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Processo C-118/24

Resumo do pedido de decisdo prejudicial em aplicacéo do artigo 98.°, n.° 1, do
Regulamento de Processo do Tribunal de Justica

Data de entrada:
14 de fevereiro de 2024
Orgao jurisdicional de reenvio:

Conseil d’Etat (Conselho de Estado, em formacadwgurisdieional,
Franca)

Data da deciséo de reenvio:
1 de fevereiro de 2024

Recorrentes:
EG Labo LaboratoiresS Eurogenerics SAS
Theramex France'SAS

Recorridas:

Agence nationale de séeurité du meédicament et des produits de
santé ‘(AgénciasNacional de Seguranca do Medicamento e dos
Produtos'de Satide (ANSM)

Biogaran,SAS

1. Objeto do'litigio

Em 10 de junho de 2003, a Comissao Europeia concedeu ao laboratério Eli Lilly
Nederland B.V uma autorizagdo de introducdo no mercado do medicamento
Forsteo 20 microgramas/80 microlitros, solucdo injetavel em caneta pré-cheia,
medicamento bioldgico indicado no tratamento da osteoporose.

A sociedade Biogaran apresentou, em 31 de janeiro de 2019, com fundamento no
artigo 10.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 6 de novembro de 2001, que estabelece um cddigo comunitario relativo aos
medicamentos para uso humano, um pedido de autorizagdo de introducdo no
mercado do medicamento Teriparatide Biogaran 20 microgramas/80 microlitros,
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solucdo injetavel em caneta pré-cheia, resultante de sintese quimica, designando a
Alemanha como Estado de referéncia no ambito de um procedimento
descentralizado.

Por Deciséo de 1 de setembro de 2020, o diretor-geral da Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé (Agéncia Nacional de Seguranca
do Medicamento e dos Produtos de Saude) concedeu uma autorizacdo de
introducdo no mercado do medicamento Teriparatide Biogaram, que identificou
como genérico do medicamento Forsteo, e, posteriormente, por Decisdo de 10 de
novembro de 2020, criou um grupo genérico cujo medicamento de referéncia ¢
Forsteo e cujo medicamento genérico € Teriparatide Biogaran.

Os laboratorios EG Labo Laboratoires Eurogenerics e Theramex Franeesexploram,
respetivamente, os medicamentos Movymia e Livogiva, que sdo,biossimilares de
Forsteo e dispdem, cada um, de uma autorizacgdo (e, introducde nosmercado
concedida pela Comissdo Europeia.

Estes dois laboratdrios pedem a anulagdo das‘referidas decisoes, do diretor-geral
da Agence nationale de sécurité du médicament ‘et des produits de santé. O
laboratorio EG Labo Laboratoires Eurageneries pedevigualmente a anulagdo de
dois pareceres através dos quais o Comité économique™des produits de santé
(Comité Economico dos Produtosdde“Saude), fixou ‘o, preco fabricante e o preco
publico do medicamento Teriparatide,Biogaran, por um lado, e do medicamento
Movymia, por outro.

Esses recursos de anulagdo foramyinterpostos perante o Conseil d’Etat (Conselho
de Estado, em formacaesyjurisdicionakl,Franca).

2. Disposicoesido direitorda Unido invocadas

Diretiva»2001/88/CE ‘do,Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro
de 2001, que estabeleece Um cddigo comunitério relativo aos medicamentos para
uso humano

O “artigo 8.%, prevé que, fora do processo da concessdo de autorizacdo de
introdugde, n@\ mercado pela Comissdo Europeia, os pedidos de autorizacdo de
introducdo no mercado devem ser apresentados as autoridades nacionais
competentes e incluir as informacdes e os documentos listados neste artigo e no
anexo | da diretiva, designadamente os resultados dos ensaios farmacéuticos,
pre-clinicos e clinicos.

O artigo 10.° disp&e que:

«1. Em derrogacéo da alinea i) do n.°3 do artigo 8.° e sem prejuizo das leis
relativas a protecdo da propriedade industrial e comercial, o requerente ndo é
obrigado a fornecer os resultados dos ensaios pré-clinicos e clinicos se puder
demonstrar que o medicamento é um genérico de um medicamento de referéncia
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que seja ou tenha sido autorizado nos termos do artigo 6.° ha, pelo menos, oito
anos num Estado-Membro ou na Comunidade.

[..]

2. Para efeitos do presente artigo, entende-se por:

[..]

b) Medicamento genérico, um medicamento com a mesma composicae,qualitativa
e quantitativa em substancias ativas, a mesma forma farmacéutica, que o
medicamento de referéncia e cuja bioequivaléncia com este (Ultimostenhaysido
demonstrada por estudos adequados de biodisponibilidade, [..] Oxrequerente
pode ser dispensado da apresentacdo dos estudos de biodisponibilidade,'se puder
demonstrar que o medicamento genérico satisfaz os critérios pertinentes, definidos
nas diretrizes pormenorizadas na matéria.

