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SazZetak zahtjeva za prethodnu odluku sastavljen na temelju ¢lanka 98.
stavka 1. Poslovnika Suda

Datum podnoSenja:

14. veljace 2024.
Sud koji je uputio zahtjev:

Conseil d’Etat (Francuska)
Datum odluke kojom se upucuje zahtjev:

1. veljace 2024.

Tuzitelji:
EG Labo Laboratoires Eurggenerics SAS
Theramex France SAS
TuZenici:
Agence natiopale de, Séeurité du médicament et des produits de
santé (ANSM)
Biogaran SAS
1. Predmet,spora

Europska‘komisija 1zdala je 10. lipnja 2003. laboratoriju Eli Lilly Nederland B.V
odobrenje “za stavljanje u promet gotovog lijeka Forstéo u obliku 20
mikrograma/80 mikrolitara otopine za injekciju u napunjenoj brizgalici, koji je
bioloskiygotov lijek koji se koristi u lijeCenju osteoporoze.

Drustvo Biogaran podnijelo je 31. sije¢nja 2019., na temelju ¢lanka 10. stavka 1.
Direktive 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vije¢a od 6. studenoga 2001. o
zakoniku Zajednice o lijekovima za humanu primjenu, zahtjev za odobrenje za
stavljanje u promet gotovog lijeka Tériparatide Biogaran u obliku 20
mikrograma/80 mikrolitara otopine za injekciju u napunjenoj brizgalici, koji je
proizveden kemijskom sintezom, pri ¢emu je navelo Njemacku kao referentnu
drzavu u okviru decentraliziranog postupka.
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Odlukom od 1. rujna 2020. glavni direktor Agencea nationale de securité du
médicament et des produits de santé (Nacionalna agencija za sigurnost lijekova i
zdravstvenih proizvoda, Francuska) izdao je odobrenje za stavljanje u promet
gotovog lijeka Tériparatide Biogaran i utvrdio je da je rije¢ o generi¢koj varijanti
gotovog lijeka Forstéo, a zatim je odlukom od 10. studenoga 2020. uspostavio
genericku skupinu Ciji je izvorni lijek Forstéo, a genericki lijek Tériparatide
Biogaran.

Laboratoriji EG Labo Laboratoires Eurogenerics i Theramex France stavljaju na
trziSte lijekove Movymia odnosno Livogiva, koji su bioslicni lijekovi lijeku
Forstéo i za svaki od njih Europska komisija izdala je odobrenje“za stavljanje u
promet.

Ta dva laboratorija traze poniStenje prethodno navedenin®odluka, glavnog
direktora Nacionalne agencije za sigurnost lijekova i ‘zdravstvenih proizvoda.
Laboratorij EG Labo Laboratoires Eurogenerics trazi 1 poniSténje dvaju misljenja
kojima je Comité économique des produits de, santé, (Gospedarski “odbor za
zdravstvene proizvode, Francuska) utvrdio proizvodackuycijenu ‘i‘maloprodajnu
cijenu, s jedne strane, gotovog lijeka Tériparatide“Biogaran 1) s druge strane,
gotovog lijeka Movymia.

Te tuzbe za ponistenje podnesene su Conseilu d’Etat (Dtzavno vijece, Francuska).

2. Navedene odredbe prava Unije

Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlanienta i Vijeca od 6. studenoga 2001. o
zakoniku Zajedniee o'lijekovima za humanu primjenu

Clankom 8. predvida se.da‘je, osim u postupku davanja odobrenja za stavljanje u
promet kejimprovediwEuropska komisija, zahtjeve za davanje odobrenja za
stavljanje.u promet ‘potrebne podnijeti nadleznim nacionalnim tijelima i da ti
zahtjevi trebaju ukljucCivati podatke i dokumente navedene u tom clanku i u
Prilogu Ty, Direktivi, | osobito rezultate farmaceutskih, pretklini¢kih i klini¢kih
iSpitivanja.

