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Lieta C-118/24

Luguma sniegt prejudicialu nolemumu kopsavilkums saskana ar Tiesas
Reglamenta 98. panta 1. punktu

IesniegS§anas datums:
2024. gada 14. februaris

Iesniedzéjtiesa:
Conseil d’Etat (Francija)

Datums, kura pienemts iesniedzéjtiesas nolemums:
2024. gada 1. februaris

Prasttajas:
EG Labo Laboratoires Eurogenerics SAS
Theramex France SAS

Atbildétajas:

Agence_nationale densécurité du médicament et des produits de
sante/(ANSM)

Biogaran SAS

1. Strida priekSmets

Eli“killy Nederland B.V. attieciba uz zalem Forstéo 20 mikrogrami/80 mikrolitri,
kas irskidums injekcijam ieprieks uzpildita pildspalvveida §lirc€ un ir biologiskas
izcelsmes zales, kuras paredz&tas osteoporozes arste€sSanai.

2019. gada 31. janvari sabiedriba Biogaran, pamatojoties uz Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivas 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém, 10. panta 1. punktu,
iesniedza tirdzniecibas atlaujas pieteikumu attieciba uz zalem Tériparatide
Biogaran 20 mikrogrami/80 mikrolitri, kas ir $kidums injekcijam ieprieks
uzpildita pildspalvveida Slircé un kas iegiits kimiskas sintézes rezultata, noradot
Vaciju ka atsauces valsti decentraliz&taja procedura.
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Ar 2020. gada 1. septembra léemumu Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits santé [Valsts zalu un veselibas produktu dro$ibas agentiira]
generaldirektors izsniedza tirdzniecibas atlauju zalem Tériparatide Biogaran un
tas identificgja ka Forstéo gencriskas zales, un péc tam ar 2020.gada
10. novembra 1€émumu vins izveidoja genérisku grupu, kuras atsauces zales ir
Forstéo un kuras genériskas zales ir Tériparatide Biogaran.

EG Labo Laboratoires Eurogenerics un Theramex France attiecigi parvalda zales
Movymia un Livogiva, kas ir Forstéo biologiski lidzigas zales un kuram Kkatrai ir
Eiropas Komisijas izsniegta tirdzniecibas atlauja.

Sis abas laboratorijas lidz atcelt iepriek§ minétos Valstsqzalu un veselibas
produktu drosibas agentiras generaldirektora 1@mumus. Laboratorija’EG Labe
Laboratoires Eurogenerics ari ludz atcelt divus atzinumus,jar kuriem Veselibas
produktu ekonomikas komiteja noteica razotaja cenu un publiske cenuigan zalem
Tériparatide Biogaran, gan zalem Movymia.

Sis prasibas atcelt tiesibu aktu ir celtas Conseil'd Etat [Valsts padomé].

2. Atbilstosas Savienibas tiesibu normas

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva’ 2001/83/EK (2001. gada
6. novembris) par Kopienas kodeksu, ‘kas attiecas uz cilvekiem paredzétam
zalem

Direktivas 8. panta affparedz8ts, ka @rpus procediiras, ar kuru Eiropas Komisija
pieskir tirdzniecibas atlauju, ‘tirdzniecibas atlaujas pieteikumi ir jaiesniedz
kompetentajamgvalstsiicstadém un, tajos jaieklauj informacija un dokumenti, kas
uzskaititi Saj@ pamta umy, direktivas I pielikuma, it ipasi farmaceitisko testu,
pirmsklinisko testuun kliniskas 1zpetes rezultati.

Direktivas 10ypantdir noteikts:

“1. Atkapjotiés no 8»panta 3. punkta i) apakspunkta prasibam un neierobezojot
tiesibu aktus, ‘kas attiecas uz ripnieciska un komerciald ipasuma aizsardzibu, nav
japrasa preteikuma iesniedzejam sniegt pirmsklinisko testu un kliniskas izpétes
rezult@tus,/jja vins var pieradit, ka zales ir genériskas atsauces (references) zalem,
kam saskanda ar 6. pantu ir pieskirta atlauja dalibvalsti vai Kopiena vismaz uz
astoniem gadiem.

[]

2. Saja panta terminiem ir Sadas nozimes:

[]
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b) “genériskas zales” ir zales, kurds ir tads pats aktivo vielu kvalitativais un
kvantitativais sastavs un tada pati zalu forma ka atsauces (references) zalem un
kuru bioekvivalence ar atsauces (references) zdalém ir pierddita attiecigos
biologiskas pieejamibas pétijumos. [..] Pieteikuma iesniedzéjam nav javeic
biologiskas pieejamibas pétiyjumi, ja vins var pieradit, ka genériskas zales atbilst
attiecigajiem  kriterijiem, kas noteikti  atbilstoSajas siki  izstradatajas
pamatnostadnés.

