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z art. 98 § 1 regulaminu postepowania przed Trybunalem Sprawiedliwosci

Data wplywu:
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Oznaczenie sqdu odsylajgcego:
Conseil d’Etat (Francja)

Data wydania postanowienia o wystapieniu z| wnioskiem o “‘wydanie
orzeczenia w trybie prejudycjalnym:

1 lutego 2024 .

Strony skarzace:
EG Labo Laboratoires’Eurogenerics SAS
Theramex France SAS

Strony pozwane:

Agence nationale de ‘sécurité du meédicament et des produits de
santé(ANSM)

BiogaramSAS

1. Przedmiot,postepowania

W, dniwy, [Onezerwca 2003 r. Komisja Europejska przyznata przedsigbiorstwu
farmaceutycznemu Eli Lilly Nederland B.V. pozwolenie na dopuszczenie do
obrotuleku Forstéo 20 mikrogramow/80 mikrolitréw, roztworu do wstrzykiwan w
fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu, bedacego biologicznym produktem
leczniczym przeznaczonym do leczenia osteoporozy.

W dniu 31 stycznia 2019 r., na podstawie art. 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, spotka Biogaran zlozyla wniosek o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
leku Teriparatide Biogaran 20 mikrogram6w/80 mikrolitrow, roztworu do
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wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu, syntetyzowanego
chemicznie, wskazujac Niemcy jako panstwo referencyjne w ramach procedury
zdecentralizowane;j.

Decyzja z dnia 1 wrzesnia 2020 r. dyrektor generalny Agence nationale de
sécurité du médicament et des produits de santé (krajowej agencji ds.
bezpieczenstwa lekow 1 produktow zdrowotnych) wydal pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu leku Tériparatide Biogaran i okreslit go jako produkt
generyczny wobec leku Forstéo, a nastepnie decyzjg z dnia 10 listopada 2020 r.
utworzyl grupe generycznych produktéw leczniczych, w ktoérej “produktem
referencyjnym jest Forstéo, a produktem generycznym Tériparatide,Biegaran.

Przedsiebiorstwa farmaceutyczne EG Labo Laboratoires Eurogenericsii Theramex
France wprowadzaja na rynek produkty lecznicze Mowymia 1% Livogiva,
odpowiednio, ktore sa biopodobne do Forstéo 1 (posiadajg pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu wydane przez Komisje¢ Europejska.

Te dwa przedsigbiorstwa wniosly o stwierdzenie,niewaznoscispowyzszych decyzji
dyrektora generalnego krajowej agencji ds. bezpieczenstwa, lekéw i produktow
zdrowotnych. EG Labo Laboratoires Euregenerics wnesittOwnicz o stwierdzenie
niewazno$ci dwoch opinii, na podstawie ktoryeh €omité €conomique des produits
de santé (komitet ekonomiczny produktow zdrowotnyeh) ustalit cene producenta i
cen¢ publiczng, po pierwsze, JekuyTIériparatide Biogaran, a po drugie, leku
Movymia.

Whiesione skargi o stwierdzenie hiewaznoSei rozpoznaje Conseil d’Etat (rada
stanu).

2. Przytoczone przepisy prawa UE

Dyrektywa 2001/83/WE, Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada
20017k, wisprawieswspolnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktdow
leczniczych,stasowanych u ludzi

Artykut\8 stanowt, ze niezaleznie od procedury wydawania przez Komisje
Buropejskawpezwolenia na dopuszczenie do obrotu wnioski o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu nalezy sktada¢ do wilasciwych witadz krajowych, przy
czym wmioski te powinny zawiera¢ informacje i dokumenty wymienione w tym
artykule 1 w zatagczniku 1 do dyrektywy, w szczeg6lnosci wyniki badan
farmaceutycznych, przedklinicznych i klinicznych.

Artykut 10 stanowi, ze:

1. W drodze odstepstwa od art. 8 ust. 3 lit. 1) oraz bez uszczerbku dla praw
ochrony wlasnosci przemystowej i handlowej wnioskodawca nie jest zobowigzany
do przedstawienia wynikow badan przedklinicznych i badan klinicznych, jezeli
moze wykaza¢, ze produkt leczniczy jest generycznym produktem leczniczym w
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stosunku do referencyjnego produktu leczniczego, ktory jest lub byt dopuszczony
do obrotu na mocy art. 6 w panstwie cztonkowskim lub we Wspolnocie przez okres
nie krotszy niz osiem lat.

