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1. A joguitaitargya

Az Eurdpai Bizottsag 2003. junius 10-én forgalombahozatali engedélyt adott ki az
Eh ‘killy Nederland B.V laboratérium szamara a Forstéo 20 mikrogramm/80
mikreliterynevii, eldretdltott injekcids tollban 1€vo oldatos injekcidra, amely egy
csontritkulas kezelésére javasolt biologiai készitmeny.

A Biogaran 2019. januar 31-én az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek
kozOsségi kodexérdl szold, 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi irdnyelv 10. cikkének (1) bekezdése alapjan —decentralizalt eljaras
keretében, Németorszagot megjeldlve referencia-allamként — forgalombahozatali
engedély iranti kérelmet nyujtott be a Tériparatide Biogaran 20 mikrogramm/80
mikroliter nevii, eléretoltott injekcids tollban 1évo oldatos injekcidra, amely egy
kémiai szintézissel eldallitott készitmény.
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2020. szeptember 1-jei hatirozataval az Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits des santé (orszdgos gyogyszer- €S
gyogyaszatitermék-biztonsagi hivatal, Franciaorszag) foigazgatdja
forgalombahozatali engedélyt adott ki Tériparatide Biogaran nevii készitményre,
¢s azt a Forstéo nevll készitmény generikumaként azonositotta, majd 2020.
november 10-i hatarozataval egy generikus csoportot hozott létre, amelyben az
originalis gyogyszer a Forstéo, a generikus készitmény pedig a Tériparatide
Biogaran.

Az EG Labo Laboratoires Eurogenerics és a Theramex France laboratériumok a
Movymia, illetve a Livogiva nevii gyogyszereket forgalmazzak, amelyek a
Forstédhoz bioldgiailag hasonld készitmények, és mindketten, rendelkeznek az
Europai Bizottsag altal kiadott forgalombahozatali engedéllyel.

E két laboratérium az Agence nationale de sécurité duseédieament et des preduits
et des produits santé (orszagos gyogyszer- és qgyogyaszatitermek-biztonsagi
hivatal, Franciaorszdg) foigazgatdja fent'> hivatkozott \ hatarozatainak
megsemmisitését kéri. Az EG Labo LaboratoireS\Eurogeneriesslaboratérium azon
két vélemény megsemmisitését is kéri, amelyekben'a Comite économique des
produits de santé (egészséglgyi termékekwgazdasagi bizottsaga, Franciaorszag)
meghatarozta egyrészt a Tériparatide “Biegarany, masrészt a Movymia
készitmények eldallitasi arat és fogyasztoi arat.

E megsemmisités iranti keresetekehaiConseil d’Etat (allamtanacs, Franciaorszag)
biralja el.

2. A hivatkozatt uniés jogirendelkezések

Az emberi felhasgnalasca: szant gyogyszerek kozosségi kodexérdl szolo, 2001.
november,6-1 2002/83/EK eurdpai parlamenti es tanacsi iranyelv

A 8acikk eloigjavhogy = a forgalomba hozatali engedély EurOpai Bizottsag altali
megadasara ‘irAnyulo-eljarastol eltekintve — a forgalombahozatali engedély iranti
kérelmeket az\illetékes nemzeti hatdsagokhoz kell benyujtani, és azoknak
tartalmazniuk, kell az emlitett cikkben és az iranyelv |. mellékletében felsorolt
adatokat,és'dokumentumokat, kilondsen a gydgyszerészeti, preklinikai és klinikai
vizsgéalatok eredményeit.

A 10. cikk az aladbbiak szerint rendelkezik:

(1) A 8. cikk (3) bekezdesének i. pontjatdl eltérve, valamint az ipari és
kereskedelmi tulajdonjog védelmére vonatkozd jogszabalyok sérelme nélkil, a
kérelmezonek nem kell benyujtania a preklinikai és a klinikai vizsgalatok
eredményeit, amennyiben bizonyitani tudja, hogy a gyégyszer valamely olyan
referencia-gyogyszer generikuma, amely valamely tagallamban vagy a
Kdzosségben a 6. cikk alapjan legalabb nyolc éve engedélyezett.
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[..]