3. Ja zales neatbilst generisko zalu definicijai, ka paredzéts 2. punkta
b) apakspunkta, vai ja ar biopieejamibas pétijumiem nevagy,pierdadit to
bioekvivalenci, vai ari ja ir izmainas aktivaja(-as) vield(-as), terapeitiskajas
indikdcijas, stiprumd, zalu formd vai to lietosanas veida aftieciba ‘uz atsauces
(references) zalém, jasniedz attiecigo pirmsklinisko testw, vai “kiiniskas' izpctes
rezultati.

4. Ja biologiskas zales, kuras ir lidzvertigas atsauces (referenceshbiaologiskajam
zalém, neatbilst geneérisko zalu definicijai, nemot vera atskiribas, kas attiecas uz
izejvielam vai biologisko zalu un atsauces (references) biologisko zalu razosanas
procesu atSkirtbam, par Siem nosacijumiemt jasniedzéatbilstigirpirmsklinisku testu
vai kliniskas izpetes rezultati. [..] ”.

28. panta ir noteikta decentralizéta zalu tirdznieeibas atlauju izsniegSanas
procedira:

“l. Lai pieskirtu zalu firdzniecibas atlavwju, vairak neka viena dalibvalsti,
pieteikuma iesniedzéjam jdiesniedz pieteikums, kas pamatots uz identisku
dokumentaciju Sajasdalibvalstis. [4]

Pieteikuma iesniedzejsyprasavienu dalibvalsti rikoties ka “atsauces dalitbvalsti”
un sagatavottai zalu novertejuma zinojumu saskana ar 2. vai 3. punktu.

[]

3. Ja tirdznieeibas atlauja zalem nav pieskirta pieteikuma iesniegSanas laika,
pleteitkuma iesniedzéjs var pieprasit atsauces dalibvalstij sagatavot novértéjuma
zinojuma projektu, produkta apraksta kopsavilkuma projektu, ka ari markéjuma
un-lietosanas pamdcibas projektu. Atsauces dalibvalsts sagatavo Sos dokumentu
projektus 420 dienu laika péc deriga pieteikuma sanemsSanas un nostita tos
attiecigajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedzéjam.

4. Attiecigas dalibvalstis apstiprina novértejuma zinojumu, produkta apraksta
kopsavilkumu, ka ari markéjumu un lietoSanas pamdcibu un attiecigi informe
atsauces dalibvalsti 90 dienu laika péc 2.un 3. punkta minéto dokumentu
sanemsanas. Atsauces dalibvalsts veic uzskaiti par visu pusu vienosanos, sledz
procediru un attiecigi informée pieteikuma iesniedzéju.

5. Katra dalibvalsts, kura saskana ar 1. punktu iesniegts pieteikums, 30 dienu
laika pec vienosanas apstiprindsanas pienem lemumu atbilstosi apstiprinatajam
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novertejuma zinojumam, produkta apraksta kopsavilkumam, ka ari apstiprinatam
markéjumam un lietosanas pamdcibai.”

Direktivas 29. panta ir reglament€ta procedira, kas piemérojama gadijumos, kad
sakara ar iespgamu nopietnu apdraudéjumu sabiedribas veselibai dalibvalsts
28. panta 4. punkta noteiktaja termina nevar apstiprinat novert€§juma zinojumu,
produkta apraksta kopsavilkumu, ka arT apstiprinatu mark&umu un lietoSanas
pamacibu.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004%(2004. gada
31. marts), ar ko nosaka cilvekiem paredzeto un veterinaro zalu registréSanas
un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiivu

3. panta 3. punkta ir paredzets:

“Tadu references zalu genériskam zalém, kam pieSkirta Savienibas atlauja,
dalibvalstu  kompetentas iestades var gpieskixt —atlaujw, saskana ar
Direktivu 2001/83/EK ieverojot sadus nosacijumus.

a) atlaujas pieteikums ir iesniegts saskana ar Direktivas 2001/83/EK 10. pantu;

b) produkta apraksta kopsavilkums visoshattiecigajosqspunktos atbilst Savienibas
registretajam zalém, izmemot tas predukta apraksta kopsavilkuma dalas, kas
attiecas uz indikacijam vai dozesanas-weidiem, uz ko laika, kad daudzavotu
(generic) zales tika realizetasyvél attiecas patentu tiesibas un

[]

3. Iss ligumajsniegt prejudicialu nolémumu motivu izklasts

Vai daltbvalsts, “kas nav, atsauces dalibvalsts, tiesa ir tiesiga parbaudit, vai
decentralizetay, tirdgniecibas atlaujas procediira ir veikta saskana ar
Direktivu 2001/83/EK?