Clankom 10, odreduje se:

1. Izmimno od clanka 8. stavka 3. tocke (i) i ne dovodeci u pitanje propise o
pravu industrijskog i intelektualnog viasnistva, podnositelj zahtjeva nije obvezan
priloziti rezultate pretklinickih i klinickih ispitivanja ako moze dokazati da je lijek
genericki lijek referentnog lijeka koji jest ili je bio odobren u skladu s clankom 6.
u drzavi ¢lanici ili u Zajednici prije najmanje osam godina.

[..]

2. Za potrebe ovog clanka:
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[..]

(b) ,genericki lijek’ znaci lijek koji ima isti kvalitativni i kvantitativni sastav
djelatnih tvari i isti farmaceutski oblik kao i referentni lijek te Ccija je
bioekvivalentnost s referentnim lijekom dokazana odgovarajucim ispitivanjima
bioloske raspolozivosti. [...] Podnositelj zahtjeva nije obvezan dostaviti rezultate
ispitivanja bioraspolozivosti ako mozZe dokazati da genericki lijek udovoljava
relevantnim kriterijima definiranim u odgovarajucim detaljnim smjernicama.

3. U slucajevima ako lijek ne odgovara u potpunosti definiciji generi¢kog lijeka iz
stavka 2. tocke (b) ili kada se bioekvivalentnost lijeka ne moZe dokazati
ispitivanjima bioraspolozivosti, ili u slucaju promjena u djelatnoj “¢vari ili
djelatnim tvarima, terapijskim indikacijama, jacini, farmaceuitSkom obliku th,putu
primjene u odnosu na referentni lijek, prilazu se gezultati “odgovarajuéih
pretklinickih ili klinickih ispitivanja.

4. Ako bioloski lijek slican referentnom bioloskom lijeku ne odgovara uvjetima iz
definicije generickog lijeka posebno s obziromyna isireving il razlike u
proizvodnom postupku u odnosu na referentnivbioleskinlijek, moraju se predati
rezultati odgovarajucih pretklinickih ili klinickih ispitivanja koji se odnose na te
uvjete. [...] ”.

U c¢lanku 28. definira se decentralizirani postupak davanja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

. 1. Radi davanja odobrenja za stavijanje lijeka u promet u vise od jedne drzave
Clanice, podnositelj zahtjeva, obvezan jegpodnijeti zahtjev na temelju istovjetne
dokumentacije o lijekwu tim dréavama clanicama. [ ...]

Podnositelj zdhtjeva ‘trazivod jedne drzave clanice da djeluje kao ,referentna
drzava clanica’ i"da pripremivizvjesce o ocjeni dokumentacije o lijeka u skladu sa
stavcima2. il 3:

[..]

3. W, Akoyu wrijeme podnosenja zahtjeva lijek nije dobio odobrenje za stavljanje u
promet, podnositelj zahtjeva zahtijeva od referentne drzave clanice da pripremi
prijedlogyizvjesca o ocjeni dokumentacije o lijeku, prijedlog saZetka opisa
svojstava lijeka i prijedlog teksta oznacivanja i upute o lijeku. Referentna drzava
Clanica obvezna je pripremiti prijedloge tih dokumenata u roku od 120 dana od
primitka valjanog zahtjeva te ih dostavlja drzavama clanicama sudionicama u
postupku i podnositelju zahtjeva.

4. U roku od 90 dana od dana primitka dokumenata iz stavaka 2. i 3., drzave
Clanice sudionice odobravaju izvjesée o ocjeni dokumentacije o lijeku, sazetak
opisa svojstava lijeka, ozmnacivanje i uputu o lijeku te o tome obavjescuju
referentnu drzavu clanicu. Referentna drzava clanica biljezi dogovor svih strana,
zakljucuje postupak i o tome obavjescuje podnositelja zahtjeva.
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5. Svaka drzava clanica u kojoj je podnesen zahtjev u skladu sa stavkom 1. donosi
odluku u skladu s odobrenim izvjescem o ocjeni dokumentacije o lijeku, saZetkom
opisa svojstava lijeka i oznacivanjem i uputom o lijeku u roku od 30 dana od
priznavanja sporazuma.”