(2) E cikk alkalmazasaban:

[..]

b) »generikus gydgyszer«: a referencia-gyégyszerrel a hatéanyagok tekintetében
azonos minoségi és mennyisegi osszetétell, illetve azonos gyogyszerformaju
gyogyszer, amelynek a referencia-gyégyszerrel vald bio-egyenértékiiségét
megfelelo  biohasznosulasi vizsgalatokkal igazoltak. [...] Nemin, sziikséges
biohasznosuladsi tanulmanyokat kérni a kérelmezotdl, ha az bizonyitani tudja, hogy
a generikus gyogyszer eleget tesz a vonatkozo kritériumoknaksa megfelelo
részletes iranymutatasokban meghatarozottak szerint.

(3) Abban az esetben, ha a gydgyszer nem tartozik a generikus,gyogyszernek a
(2) bekezdés  b) pontjdban  foglalt fogalommeghatarozasaba, vagy a
bio-egyenértékiiségi biohasznosulasi tanulmanyek “wtign “uwem “igazolhato, vagy
megvaltoztattak a hatoanyago(ka)t, a terapias javallatekat, ‘a hataserosséget, a
gyogyszerforméat vagy az alkalmazasi modot @yreferenciatermekhez képest, meg
kell adni a megfeleld preklinikai vagy klinikai vizsgdlatok eredményeit.

(4) Amennyiben valamely bioldgiai gyégyszery, amely “hasonlit a referencia
bioldgiai  termékre, nem . ‘feleh, meg™, a, generikus  gyogyszer
fogalommeghatarozasaban foglalt, feltételeknek, elsésorban a nyersanyagokkal
kapcsolatos vagy a biologiai gyogyszer ésya referencia bioldgiai gyogyszer
gyartasi folyamataiban.mutatkoz6 “kilénbségek miatt, akkor meg kell adni a
megfelelo preklinikai~ vagys, Klinikai®, vizsgalatok eredményeit e feltételekre
vonatkozoan. [...] %

A 28. cikk meghatarozza ‘a,gyégyszerekre vonatkozo, decentralizalt forgalomba
hozatali engedélyiranti eljarast:

., (1) Adott gnogyszer forgalombahozatali engedélyének tobb tagallamban térténd
megaddsa e¢ljabol akérelmezé azonos dokumentdcion alapulo kérelmet nyljt be
az adotttagallamokban. [ ...]

A kerelmezo felker egy tagallamot, hogy mint »referencia-tagallam« miikodjon
kozre “és\keszitsen értékeld jelentést a gyogyszerrdl a (2) és a (3) bekezdéssel
dsszhangban.

[.]

(3) Abban az esetben, ha a gydgyszer nem kapott még forgalombahozatali
engedelyt a  kerelem  benyujtasakor, akkor a kérelmezo  felkéri a
referencia-tagdllamot, hogy készitse el az értékelé jelentés tervezetét, az
alkalmazasi eloirat tervezetét és cimkézés és betegtdjékoztato tervezetét. A
referencia-tagdllam az érvényes kérelem benyujtasat koveté 120 napon beliil
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elkésziti ezeket a tervezeteket és megkuldi azokat az érintett tagallamoknak és a
kerelmezonek.

(4) A (2) es a (3) bekezdésben emlitett dokumentumok kézhezvételét kévetd 90
napon belll az érintett tagdllamok jovihagyjik az értékels jelentést, az
alkalmazasi eldiratot, valamint a cimkézést és betegtdjekoztatot, és errdl
tajekoztatjak a referencia-tagallamot. A referencia-tagallam irésba foglalja
valamennyi fél beleegyezését, lezarja az eljarast és errdl tajékoztatja a kérelmezot.