Prasitajasilidz, Conseil d’Etat parbaudit, vai ir izpilditi Direktivas 2001/83/EK
107panta L. punkta paredz€tie nosacijumi, lai var€tu izmantot vienkarSoto
tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas procediiru, kas piemérojama genériskajam
zalém, un vai no procediras, kas izmantota Saja lieta, neizriet sabiedribas
veselibas apdraud&jums, kas rastos, ja nebiitu izpilditi Saja joma paredzEtie
nosacijumi.

Agence nationale de sécurit¢ du medicament et des produits santé savai
aizstavibai apgalvo, ka ne tai, izsniedzot tirdzniecibas atlauju saskana ar
novért€§juma zinojumu, produkta apraksta kopsavilkumu, mark&umu un lietoSanas
pamacibu, kas apstiprinati saskana ar Direktivas 2001/83/EK 28. panta 4. punkta
paredzeéto procediru, ne valsts tiesai saistiba ar prasibu, kas celta par So
tirdzniecibas atlauju, nav iesp&jas apSaubit decentralizetas procediiras rezultatus,
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un atsauce uz nopietnu potencialu apdraudéjumu sabiedribas veselibai ir javeic
pirms vispargjas vienoSanas konstatéSanas $aja panta minétaja termina.

Eiropas Savienibas Tiesa 2018.gada 14.marta sprieduma Astellas Pharma
(C-557/16, EU:C:2018:181) nosprieda, ka:

“Direktivas 2001/83, kura grozijumi izdariti ar Direktivu 2012/26, 10. pants,
skatits kopa ar Hartas 47. pantu, ir jainterpreté tadejadi, ka tadas dalibvalsts
tiesai, uz kuru attiecas decentralizeta tirdzniecibas atlaujas procediira un kura
atsauces zalu tirdzniecibas atlaujas turétajs ir célis prasibu par, lemumu par
geneérisku zalu tirdzniecibas atlauju Saja dalibvalsti, ko pienemusi t@s kempetenta
iestade, ir kompetence kontrolet, kad ir noteikts atsauces zalwdatu aizsavdzibas
perioda saksandas bridis. [..].”

Tadgjadi Tiesa ir atzinusi, ka tas dalibvalsts tiesas, uz'kutu attiecas deeentralizéta
tirdzniecibas atlaujas piesSkirSanas procediira, var \izskatit prasibu ) par Sis
decentraliz&tas procediiras rezultata pieskirto tifdzmniecibas atlauju neatkarigi no
atsauces dalibvalsts.

Tomer atskirtba no Tiesas sprieduma liéta Astellas‘Pharmaysaja lieta prasitajas,
kas ir laboratorijas, kas tirgo atsauces zalemybiologiskilidzigas zales un kas nav
S0 atsauces zalu tirdzniecibas atlaujashturétajas, liidz Conseil d’Etat nevis
kontrolét atsauces zalu datu aizsardzibas, sakumpunkta noteikSanu, bet gan
parbaudit, vai stridigas zales atbilst Ditektivas 2001/83/EK 10. panta 1. punkta
paredz&tajiem nosacijumiemylai sanemtu genetisku zalu tirdzniecibas atlauju, lai
to tirdznieciba neraditu apdraud@umu sabiedribas veselibai ievérotas procediiras
del.

Rodas jautajums, vai, tas dalibvalsts tiesa, uz kuru attiecas decentralizéta
tirdzniecibas‘atlaujas pieskirSanas procedira un kura nav atsauces dalibvalsts, var
izskatit prasibu, kas_celtajprét sis dalibvalsts kompetentas iestades pienemtu
lémumu wpar tirdzniecibas, atlaujas pieSkirSanu Saja dalibvalsti, ir kompetenta
parbaudtty vaindecentralizéta procedira ir veikta saskana ar Direktivas 2001/83/EK
noteikumiem un vai zalu tirdznieciba nerada iesp&jamu nopietnu apdraud&jumu
sabiedribas véselibai $is direktivas 29. panta 1. punkta izpratng. Sis jautajums rada
nopietnas gritibas.

Vai kimiskam zalem var pieskirt tirdzniecibas atlauju saskana ar vienkarsoto
procediiru, ja atsauces zales ir biologiskas izcelsmes zales?

Prasitajas apgalvo, ka Direktivas 2001/83/EK 10. panta ir paredz&tas divas
savstarpg€ji izslédzoSas procediras.

Tas attiecas, pirmkart, uz 10. panta 1. punktu, ar kuru ir izveidota vienkarSota
tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas procediira, atbrivojot pieteikuma iesniedz&ju no
pienakuma iesniegt pirmsklinisko un klinisko pétfjumu rezultatus genériskam
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zalém, un 8aja gadijuma gan references zalém, gan genériskajam zalém, vinuprat,
jabiit kimiskam zaleém.