Clankom 29. ureduje se postupak koji je primjenjiv u slu¢aju kada drzava ¢lanica
ne moze odobriti izvjes¢e o ocjeni dokumentacije o lijeku, sazetak opisa svojstava
lijeka, oznacivanje i uputu o lijeku u roku predvidenom c¢lankom 28. stavkom 4.
zbog moguceg ozbiljnog rizika za zdravlje ljudi.

Uredba (EZ) br. 726/2004 Europskog parlamenta i Vijeéa od 34. oZujka 2004. o
utvrdivanju postupaka [Zajednice za odobravanje primjene Tynadzor] nad
primjenom lijekova koji se rabe u humanoj i veterinarskoj,medieini, te uspostavi
Europske agencije za lijekove

Clankom 3. stavkom 3. predvida se:

, Nadlezna tijela drzava clanica mogu, u eskladuns Direktivom 2001/83/EZ,
odobriti genericki lijek na temelju odobrenog referentnog, lijeka koji je odobrila
Unija, pod sljedec¢im uvjetima:

(a) zahtjev za izdavanje odobrenja poduesen je wskladu s clankom 10. Direktive
2001/83/EZ;

(b) sazetak opisa svojstavadijeka je.u svim bitnim pogledima u skladu sa sazetkom
opisa svojstava lijeka koji je odobilayUnija, osim u pogledu onih dijelova sazetka
opisa svojstava lijeka koji seyodnose,na‘indikacije ili oblike doziranja koji su jos
uvijek obuhvaceniypatentnim pravima u vrijeme stavljanja u promet generickog
lijeka; i

[.]7

3. Sazet prikaz obrazloZenja zahtjeva za prethodnu odluku

Je li Sud dizave'élanice razlicite od referentne drZave Clanice ovlaSten provjeriti
jenli decentralizirani postupak davanja odobrenja za stavljanje u promet
proveden thskladu s Direktivom 2001/83/EZ?

Tuzitelji traze od Conseila d’Etat (Drzavno vijeée) da provjeri jesu li ispunjeni
uvjeti predvideni ¢lankom 10. stavkom 1. Direktive 2001/83/EZ za primjenu
pojednostavnjenog postupka davanja odobrenja za stavljanje u promet koji se
primjenjuje na genericke gotove lijekove i da iz postupka koji je primijenjen u
ovom slucaju ne proizlazi rizik za zdravlje ljudi koji se moze pojaviti ako nisu
ispunjeni uvjeti predvideni u tom pogledu.

Nacionalna agencija za sigurnost lijekova i zdravstvenih proizvoda u svoju obranu
tvrdi da ni ona, prilikom izdavanja odobrenja za stavljanje u promet u skladu s
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izvjeSs¢em o ocjeni dokumentacije o lijeku, sazetkom opisa svojstava lijeka,
oznacivanjem 1 uputom o lijeku koji su odobreni u skladu s postupkom
predvidenim ¢lankom 28. stavkom 4. Direktive 2001/83/EZ, ni nacionalni sud, u
okviru tuzbe koja je podnesena protiv tog odobrenja za stavljanje u promet, ne
mogu dovesti u pitanje rezultate decentraliziranog postupka jer se na moguci
ozbiljan rizik za zdravlje ljudi treba pozvati prije nego §to se utvrdi da je postignut
op¢i dogovor, u roku navedenom u tom ¢lanku.

Sud Europske Unije u svojoj je presudi od 14. ozujka 2018., Astellas Pharma (C-
557/16, EU:C:2018:181), odlucio da:

., Clanak 10. Direktive 2001/83, kako je izmijenjena Direktivom 2012/26)u vezi s
clankom 47. [Povelje], treba tumaciti na nacin da je sud‘drzave €laniceykoja
sudjeluje u decentraliziranom postupku izdavanja odebrenjayzanstavljanje, u
promet, pred kojim je nositelj odobrenja za stavljanje.u promet referentnog, lijeka
podnio tuzbu protiv odluke nadleznog tijela te drzaveyclamice o odobrenju za
stavljanje u promet generickog lijeka u toj drzavi clamici, nadleZan za nadzor
odredivanja trenutka od kojeg pocinje teci “razdoblje “zastité podataka o
referentnom lijeku. [...].”