[..]

2. Do celow niniejszego artykutu:

[..]

b) »generyczny produkt leczniczy«,; oznacza produkt leczniczy pesiadajgcy ten
sam jakosciowy i ilosciowy sktad w substancjach czynnych oraz te samg postaé
farmaceutyczng  jak  referencyjny  produkt leczniczpp. oraz  ktérego
biorownowaznos¢ wzgledem referencyjnego produktu ‘leczniczego zostala
udowodniona w drodze przeprowadzenia odpowiedni€h™badan biodostepnosci.
[...] Nie wymaga si¢ badan biodostepnosci jezeli wnioskedawca przedstawi
dowody, ze generyczny produkt leczniczy spetnia@dpewiednie knytevia okreslone
w odpowiednich szczegotowych wytycznych.

3. W przypadku gdy produkt leczniczy nie podpada pod zakres definicji
generycznego produktu leczniczego jakg przewidziane, wiust. 2 lit.b lub gdy
biorownowaznos¢ nie moze zosta¢ wykazana w_drodze badan biodostepnosci lub
w przypadku zmian w substancji ezynnej lub_suwbstancjach czynnych, wskazan
terapeutycznych, mocy, postaci farmaceutycznejlub drogi podania w poréwnaniu
do referencyjnego produktu leezniczego, nalezy przedstawi¢ wyniki odpowiednich
badan przed-klinicznychdub badar“klinicznyeh.

4. Nalezy przedstawié wyniki wiasciwych badan przedklinicznych i badan
klinicznych w _przypadku “gdys, biologiczny produkt leczniczy, podobny do
odpowiednika produkitnbielogicznego, nie speinia warunkow okreslonych w
definicji oryginalnego “produktu®/eczniczego ze wzgledu na, w szczegolnosci,
roznice qodnoszgce sig ‘Surowcow lub rozinice w procesach wytwarzania
biologicznego produktu leczniczego oraz referencyjnego produktu biologicznego.

[0

Artykuh, 28 ustanawia zdecentralizowana procedur¢ udzielania pozwolenia na
dopuszezenie do obrotu produktu leczniczego:

1. W, celu przyznania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego w jednym lub wigcej panstw czlonkowskich, wnioskodawca sktada w
tych panstwach cztonkowskich wniosek w oparciu o identyczne dossier. [...]

Wnioskodawca zwraca sie do jednego panstwa czlonkowskiego z wnioskiem o
wystepowanie jako »referencyjne panstwo cztonkowskie«, oraz o opracowanie
raportu oceniajgcego produktu leczniczego zgodnie z ust. 2 lub 3.

[..]
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3. W przypadkach, w ktorych w odniesieniu do produktu leczniczego w czasie
sktadania wniosku nie przyznano pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
wnioskodawca wystepuje z wnioskiem do referencyjnego panstwa cztonkowskiego
0 przygotowanie projektu raportu oceniajgcego, projektu charakterystyki
produktu oraz projektu etykiety i ulotki dotgczanej do opakowania. Referencyjne
panstwo cztonkowskie przygotowuje projekty tych dokumentow w terminie 120 dni
od dnia otrzymania waznego wniosku oraz przesyla projekty dokumentOw
zainteresowanym panstwom cztonkowskim oraz wnioskodawcy.

4. W terminie 90 dni od dnia otrzymania dokumentow okreslonych wyust. 2 i 3,
zainteresowane panstwa  czlonkowskie zatwierdzajq  rapert woceniajgcy,
charakterystyke produktu, etykiete oraz ulotke dolgczanqg do“epakowania oraz
powiadamiajq o tym referencyjne panstwo cztonkowskie. Referencyjue panstwo
czlonkowskie rejestruje porozumienie zawarte pomiedzy wszystkimi\stronami,
dokonuje  zakonczenia  postepowania  oraz  powiadamia  odpewiednio
wnioskodawce.

5. Kazde panstwo cztonkowskie, w ktorym ztozomy zostal wniosek zgodnie z ust. 1,
wydaje decyzje zgodng z zatwierdzonym sprawozdaniem oceny, charakterystykq
produktu oraz zatwierdzong etykietq 4 ulothg dolgezangs do opakowania w
terminie 30 dni od dnia powiadomienia o‘zawartym porozumieniu”.