3. Nos casos em que o medicamento ndo esteja abrangido pela definicdo de
medicamento genérico da alinea b) do n.%2; ou ém que-a bioeguivaléncia néo
possa ser demonstrada através de estudos desbiodispenibilidade, ou no caso de
alteracOes da ou das substancias ativas, das indicacgoes terapéuticas, da dosagem,
da forma farmacéutica ou da wia, de, adminiStracdo relativamente as do
medicamento de referéncia, os resultades ‘dos ensaios pré-clinicos ou clinicos
adequados devem ser apresentadaes.

4. Caso um medicamento bieldgico que sejassimilar a um medicamento bioldgico
de referéncia nédo satisfaca, as‘condicdes,da definicdo de medicamento generico,
devido, em especial,” as\difexencas relacionadas com as matérias-primas ou a
diferencas entrehosy processess, dewfabrico do medicamento bioldgico e do
medicamentogbiologico'de referéneia, os resultados dos ensaios pré-clinicos ou
clinicos adequadoes relacionados com essas condigdes devem ser apresentados.

[..]».

O (artigo28.° define '@ procedimento descentralizado de autorizacdo de introducéo
no mercadoide ummedicamento:

«l. Camyvista a concessdo de uma autorizacao de introducdo no mercado de um
medicamento'em mais do que um Estado-Membro, o requerente deve apresentar
um pedido baseado num processo idéntico nesses Estados-Membros. [...]

O requerente deve solicitar a um dos Estados-Membros que aja na qualidade de
“Estado-Membro de referéncia” e que prepare um relatdrio de avaliagdo sobre o
medicamento, nos termos do n.° 2 ou do n.° 3.

[..]

3. Se 0 medicamento ndo tiver recebido uma autorizacdo de introdugdo no
mercado no momento do pedido, o requerente solicitara ao Estado-Membro de
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referéncia que prepare um projeto de relatorio de avaliacdo, um projeto de
resumo das caracteristicas do medicamento e um projeto de rotulagem e de
folheto informativo. O Estado-Membro de referéncia prepara estes projetos no
prazo de 120 dias a contar da rece¢cdo de um pedido valido e transmite-0s aos
Estados-Membros envolvidos e ao requerente.

4. No prazo de 90 dias apds a rececdo dos documentos referidos nos n. 2 e 3, 0s
Estados-Membros envolvidos aprovam o relatorio de avaliagdo e o resumo das
caracteristicas do medicamento, bem como a rotulagem e o folheto informativo, e
dao conhecimento deste facto ao Estado-Membro de referéncia. ESte“eonstata o
acordo geral, encerra o procedimento e da conhecimento “deste faecto ao
requerente.

5. Cada Estado-Membro em que tenha sido apresentado um,pedido nes termos-do
n.° 1 toma uma decisdo em conformidade com o relatgrig de,avaliacéo, o resumo
das caracteristicas do medicamento, a rotulagem“e ‘@ falheto “infermativo
aprovados, no prazo de 30 dias a contar da constatagéo de‘acerdo.»

O artigo 29.° regula o procedimento apligdvel nos)cases em ‘que, devido a um
potencial risco grave para a sadde publiga, um Estade-Membro nhdo possa aprovar,
no prazo previsto no n.° 4, do artigo 28.°, o relatério de avaliacdo, o resumo das
caracteristicas do medicamento, a rotulagem« o folheto informativo.

Regulamento (CE) n.° 726/2004 de ParlamentofEuropeu e do Conselho, de 31
de marco de 2004, que estabeleee procedimentos comunitarios de autorizacéo e
de fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e veterinario e que institui
uma Agéncia Europeiade, Medicamentes

O artigo 3.%, n.° 3,'prevé;

«Um medicamentongenérico,de um medicamento de referéncia autorizado pela
Unido(podesser ‘auterizadovpelas autoridades competentes dos Estados-Membros
em.confarmidade com'a Diretiva 2001/83/CE, nas seguintes condicdes:

a), O, pedido, de autorizagcao deve ser submetido ao abrigo do artigo 10.° da
Diretiva 2001/83/CE;

b) Oxresumo das caracteristicas do medicamento deve ser perfeitamente conforme
ao do medicamento autorizado pela Unido, exceto no caso de partes do resumo
das caracteristicas do medicamento relativas as indicacbes ou as dosagens
estarem ainda abrangidas pelo direito das patentes no momento da
comercializagdo do medicamento genérico — e

[..]»
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3. Apresentacdo sucinta da fundamentacéo do reenvio prejudicial

Um orgéo jurisdicional de um Estado-Membro que nédo seja o Estado-Membro
de referéncia tem competéncia para verificar se o procedimento descentralizado
de autorizacéo de introducéo no mercado foi conduzido em conformidade com a
Diretiva 2001/83/CE?