Na taj je nafin Sud priznao da sud “drzave \Clanice koja sudjeluje u
decentraliziranom postupku davanja “edobrenjayza stavljanje u promet moze
odlucivati o tuzbi podnesenoj protivyodebrenja za'stavljanje u promet izdanog
nakon tog decentraliziranog postupka, neevisno ofeferentnoj drzavi ¢lanici.

Medutim, za razliku od presude“Suda Astellas Pharma, u ovom slucaju tuzitelji,
koji su laboratoriji koji stavljaju na‘trziSteslijekove bioslicne referentnom lijeku, a
ne nositelji odobrgnjasza stavljanje u\promet tog referentnog lijeka, ne traze od
Conseila d’Etat (Drzavnowijeée) damnadzire odredivanje trenutka od kojeg pocinje
te¢i zaStita podataka o referentnom lijeku, nego da provjeri da sporni gotov lijek
ispunjavaqivjete predvidene clankom 10. stavkom 1. Direktive 2001/83/EZ kako
bi im se 1zdalo odobrenje zaistavljanje tog lijeka u promet kao generickog lijeka,
takogda njegevo stavljanje u promet ne predstavlja rizik za zdravlje ljudi zbog
primijenjenog pestupka.

Postavlja“'sé pitanje je li sud drzave ¢lanice koja sudjeluje u decentraliziranom
postupku dayanja odobrenja za stavljanje u promet, razli¢ite od referentne drzave
Claniee, kojem je podnesena tuzba protiv odluke o odobrenju za stavljanje u
promet u toj drzavi Clanici koju je donijelo njezino nadlezno tijelo, nadlezan
provjeriti da je decentraliziran postupak proveden u skladu s odredbama Direktive
2001/83/EZ 1 da stavljanje gotovog lijeka u promet ne predstavlja moguci ozbiljan
rizik za zdravlje ljudi u smislu ¢lanka 29. stavka 1. te direktive. To pitanje
predstavlja ozbiljnu poteskocu.
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MoZe li se dati odobrenje za stavljanje u promet kemijskog lijeka u skladu s
pojednostavnjenim postupkom ako je referentni lijek bioloski lijek?

Tuzitelji tvrde da su se c¢lankom 10. Direktive 2001/83/EZ predvidjela dva
medusobno iskljuciva postupka.

S jedne strane, rije¢ je o postupku iz ¢lanka 10. stavka 1., u okviru kojeg se uvodi
pojednostavnjeni postupak davanja odobrenja za stavljanje u promet, kojim se
podnositelja zahtjeva izuzima od obveze prilaganja rezultata pretklinickih i
klinickih ispitivanja za genericke lijekove, s obzirom na to da refefentni lijek i
genericki lijek, prema njihovu misljenju, trebaju biti kemijski lijekowi.

S druge strane, rijec je o postupku predvidenom stavkom 4.doeg ¢lanka, u“ekviru
kojeg se uvodi drugi pojednostavnjeni postupak davanja odebrenjaiza stavljanje u
promet biosli¢nih lijekova, kojim se podnositelja zahtjeva izuzima od obveze
prilaganja rezultata odredenih pretklinickih i klini¢kih ispitivanja, s obzirom na to
da u tom slucaju referentni lijek i biosli¢ni lijek, premanjihovaymisljenju, trebaju
biti bioloski lijekovi.

Tuzitelji iz toga zakljucuju da se postupak predviden,za“genericke lijekove ne
moze primijeniti ako je referentni lijek biolo8ki lijekyjer'se djelatne tvari, prema
njihovu misljenju, uostalom nuzno razlikuju ovisno 0\tome jesu li proizvedene
kemijskim 1ili bioloskim postupkom, zbog, promjemjivosti koja je svojstvena
proizvodnji djelatne tvari bioloSkim postupkem.