Artykut 29 reguluje procedurg ‘majgca zastosowamie w przypadkach, gdy ze
wzgledu na powazne ryzyko “dla ‘ochrony ‘zdrowia publicznego panstwo
cztonkowskie nie moze zatwierdzic,\w terminie przewidzianym w art. 28 ust. 4,
raportu oceniajacego, charakterystykinpreduktu, etykiety oraz ulotki dotaczanej do
opakowania.

Rozporzgdzenie \(WE) 'nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia 31
marca 2004%. ustanawiajgce wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla
produktow \leczniczyeh Stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych i
nadzoru nad nimi‘eraz ustanawiajgce Europejskq Agencje Lekow

Artykut 3 ust. 3xtegorozporzadzenia stanowi:

wGeneryezny | produkt leczniczy  referencyjnego  produktu  leczniczego
dopuszczenego do obrotu przez Unie moze by¢ dopuszczony do obrotu przez
wlasciwe organy panstw cztonkowskich zgodnie z dyrektywg 2001/83/WE zgodnie
z nastepujgcymi warunkami:

a) wniosek o dopuszczenie do obrotu zostat ztoZony zgodnie z art. 10 dyrektywy
2001/83/WE;

b) charakterystyka produkzu jest pod wszystkimi odpowiednimi wzgledami zgodna
z charakterystykg produktu leczniczego dopuszczonego przez Unie z wyjqgtkiem
tych czesci charakterystyki produktu odnoszqcych sie do wskazan lub form
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dawkowania, ktore byly chronione prawem z patentu w czasie, kiedy lek
generyczny byt wprowadzany do obrotu, oraz

[.]7

3. Zwie¢zle uzasadnienie odestania

Czy sqd panstwa czlonkowskiego, ktore nie jest referencyjnym panstwem
czlonkowskim, jest uprawniony do sprawdzenia, czy zdecentralizowang
procedure wydawania pozwolen na dopusziczenie do obrotu przeprowadzono
zgodnie 7 dyrektywq 2001/83/WE?

Skarzace zwracaja si¢ do Conseil d’Etat (rady stanu) o weryfikacjgispetichia
przewidzianych w art. 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE przestanek skorzystania z
uproszczonej procedury wydawania pozwolen na ‘dopuszezenic de ~obrotu
generycznych produktéw leczniczych oraz rozstrzygnigcie, czy z procedury
zastosowanej w niniejszej sprawie nie wynika ryzyke, dla ochrony zdrowia
publicznego, ktore istniatoby w razie niespetnienia‘przestanek przewidzianych w
tej dziedzinie.

Krajowa agencja ds. bezpieczenstwa lekowiigproduktow zdrowotnych podnosi w
odpowiedzi na skarge, ze ani“agencja taprzys,wydawaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu zgodnie ze sprawozdaniém oceniajacym, charakterystyka
produktu leczniczego oraz  etykieta i%ulotka dotagczang do opakowania,
zatwierdzonymi zgodnié z proeedurghokreslong w art. 28 ust. 4 dyrektywy
2001/83/WE, ani sad“ksajowysw ramachypostepowania odwotawczego od tego
pozwolenia na dopuszezenie,do obrotu, nie majag mozliwo$ci podwazenia
wynikéw procedurywzdeeentralizowanej, poniewaz na powazne ryzyko dla
ochrony zdrowiay, publieznegoy, mozna powota¢ si¢ wylacznie w terminie
wskazanym wtym artykule, przed rejestracja porozumienia.

Trybunat Sprawiedliwosei Unii Europejskiej orzekt w wyroku z dnia 14 marca
2018'r., Astellas Pharma’(C-557/16, EU:C:2018:181), ze:

, Artykub 10 dyrektywy 2001/83, zmienionej dyrektywg 2012/26, w zwigzku
zart. 42 Kartyipraw podstawowych Unii Europejskiej nalezy interpretowac w ten
sposeb, ‘ze sqd panstwa czionkowskiego, ktorego dotyczy procedura
zdecentralizowana wydawania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, do ktorego
wplynela skarga wniesiona przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu referencyjnego produktu leczniczego na decyzje dotyczqcg pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu generycznego produktu leczniczego w tym panstwie
cztonkowskim wydang przez wlasciwy organ tego panstwa, jest wlasciwy do
dokonania kontroli ustalenia poczgtku biegu okresu ochrony danych
referencyjnego produktu leczniczego. [...] ”.