As recorrentes pedem ao Conseil d’Etat (Conselho de Estado, em formacio
jurisdicional) que verifique se estdo preenchidas as condigdes previstas no
artigo 10.°, n.° 1, da Diretiva 2001/83/CE para poder beneficiar do ‘procedimento
simplificado de autorizagdo de introducdo no mercado “aphicavel, aos
medicamentos genéricos e se 0 procedimento seguido no .caso,enapreco ‘nao
acarreta um risco para a saude publica caso ndo estejam preenchidas(as eondicoes
previstas nesta matéria.

A Agence nationale de sécurité du médicament etedes produitside'santé sustenta,
em sua defesa, que nem ela, aquando da concgssédo daautarizacdo de"introducéao
no mercado em conformidade com o relatdrio“de\avaliagdo,, 0 resumo das
caracteristicas do medicamento, a rotulagémse o“falheto informativo, aprovados
nos termos do procedimento previsto n@ artigo 28.°, m? 4xda,Diretiva 2001/83/CE,
nem o juiz nacional, no ambito de um-recurso Interpesto desta autorizagdo de
introducdo no mercado, tém a possibilidade de por'em causa os resultados do
procedimento descentralizadogsdevendo um, potencial risco grave para a saude
publica ser invocado, antes,da constatagdo do ‘acordo geral, no prazo previsto
nesse artigo.

O Tribunal de Justiga daidnido Europeia declarou no seu Acordao de 14 de marco
de 2018, AstellasyPharma (C-557/16)EU:C:2018:181), que:

«O artigo 20.%da Diretiva 2001/83, conforme alterada pela Diretiva 2012/26,
conjugade, com o artigo,47%° da Carta dos Direitos Fundamentais da Uniéo
Europeia; deve ser interpretado no sentido de que um 6rgao jurisdicional de um
Estado-\Membro envolvido num procedimento descentralizado de autorizacéo de
introdugao,no mercado, que conhece de um recurso interposto pelo titular da
autorizacdo, de_introducdo no mercado do medicamento de referéncia contra a
decisaonde autorizacdo de introducdo no mercado de um medicamento genérico
nesse Estade- Membro, adotada pela autoridade competente deste Estado, tem
competéncia para determinar a data de inicio do periodo de exclusividade dos
dados do medicamento de referéncia. [...].»

Ao fazé-lo, o Tribunal de Justica admitiu que o juiz de um Estado-Membro
envolvido num procedimento descentralizado de autorizacdo de introdugdo no
mercado possa conhecer de um recurso interposto da autorizacdo de introducéo no
mercado concedida na sequéncia desse procedimento descentralizado,
independentemente do Estado-Membro de referéncia.
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No entanto, contrariamente ao Acérddo Astellas Pharma do Tribunal de Justica,
no caso em aprego, as recorrentes, que sdo laboratérios que comercializam
medicamentos biossimilares do medicamento de referéncia e ndo os titulares da
autorizacdo de introducdo no mercado desse medicamento de referéncia, nao
pedem ao Conseil d’Etat (Conselho de Estado, em formagéo jurisdicional) que
fiscalize a determinacdo da data de inicio da exclusividade dos dados do
medicamento de referéncia, mas que verifiqgue se o medicamento controvertido
preenche efetivamente as condicOes previstas no artigo 10.°, n.° 1, da Diretiva
2001/83/CE para a concessdo de uma autorizacdo de introdu¢do no mercado como
medicamento genérico, de modo que a sua introducdo no mercada nde,acarrete
riscos para a satde publica devido ao procedimento seguido.

Coloca-se a questdo de saber se um o6rgdo jurisdicional de‘'um Estadoe-Membro
envolvido num procedimento descentralizado de autorizagdo de introdugdo no
mercado, sem ser o Estado-Membro de referéncia, ¢hamade “a, conhecer de um
recurso interposto da decisdo de autorizacdo deintrodugdo no mereado nesse
Estado-Membro, adotada pela autoridade _compgtente. deste Estado, tem
competéncia para verificar se o procedimento deseentralizade foi ‘conduzido em
conformidade com o disposto na Diretiva“200%/83/CE e “se“a introducdo no
mercado do medicamento ndo apresenta um poetencial *riseo grave para a saude
publica, na acecdo do artigo 29.°, n.2 1, da mesma diretiva. Esta questdo apresenta
sérias dificuldades.

Pode ser concedida uma) autorizacdosdehintroducdo no mercado de um
medicamento quimicos, atraves, do“\procedimento simplificado quando o
medicamento de referéncia,é um medicamento bioldgico?

As recorrentes sustentam ‘gue.o, artigo 10.° da Diretiva 2001/83/CE prevé dois
procedimentas,que'se excluem,mutuamente.