Otrkart, tas ietver procediiru, kas paredzéta ta paSa panta 4. punkta, ar kuru
izveido vél vienu vienkarSotu tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas procediiru
biologiski lidzigam zalém, kas atbrivo pieteikuma iesniedz&u no noteiktu
pirmsklinisko un klinisko pétijumu rezultatu iesniegSanas, jo gan references
zaleém, gan lidzigam zalém, vinuprat, $aja gadijuma jabit biologiskas izcelsmes
zalem.

No ta prasitajas secina, ka nevar ieveérot procediiru, kas noteikta attieciba uz
genériskam zalém, ja references zales ir biologiskas izcelsmesyzales, turklat, pec
prasitaju domam, aktivas vielas ir obligati atSkirigas atkariba mo ta, wai tas‘ir
razotas kimiska vai biologiska procesa, nemot véra mainigumu, kas raksturigs
aktivas vielas razos$anai biologiska cela.

Savukart Agence nationale de sécurité du medicament et des prodults,de santé un
sabiedriba Biogaran apgalvo, ka Direktivas 2001/83/EK 10. panta 1. punkta nav
prasits, lai genérisku zalu atsauces zales biitu kimiskas'zales,sun ka tas 10. panta
4. punkta, kura ir paredz&éts gadijums, kad biologiskas zales neatbilst
nosacijumiem, kas paredzeti, lai tas kvalificétd par gen@riskam zaleém, ir netiesi
paredzets pretgjais gadijums, kadSie nosactjumiyvarétu, tikt izpilditi un varétu tikt
ievérota 10. panta 1. punkta paredzétd procedura; lai gan atsauces zales ir
biologiskas zales.

Tadgjadi rodas jautajums, vai Direktivas 2001/83/EK noteikumi liedz pieskirt
tirdzniecibas atlauju®Kimiskam zalém, saskana ar vienkarSoto procediiru, kas
paredz&ta minétas ‘direktivas 10, panta 1. punkta, ja atsauces zales ir biologiskas
izcelsmes zalessSis jautajumsitadanopietnas gritibas.

Paréjie pamati

Prasitajas)izvirza arly pamatu, kas balstits uz Regulas Nr. 726/2004 3. panta
3/ punkta neieverosanu, kas nosaka, ka Savienibas atlauto atsauces zalu genérisko
zalu atlauja. ir atkariga no pieteikuma iesniegSanas saskana ar
Direktivas 2004/83/EK  10. pantu un no produkta apraksta kopsavilkuma
atbilstibas | Savienibas atlauta produkta apraksta kopsavilkumam “visos
attiecigajos punktos”.

Tas izvirza ari pamatu, kas ir balstits uz Regulas Nr. 726/2004 | pielikuma
parkapumu, kura ir noteikts, ka noteiktam zalém ir jabut Eiropas Savienibas
atlaujai, tad€jadi liedzot tam izsniegt atlauju saskana ar decentraliz€to procediiru.

So pamatu iznakums ir atkarigs no atbildes uz prejudicialajiem jautajumiem, jo
atbildei uz tiem ir izSkiroSa nozime strida izskirSana.
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4, Prejudicialie jautajumi
27  Conseil d’Etat uzdod Tiesai $adus prejudicialus jautjumus:

1. Vai Eiropas Parlamenta un Padomes 2001.gada 6. novembra
Direktivas 2001/83/EK 28.un 29.pants ir jainterpreté tadgjadi, ka tadas
dalibvalsts, uz kuru attiecas decentralizéta tirdzniecibas atlaujas izsniegSanas
procediira, bet kura nav atsauces dalibvalsts, tiesa, kura ir kompetenta izskatit
prasibu, kas celta par So tirdzniecibas atlauju, kuru ir izdevusi S§is dalibvalsts
kompetenta iestade atbilstosi Tiesas 2018. gada 14. marta spriecduma Astellas
Pharma (C-557/16) nospriestajam, $ada gadijuma ir kompetenta parbaudit, vai
decentralizéta procediira ir veikta, ieveérojot Direktivas 20014/83/EK noteikumus
un vai [zalu] laiSana tirgi nerada iesp&jamu nopietnu apdraudéjumu sabiedribas
veselibai §1s pasas direktivas 29. panta 1. punkta izpratng?

2. Vai Eiropas Parlamenta un Padomes ©2001.gada, 6.novembra
Direktivas 2001/83/EK 10. pants ir jainterpreté’ tadcjadi, ka tas liedz pieskirt
tirdzniecibas atlauju kimiskam zalém saskana,ar vienkarSoto; procediiru, kas
paredzeta §Ts direktivas 10. panta 1. punkfa, ja to)atsauecs zales ir biologiskas
izcelsmes zales?