W ten sposob Trybunat przyznal, ze sad panstwa czlonkowskiego, ktorego
dotyczy zdecentralizowana procedura wydawania pozwolen na dopuszczenie do


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/FR/TXT/?uri=CELEX:62016CJ0557
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obrotu, moze rozpozna¢ skarge na pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane
w wyniku rzeczonej procedury zdecentralizowanej, niezaleznie od tego, jakie
panstwo cztonkowskie jest referencyjnym panstwem cztonkowskim.

Jednakze w odr6znieniu od wyroku Astellas Pharma wydanego przez Trybunal, w
niniejszej sprawie skarzace, ktore sg przedsigbiorstwami farmaceutycznymi
wprowadzajagcymi do obrotu produkty lecznicze biopodobne do referencyjnego
produktu leczniczego, a nie posiadaczami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
dla rzeczonego referencyjnego produktu leczniczego, wnosza do Conseil d’Etat
nie tyle o kontrole okreSlenia momentu rozpoczecia ochrony danych
referencyjnego produktu leczniczego, lecz o sprawdzenie, czy spornylek spetnia
przewidziane w art. 10. ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE przestanki uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu jako generyczny produkt leczniczy, ‘ezyli
ustalenie, ze w wyniku przeprowadzonej procedury jego.wprowadzenie,do obrotu
nie stanowi ryzyka dla ochrony zdrowia publicznego.

Powstaje zatem pytanie, czy sad panstwa cztonkewskiego — mniebedacego
referencyjnym panstwem czlonkowskimgm=, ‘przyzmajacego w ramach
zdecentralizowanej procedury pozwolenie na dopuszezenie do obrotu, przed
ktorym to sadem zaskarzono decyzj¢ wiSprawie pozwelenia'na dopuszczenie do
obrotu wydang w tym panstwie cztonkowskim, przez wilasciwy organ tego
panstwa, jest wlasciwy do sprawdzenia,\czy, precedure zdecentralizowang
przeprowadzono zgodnie z eprzepisami dyrektywy 2001/83/WE i czy
wprowadzenie danego leku de obretu nie, stanowipowaznego ryzyka dla ochrony
zdrowia publicznego w srozumieniunart. 29 ust. 1 tej dyrektywy. Kwestia ta
nastrgcza powaznych trudnosci.

Czy pozwolenie naxdopuszezenie do,obrotu chemicznego produktu leczniczego
mozZe zostaé wydane zgodnie, 7 “procedurq uproszczong, jezeli referencyjny
produkt legzniczy jest produktem®leczniczym biologicznym?

Skarzace “twierdzay, ze 'w att. 10 dyrektywy 2001/83/WE przewidziano dwie
procedury, wzajemnic'si¢ wykluczajace.

Choedziytu, poipierwsze, o art. 10 ust. 1, ktdry ustanawia uproszczong procedurg
wydawania_pozwolen na dopuszczenie do obrotu, w toku ktorej wnioskodawca
jestyzwolniony z obowigzku przedstawienia wynikow badan przedklinicznych 1
badafnklinicznych generycznych produktéw leczniczych, przy czym, ich zdaniem,
zarowno- referencyjny produkt leczniczy, jak i generyczny produkt leczniczy
powinny by¢ produktami leczniczymi chemicznymi.

Po drugie, istnieje tez procedura przewidziana w ust. 4 tego artykutu, tworzacym
inng uproszczong S$ciezke wydawania pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktow leczniczych biopodobnych, zwalniajaca wnioskodawce z obowigzku
przedstawienia wynikow niektorych badan przedklinicznych i badan klinicznych,
przy czym referencyjny produkt leczniczy oraz podobny produkt leczniczy
powinny by¢, ich zdaniem, produktami leczniczymi biologicznymi.
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Skarzace wnioskujg z tego, ze nie mozna zastosowac procedury przewidzianej dla
generycznych produktow leczniczych, gdy referencyjny produkt leczniczy jest
biologicznym produktem leczniczym, poniewaz ich zdaniem substancje czynne sa
z konieczno$ci rozne w zaleznos$ci od tego, czy s3 wytwarzane w procesie
chemicznym, czy tez w procesie biologicznym, ze wzgledu na zmienno$¢
nierozerwalnie zwigzang z produkcja sktadnika aktywnego droga biologiczna.

