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Mal C-118/24

Sammanfattning av begaran om forhandsavgdrande enligt artikel 98.1 i
domstolens rattegangsregler

Datum for ingivande:
14 februari 2024
Domstol som begéar férhandsavgérande:
Conseil d’Etat (Frankrike)
Datum for beslutet att begara forhandsavgorande:

1 februari 2024

Klagande:
EG Labo Laboratoires Eurogeneries SAS
Theramex France SAS
Motparter:
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de
santé(ANSM)
BlogaramSAS
1. Saken fidet nationella malet

Denn, 10 juni 2003 beviljade Europeiska kommissionen laboratoriet Eli Lilly
Nederland B.V ett godkdnnande for forsaljning av lakemedlet Forstéo
20 mikrogram/80 mikroliter, injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna,
biologiskt lakemedel avsett for behandling av osteoporos.

Med stod av artikel 10.1 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av
den 6 november 2001 om upprattande av gemenskapsregler for humanlakemedel,
lamnade foretaget Biogaran, den 31 januari 2019, in en ans6kan om godkannande
for forsaljning av lakemedlet Tériparatide Biogaran 20 mikrogram/80 mikroliter,
injektionsvétska, losning i forfylld injektionspenna, framstéllt genom kemisk
syntes, och angav Tyskland som referensstat inom ramen for ett decentraliserat
forfarande.
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Generaldirektoren vid Agence nationale de sécurité du medicament et des produits
de santé (den nationella myndigheten foér ldkemedelssakerhet och
halsoproduktssékerhet) (nedan kallad ANSM) utfardade, genom beslut av den
1 september 2020, ett godkannande for forséljning av lakemedlet Tériparatide
Biogaran och faststallde det som ett generikum till lakemedlet Forstéo. Darefter
inforde generaldirektéren, genom beslut av den 10 november 2020, en generisk
produktgrupp vars referenslakemedel &r Forstéo och det generiska lakemedlet
Tériparatide Biogaran.

Laboratorierna EG Labo Laboratoires Eurogenerics och Theramex France
saluforlakemedlen Movymia respektive Livogiva, som &r biosimilarertill Forstéo
och bada har ett godkdnnande for forsdljning som _harWutfardats av
Europeiska kommissionen.

Dessa tva laboratorier har yrkat att de tva ovannamndaybeslutenyav ANSM:s
generaldirektor ska upphévas. Laboratoriet EG Labo “Laboratoires Eurogenerics
har aven yrkat att tva yttranden varigenom Condité économique,dessproduits de
santé  (den ekonomiska kommittén  fér “\halsoprodukter)  faststallde
tillverkningspriset och forsaljningsprisety, dels®,fory, lakemedlet Tériparatide
Biogaran, dels for lakemedlet Movymia ska upphavas

Conseil d’Etat har att prova forevarande 8verklaganden.med yrkande upphavande.

2. Anfdrda unionsbestammelser

Europaparlamentets, och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001
om upprattande av gemenskapsregler/for humanlakemedel

| artikel 8 fdreskrivs att, utanfor forfarandet for att erhalla godkannande for
forsaljningsfran Europeiskaskommissionen, ska ansékningar om godkéannande for
forsaljning lamnas‘in hos de ansvariga nationella myndigheterna och innehalla de
uppgifter och demdokumentation som fortecknas i den artikeln och i bilaga I till
direktivet,, bland anmpat™ resultat av farmaceutiska undersokningar, prekliniska
studier-oehkliniskafprovningar.

| artikeld0 féreskrivs foljande:

”1. Med avvikelse fran artikel 8.3 i, och utan att det paverkar tillampningen av
lagstiftningen om skydd av industriell och kommersiell dganderatt, skall sékanden
inte dlaggas att tillhandahdlla resultat av prekliniska studier och kliniska
prévningar, om han/hon kan pavisa att lakemedlet &ar ett generikum till ett
referensldkemedel som é&r eller har varit godkéant enligt artikel 6 i minst atta ar i en
medlemsstat eller i gemenskapen.

2. 1 denna artikel anvands foljande beteckningar med de betydelser som hér anges:
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b) generiskt lakemedel: ldakemedel som har samma kvalitativa och kvantitativa
sammanséttning i frdga om aktiva substanser och samma ldkemedelsform som ett
referenslakemedel och vars bioekvivalens med detta referensldkemedel har
pavisats genom lampliga biotillganglighetsstudier. ... Sokanden kan befrias fran
kravet att genomfora biotillganglighetsstudier om han/hon kan pavisa att det
generiska lakemedlet motsvarar de relevanta kriterier som faststélls i de
tillampliga detaljerade riktlinjerna.