Suprotno tomu, Nacionalna “ageneija za\ sigurnost lijekova i zdravstvenih
proizvoda i drustvo Biogaran tvrde ‘da.$e clankom 10. stavkom 1. Direktive
2001/83/EZ ne nalazeida referentni lijek generickog lijeka bude kemijski lijek 1 da
se njezinim ¢lankom, 10:stavkomi4. /time $to se u njemu utvrduje slu¢aj u kojem
bioloski lijek ‘nénispunjavay predvidene uvjete kako bi ga se kvalificiralo kao
genericki dijek, implieitno, predvida obrnuti slucaj u kojem ti uvjeti mogu biti
ispunjeni'i u kojem Se. mozeprimijeniti postupak iz ¢lanka 10. stavka 1. ¢ak i ako
je referentnilijek bieloski lijek.

Stoga se postavlja,pitanje predstavljaju li odredbe Direktive 2001/83/EZ prepreku
tomu, da ‘sefmoze dati odobrenje za stavljanje kemijskog proizvoda u promet u
skladu,s pojednostavnjenim postupkom predvidenim ¢lankom 10. stavkom 1. te
direktive “ako’ je referentni lijek bioloski lijek. To pitanje predstavlja ozbiljnu
poteskogu.

Ostali tuzbeni razlozi

Tuzitelji istiCu i tuzbeni razlog koji se temelji na povredi ¢lanka 3. stavka 3.
Uredbe br. 726/2004, kojim se odobrenje generi¢kog lijeka referentnog lijeka koji
je odobrila Unija uvjetuje time da je zahtjev podnesen u skladu s ¢lankom 10.
Direktive 2001/83/EZ i da je sazetak opisa svojstava lijeka ,,u Svim bitnim
pogledima” uskladen sa sazetkom opisa svojstava lijeka koji je odobrila Unija.
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Iznose i tuzbeni razlog koji se temelji na povredi Priloga |. Uredbi br. 726/2004,
kojim se nalaze da odredene lijekove treba odobriti Unija, ¢ime se iskljucuje da ih
se moze odobriti u okviru decentraliziranog postupka.

Ishod tih tuzbenih razloga ovisi o odgovoru na prethodna pitanja jer je taj odgovor
odlucujuéi za rjesenje spora.

4. Prethodna pitanja
Conseil d’Etat (Drzavno vijeée) upucuje sljedeéa prethodna pitanja;

1.  Treba li ¢lanke 28. i 29. Direktive 2001/83/EZ Europskogyparlamenta i
Vije¢a od 6. studenoga 2001. tumaciti na nacin da je sud drZzave €lanice koja
sudjeluje u decentraliziranom postupku davanja odobrenja za stavijanje,Uspromet,
razli¢ite od referentne drzave Clanice, koji je nadleZan za odluCivanje o tuzbi
podnesenoj protiv tog odobrenja za stavljanje u prometikoje je izdaleynadlezno
tijelo te drzave €lanice u skladu s onim Sto je‘Sud odlucie,u svojoy presudi od
14. ozujka 2018., Astellas Pharma (C-557/16)5u tomslucaju nadlezan provjeriti
da je decentralizirani postupak proveden u ‘skladu, s“odredbama Direktive
2001/83/EZ i da stavljanje lijeka u promet neypredstaylja'moguci ozbiljan rizik za
zdravlje ljudi u smislu ¢lanka 29. stavka 1..te direktive?

2. Treba li ¢lanak 10. Direktive 2000/83/EZEuropskog parlamenta i Vije¢a od
6. studenoga 2001. tumaciti na) nacin ‘da ‘predstavlja prepreku tomu da se
odobrenje za stavljanje &emijskogyproizvoda u promet moze dati u skladu s
pojednostavnjenim postupkem predvidenim ¢lankom 10. stavkom 1. te direktive
kada je njegov referéntni lijek bioloski lijek?



