riski?

2. Onko 6.11.2001 annetun Euroopanuparlamentin ja neuvoston direktiivin
2001/83/EY 10 artiklaa tulkittava,siten, ‘ettd se on esteend sille, ettd kemialliselle
la&kkeelle voidaan myontad myyntilupa tamén direktiivin 10 artiklan 1 kohdassa
sééadetyssé yksinkertaistetussa menettelyssa; kun sen vertailuldadke on biologinen
laéke?