3. Om l&kemedlet inte omfattas av definitionen av ett generiskt lakemedel i
punkt 2 b, eller om bioekvivalens inte kan pavisas genom biotillganglighetsstudier
eller vid andring av den eller de aktiva substanserna,wde “terapeutiska
indikationerna, styrkan, lakemedelsformen eller administréringsvéagemi, jamforelse
med referensldkemedlet, skall resultaten av lampliga prekliniskaystudier, eller
kliniska prévningar tillhandahallas.

4. Om ett biologiskt lakemedel som liknar ett biologiskt ‘referenslakemedel inte
uppfyller villkoren i definitionen av generiska lakemedel, sarskilt pa grund av
skillnader som hanfor sig till qutgdngsmaterial, eler skillnader i
tillverkningsprocesser mellan det bielogiska4lakemedlet> och det biologiska
referensldkemedlet, skall resultatensav lampliga prekliniska studier eller kliniska
provningar med avseende pa dessa villker. tillhandahallas. ...”

| artikel 28 faststélls det® decentraliserade\ forfarandet for godkannande for
forsaljning av ett lakemedel:

1. Den som ansoker omigodkénnande for forséaljning av ett lakemedel i fler &n en
medlemsstat _skall, lamna \in“"en ansokan baserad pa identisk
ansokningsdokumentation i dessa.medlemsstater. ...

Sokanden  skall* begdra “att en av medlemsstaterna fungerar som
referensmedlemsstat wochs utarbetar ett utredningsprotokoll for ldkemedlet i
enlighet med punkterna2 och 3.

3. W0Omulédkemedlet inte ar godként for forsaljning nér ansokan gors, skall
sOkanden Dbegdra att referensmedlemsstaten utarbetar ett forslag till
utredningsrapport, ett forslag till sammanfattning av produktens egenskaper och
ett forslag till markning och bipacksedel. Referensmedlemsstaten skall utarbeta
dessa forslag till handlingar inom 120 dagar efter mottagandet av en giltig
anstkan och skall sanda dem till de berérda medlemsstaterna och till sékanden.

4. Inom 90 dagar efter mottagandet av de handlingar som avses i punkterna 2 och
3 skall de Dberérda medlemsstaterna godkdnna utredningsprotokollet,
sammanfattningen av produktens egenskaper, markningen och bipacksedeln och
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underratta referensmedlemsstaten om detta. Referensmedlemsstaten skall
konstatera att enighet foreligger, avsluta forfarandet och underrétta sékanden.

5. Varje medlemsstat dar en anstkan har l1amnats in i enlighet med punkt 1 skall
inom 30 dagar efter det att enighet har konstaterats fatta ett beslut i enlighet med
det godkanda utredningsprotokollet, sammanfattningen av produktens egenskaper,
markningen och bipacksedeln.”

| artikel 29 regleras det forfarande som ska tillampas om en medlemsstat, pa grund
av en potentiell allvarlig folkhalsorisk, inte inom den tid som angesd artikel 28.4
kan godkanna utredningsprotokollet, sammanfattningen _av “produktens
egenskaper, méarkningen och bipacksedeln.

Europaparlamentets och radets forordning (EG)€ nr 726/2004, ‘av den
31 mars 2004 om inrattande av gemenskapsforfaranden“foregodkénnande av
och tillsyn 6éver humanlékemedel och veterindrmedicinska lakemedel,samt om
inrattande av en europeisk lakemedelsmyndighet

| artikel 3.3 foreskrivs foljande:

“Ett generiskt likemedel som motsvdtar ett referenslakemedel som godkénts av
unionen far godkannas av medlemsstaternas.behoriga myndigheter i enlighet med
direktiv 2001/83/EG pa foljande villkor:

a) Ansokan om godkannande “skaylaggas,fram i enlighet med artikel 10 i
direktiv 2001/83/EG.

Sammanfattningenfav preduktens, egenskaper skall i alla relevanta avseenden
dverensstimmagmed ‘motsvarande, sammanfattning for det av unionen godkanda
lakemedlet, utom for de,delar_av sammanfattningen av produktens egenskaper
som handlar,omnindikationer, eller doseringsformer som fortfarande omfattades av
patentlagstiftning vid den tidptnkt da det generiska lakemedlet salufordes.

2

3. Kortfattad redogdrelse for skalen till att forhandsavgdrande begars

Ar en‘domstol i en medlemsstat som inte ar referensmedlemsstat behorig att
kontrollera att det decentraliserade férfarandet for godkédnnande for forsaljning
har genomforts i enlighet med direktiv 2001/83/EG?