Krajowa agencja ds. bezpieczenstwa lekéw i produktéw zdrowotnych oraz spotka
Biogaran utrzymuja natomiast, ze art. 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE nie
wymaga, aby referencyjny produkt leczniczy generycznego produktu leczniczego
byl produktem leczniczym chemicznym, a art. 10 ust. 4 tej dyrektywys, regulujacy
sytuacje, gdy lek biologiczny nie spetnia przestanek przewidzianych dlatuznania
go za generyczny produkt leczniczy, przewiduje w sposéb dorozumiany rowniez
przypadek przeciwny, w ktorym przestanki te moga_by¢ spelnione, i moznha
zastosowac procedurg okreslong w art. 10 ust. 1, nawet jesli'weferencyjny produkt
leczniczy jest lekiem biologicznym.

Powstaje zatem pytanie, czy przepisy dyrektywy »2001/83/WE stoja na
przeszkodzie wydaniu pozwolenia na dopuszczenie wdo ‘@brotu chemicznego
produktu leczniczego zgodnie z proceddrgyuptoszczona przewidziang w art. 10
ust. 1 tej dyrektywy, jezeli referencyjny produkt leczniczy jest produktem
leczniczym biologicznym. Kwestiafta nastr¢cza pewaznych trudnosci.

Pozostale zarzuty

Skarzace podnosza xOwmiez Zzarzut, hdotyCzacy naruszenia art. 3 ust. 3
rozporzadzenia nr 726/2004, ktory ‘uzaleznia wydanie pozwolenia na
dopuszczenie produktu leczniczego generycznego wobec referencyjnego produktu
leczniczego dopuszezonego, przezyUni¢ od ztozenia wniosku zgodnie z art. 10
dyrektywy 2001/83/WE,oraz od zgodnosci charakterystyki produktu leczniczego z
charakterystykawproduktu leczniczego dopuszczonego przez Unig ,,pod wszystkimi
odpowiednimi wzgledami’’.

Podnesza “ene, towniez zarzut dotyczacy naruszenia zatagcznika | do
rozporzadzenia nr¥/26/2004, ktory wymaga, aby niektore produkty lecznicze byty
dopuszezone przez Unig, co wyklucza mozliwos$¢ ich dopuszczenia w drodze
progedury. zdeeentralizowanej.

Rozstrzygnigcie w przedmiocie tych zarzutéw zalezy od odpowiedzi udzielonej na
pytania prejudycjalne, poniewaz odpowiedz na nie determinuje sposob
rozstrzygnig¢cia sporu.

4. Pytania prejudycjalne

Conseil d’Etat (rada stanu) przedktada nastepujace pytania prejudycjalne:
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1. Czyart. 28 i 29 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z
dnia 6 listopada 2001 r. nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze sad panstwa
cztonkowskiego — niebedacego referencyjnym panstwem czlonkowskim —
przyznajacego w ramach zdecentralizowanej procedury pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu, ktéry to sad jest wlasciwy do rozpoznania skargi na to
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez wilasciwy organ tego
panstwa czlonkowskiego zgodnie z trescig wyroku Trybunatu z dnia 14 marca
2018 r., Astellas Pharma (C-557/16), jest w takiej sytuacji wiasciwy do
sprawdzenia, czy procedur¢ zdecentralizowang przeprowadzono ,zgodnie z
przepisami dyrektywy 2001/83/WE i czy wprowadzenie danegoy produktu
leczniczego do obrotu nie stanowi powaznego ryzyka dla eChromy zdrowia
publicznego w rozumieniu art. 29 ust. 1 tej dyrektywy?

2. Czy art. 10 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. nalezy interpretowac w ten sposob, ze stoi on na przeszkodzie
wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotuy, produktu, leczniczego
chemicznego zgodnie z procedura uproszczong przewidziana w art. 10 ust. 1 tej
dyrektywy, jezeli jego referencyjny produkt l€ezniczy, jestsproduktem leczniczym
biologicznym?