E, por ufm, lade, o,procedimento do artigo 10.°, n.° 1, que cria um procedimento
simplificadorde autorizagao de introducdo no mercado, que dispensa o requerente
dacapresentacde dos resultados dos ensaios pré-clinicos e clinicos para 0s
medicamentos genéricos, devendo o medicamento de referéncia e 0 medicamento
generico ser, Segundo elas, medicamentos quimicos.

E, por outroyo procedimento previsto no n.° 4 do mesmo artigo, que cria um outro
procedimento simplificado de autorizacdo de introducdo no mercado para 0S
medicamentos biossimilares, que dispensa o0 requerente da apresentacdo dos
resultados de certos ensaios pré-clinicos e clinicos, devendo, neste caso, 0
medicamento de referéncia e o medicamento similar ser, segundo elas,
medicamentos bioldgicos.

As recorrentes deduzem dai que o procedimento previsto para os medicamentos
genéricos ndo pode ser aplicado quando o medicamento de referéncia é um
medicamento bioldgico, uma vez que, em seu entender, as substancias ativas séo,
além disso, necessariamente diferentes consoante sejam produzidas por um



22

23

24

25

26

27

LABORATOIRES EUROGENERICS E THERAMEX FRANCE

processo quimico ou por um processo bioldgico, devido a variabilidade inerente a
producéo por via bioldgica de um principio ativo.

A Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé e a
sociedade Biogaran alegam, pelo contrario, que o artigo 10.°, n.° 1, da Diretiva
2001/83/CE nédo impbe que o medicamento de referéncia de um medicamento
genérico seja quimico e que o seu artigo 10.°, n.° 4, ao acautelar a hipotese em que
um medicamento biolégico ndo preenche as condi¢Bes previstas para ser
qualificado de medicamento genérico, prevé implicitamente a hipotese inversa em
que essas condicdes podem ser preenchidas e em que o pro¢edimento do
artigo 10.°, n.° 1, pode ser aplicado mesmo que o medicamento de,referéneia seja
biologico.

Coloca-se, assim, a questdo de saber se as disposi¢es da Diretiva 2001/83/CE"se
opdem a concessdo de uma autorizacdo de introdugdo ‘o, mercade, de um
medicamento quimico através do procedimento Ssimplificadoe, previsto no
artigo 10.°, n.°1, desta diretiva, quando o medicamento de, referéncia é um
medicamento bioldgico. Esta questdo apresenta serias difieuldades.

Outros fundamentos

As recorrentes invocam igualmenté.umfundamento relativo a violagdo do n.° 3 do
artigo 3.° do Regulamento n.%726/2004, quenfaz depender a autorizagédo de um
medicamento genérico de um medicamento de ‘referéncia autorizado pela Unido
da apresentacdo de um pedido ao abrigo dosartigo 10.° da Diretiva 2001/83/CE e
da «perfeit[a]» conformidade do resumoydas caracteristicas do medicamento com
o do medicamento autorizado,pela,Uniée.

Invocam também ‘um fundamentoyrelativo a violagdo do anexo | do Regulamento
n.° 726/2004, que impée ‘que determinados medicamentos sejam autorizados pela
Unido, oque exclui*a Suavauterizacdo através do procedimento descentralizado.

A procedénciasou ndovdesses fundamentos depende da resposta dada as questdes
prejudieiais, que é,determinante para a resolucao do litigio.

4. Questbes prejudiciais

O Conseil d'Etat (Conselho de Estado, em formacéo jurisdicional) submete as
seguintes questdes prejudiciais:

1. Devem os artigos 28.° e 29.° da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, ser interpretados no sentido de que um
orgdo jurisdicional de um Estado-Membro envolvido num procedimento
descentralizado de autorizacdo de introducdo no mercado, sem ser o
Estado-Membro de referéncia, que é competente para conhecer de um recurso
interposto da autorizacdo de introducdo no mercado adotada pela autoridade
competente desse Estado-Membro, conforme declarado pelo Tribunal de Justica
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no seu Acorddo de 14 de marco de 2018, Astellas Pharma (C-557/16), é
competente, neste caso, para verificar se 0 procedimento descentralizado foi
conduzido em conformidade com o disposto na Diretiva 2001/83/CE e se a
introducdo no mercado do medicamento ndo apresenta um potencial risco grave
para a salde publica, na acecdo do artigo 29.°, n.° 1, da mesma diretiva?

2. Deve o artigo 10.° da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 6 de novembro de 2001, ser interpretado no sentido de que se opde a
concessdao de uma autorizacdo de introducdo no mercado de um medicamento
quimico de acordo com o procedimento simplificado previsto no artigo®0.%, n.° 1,
desta diretiva, quando o respetivo medicamento de referéncia é um medicamento
biologico?