Klagandena har begirt att Conseil d’Etat ska kontrollera att de villkor som
foreskrivs i artikel 10.1 i direktiv 2001/83/EG for att kunna omfattas av det
forenklade forfarande for godkannande for forsaljning som ar tillampligt pa
generiska ldkemedel ar uppfyllda och att det forfarande som har foljts i
forevarande fall inte medfor nagon sadan folkhélsorisk som skulle uppsta om de
villkor som foreskrivs pa omradet inte var uppfyllda.
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ANSM har till sitt forsvar gjort géllande att varken den, vid beviljandet av ett
godk&nnande for forsaljning i enlighet med utredningsprotokollet,
sammanfattningen av produktens egenskaper, markningen och bipacksedeln,
sasom dessa har godkants i enlighet med det forfarande som foreskrivs i
artikel 28.4 i direktiv 2001/83/EG, eller den nationella domstolen, inom ramen for
ett Overklagande av ett sadant godkannande for forsaljning, har mojlighet att
ifragasatta resultaten av det decentraliserade forfarandet, eftersom en potentiell
allvarlig folkhalsorisk ska aberopas innan enighet konstateras foreligga och inom
den tidsfrist som anges i den artikeln.

Europeiska unionens domstol har, i sin dom av den, “14'mars 2018,
Astellas Pharma (C-557/16, EU:C:2018:181), faststallt foljande:

”Artikel 10 i direktiv 2001/83, i dess lydelse enligt direktiv2012/26,jamford med
artikel 47 i [stadgan], ska tolkas s, att en domstol i ensmedlemsstat'som berdrs av
ett decentraliserat forfarande for godkannande for forsaljning som har att prova ett
overklagande fran innehavaren av godkanmandety “for “forséljning av
referenslékemedlet, mot det beslut som demny behoriga ‘myndigheten i denna
medlemsstat har fattat om godkannande forforsaljningiav ett\generiskt lakemedel
ar behorig att kontrollera hur utgangspunktenyfor perioden for uppgiftsskydd for
referenslakemedlet har faststallts. ...”

EU-domstolen har darigenom medgett att.enidomstol i en medlemsstat som berors
av ett decentraliserat forfarande fér godkénnande for forsaljning kan prova ett
dverklagande av det godk@nnande fér forsaljning som har utfardats efter detta
decentraliserade  forfarande,  oavsett, < Vvilken  medlemsstat som  &r
referensmedlemsstats

Till skillnad fram vad'som var fallet i'EU-domstolens dom i mal Astellas Pharma,
har klagandena, som &r laboratorier som salufor lakemedel som &r biosimilarer av
referenslakemedlet.och somyinte ar innehavare av ett godk&nnande for forséljning
av detta, referenslakemedel,” i forevarande fall emellertid inte begart att
Cons@ihd’Etat’ ska, kontfollera hur utgingsperioden for uppgiftsskyddet for
referenslakemedlet har faststillts, utan att Conseil d’Etat ska kontrollera att det
omtvistade ™ lakemedlet verkligen uppfyller villkoren i artikel 10.1 i
direktiv 2001/83/EG for att kunna godkannas for forsaljning som generiskt
lakemedel, varvid utslappandet av det pa marknaden inte medfér nagon
folkhalsorisk pa grund av det forfarande som har foljts.

Fragan ar huruvida en domstol i en medlemsstat som berérs av ett decentraliserat
forfarande for godkannande for férséljning, utan att vara referensmedlemsstat, och
som har att prova ett 6verklagande av ett beslut om godké&nnande for forsaljning i
den medlemsstaten vilket har fattats av den medlemsstatens ansvariga myndighet,
ar behorig att kontrollera att det decentraliserade forfarandet har genomforts i
enlighet med bestammelserna i direktiv 2001/83/EG och att utsldppandet pa
marknaden av lakemedlet inte utgor en potentiell allvarlig folkhalsorisk i den
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mening som avses i artikel 29.1 i namnda direktiv. Denna fraga innebar betydande
svarigheter.

Kan ett godkdnnande for forsaljning av ett kemiskt lakemedel beviljas enligt det
forenklade forfarandet nar referenslékemedlet ar ett biologiskt l1akemedel?

Klagandena har hdvdat att det i artikel 10 i direktiv 2001/83/EG foreskrivs
tva forfaranden som utesluter varandra.

Det ror sig, for det forsta, om det i artikel 10.1, genom vilken dét inréttas ett
forenklat forfarande for godkannande for forsaljning, dar sokanden undantas fran
skyldigheten att tillnandahalla resultaten av prekliniska studieryoch “kliniska
provningar for generiska lakemedel, varvid bade referenslakemedlet ochydet
generiska lakemedlet ska vara kemiska lakemedel, enligt klagandenas mening.

FOr det andra ror det sig om det forfarande som foreskrivs i“artikel 10.4, genom
vilket det inréttas ett annat forenklat forfarande férgodkannande f6r férsaljning av
biosimilarer, dar sokanden undantas fran skyldighetenatt tillhandahalla resultaten
av vissa prekliniska studier och Kkliniska, provaingar. ‘Wdetta fall ska bade
referensldkemedlet och det liknande lakemedlet varatbiolegiska laékemedel, enligt
klagandena.

Klagandena har darav dragit slutsatsen, att, det,forfarande som foreskrivs for
generiska lakemedel inte kan foljas naryreferenslakemedlet &r ett biologiskt
lakemedel, eftersom de¢ aktiva, substanserna, enligt deras mening, med
nodvandighet skiljer sigiat beroende pa om.de tillverkas genom en kemisk eller en
biologisk process, i.achimed denyariation som rader vid biologisk tillverkning av
en aktiv substans;

ANSM och® foretaget Biogaran har tvartom hdvdat att artikel 10.1 i
direktiv 2004/83/EG > inte “innebdr att referenslakemedlet for ett generiskt
lakemedelymaste vara ett kemiskt lakemedel och att artikel 10.4, genom att reglera
en situation dar ett,biolagiskt lakemedel inte uppfyller de villkor som foreskrivs
for att,det ska kunna klassificeras som ett generiskt lakemedel, underforstatt avser
det motsattanforhallandet dar de villkoren skulle kunna vara uppfyllda och dar
forfarandetyi artikel 10.1 skulle kunna féljas trots att referensldkemedlet ar ett
biolegisktldkemedel.

Fragan‘ér saledes huruvida bestammelserna i direktiv 2001/83/EG utgor hinder for
att bevilja ett godkénnande for forséljning av ett kemiskt lakemedel enligt det
forenklade forfarande som foreskrivs 1 artikel 10.1 i det direktivet, nér
referenslakemedlet ar ett biologiskt lakemedel. Denna fraga innebéar betydande
svarigheter.



24

25

26

27

LABORATOIRES EUROGENERICS OCH THERAMEX FRANCE

Ovriga grunder

Klagandena har dven aberopat en grund avseende asidosattande av artikel 3.3 i
forordning nr 726/2004, enligt vilken det for godk&nnande av ett generiskt
lakemedel som motsvarar ett referensldkemedel som godkants av unionen kravs
att en ansokan laggs fram i enlighet med artikel 10 i direktiv 2001/83/EG och att
sammanfattningen av produktens egenskaper i alla relevanta avseenden”
overensstammer med motsvarande sammanfattning for det av unionen godkénda
ldkemedlet.

De har &ven aberopat en grund avseende asidosattande av bilaga IFtilkforordning
nr 726/2004, enligt vilken vissa ldkemedel ska godk&nnas av ‘unionen, vilket
utesluter att de kan godkénnas genom det decentraliserade forfarandet:

Bedomningen av dessa grunder beror pa hur tolkningsfragerna besvaras, eftersom
ett svar pa dessa ar avgdrande for utgangen i malet.

4. Fragor som har hanskjutits for forhandsavgorande
Conseil d’Etat stiller harmed foljande fragor for forhandsavgorande:

1. Ska artiklarna28 och #7229, iy Europapaflamentets och radets
direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 ‘tolkas sa, att en domstol i en
medlemsstat som berors aveett. deeentraliseratyforfarande for godkannande for
forsaljning utan att vara referensmedlemsstat och som ar behorig att prova ett
dverklagande av godkannandet for férsaljning vilket har fattats av den
medlemsstatens ansvariga myndighet, I enlighet med vad EU-domstolen slog fast i
sin dom av dend4'mars 2018 %Astellas Pharma (C-557/16), i ett sadant fall ar
behorig att kontrollerayatt det decentraliserade forfarandet har genomforts i
enlighet med “bestammelserna™idirektiv 2001/83/EG och att utsldppandet pa
marknadén tnte utgor en potentiell allvarlig risk for manniskors hélsa i den
mening som avses i artikeh29.1 i det direktivet?

2. “Skaartikeh10 i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den
6 november 2001 tolkas sa, att den utgor hinder for att bevilja ett godkannande for
forsaljninghav ett kemiskt ldkemedel enligt det forenklade forfarande som
foreskrivshi, artikel 10.1 i det direktivet, nar referensldkemedlet ar ett biologiskt
lakemedel?