(5) Valamennyi tagallam, amelyben kérelmet nyljtottak be az (1)%ekezdésnek
megfeleloen, hatarozatot hoz a jovahagyott értékelo jelentéssel, alkalmazasi
eldirattal, valamint a cimkézéssel és a betegtajékoztatoval dsszhangban a
beleegyezes elismerését koveto 30 napon beliil.”

A 29. cikk szabalyozza az alkalmazandd eljarast abbanazsyesetben, ha, valamely
tagallam a 28.cikk (4) bekezdésében meghatarozott, id6tartamon | \belill a
lehetséges sulyos kdzegészségligyi kockazat miattnemhagyhatjayjova az értékeld
jelentést, az alkalmazasi eldiratot, valamint a cimkézést &s, betegtajckoztatot.

Az emberi, illetve allatgyogyaszati “felhasznalasra . szant gyogyszerek
engedélyezésére  és  felligyeletére %, venatkezd,, “kOzOsségi  eljarasok
meghatérozasarol és az Europai Gyodgyszertigynokség létrehozésarol szolo,
2004. marcius 31-i 726/2004/EKseuropaiparlamenti €s tanacsi rendelet

A 3. cikk (3) bekezdése eldirja:

LAz Unio altal engedélyezett “weferemcia-gyogyszer generikus gyogyszerét a
tagallamok illetékes hatosdagai a2004/83/EK iranyelvnek megfeleléen a kovetkezd
feltételek mellett'engedélyezhetik:

a) az engedely. iranti kérelmetha 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének megfeleléen
nyujtottak hey

b)waz alkalmazasi eldirat minden jelentds vonatkozdsban megegyezik az Unio altal
engedélyezett gyoguszerével, kivéve az alkalmazasi elbirat azon részeit, amelyek a
generikus  gyogyszer forgalomba hozatalanak idépontjaban még szabadalmi
oltalenmalatt all6 javallatokra vagy az adagolasi médokra vonatkoznak; és

[.]
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3. Az elozetes dontéshozatalra utalas indokainak révid bemutatasa

Jogosult-e a referencia-tagallamtol eltérd tagdallam birdsdga megvizsgdlni, hogy
a decentralizdlt forgalombahozatali engedely iranti eljarast a 2001/83/EK
iranyelvvel 6sszhangban folytattak-e le?

A felperesek azt kérik az Conseil d’Etat-t0l (allamtanacs), hogy vizsgalja meg,
teljestilnek-e a 2001/83/EK irdnyelv 10. cikkének (1) bekezdésében eldirt, a
generikus  készitményekre alkalmazand6 egyszertsitett forgalombahozatali
engedély iranti eljaras feltételei, és hogy a széban forgd Ugyben kovetett eljaras
nem jelent-e kozegészségiigyi kockazatot, ha a vonatkozo@feltételek nem
teljestlnek.

Az Agence nationale de sécurité du médicament et des‘produits et des‘produits
santé (orszagos gyogyszer- és gyogyaszatitermék-biztonsaginhivatal) védekezésil
azt allitja, hogy sem a hivatal — a forgalombahozatali.engedélynek a*2001/83/EK
irdnyelv 28. cikkének (4) bekezdése szerint §ovahagyoett “értékeld jelentéssel,
alkalmazasi eldirattal, cimkézéssel és betegtajckoztatoval Gsszhangban torténd
megadasakor —, sem pedig a nemzeti _bir6sagy—az ezen, forgalombahozatali
engedely ellen benyujtott keresettel 0sszefliggéshen,— nemakérdéjelezheti meg a
decentralizalt eljaras eredmeényeit, imivel, a“lehetséges stlyos kdzegészségligyi
kockazatra vald hivatkozasnak valamennyi fél heleegyezésének irasba foglalasat
megeldzden, az e cikkben emlitetbhataridén beliil kell megtorténnie.

Az Europai Unio Birosaga a 2018.wmaércius 14-i Astellas Pharma itéleteben
(C-557/16, EU:C:2018:181)Kkimondtayhogy:

A 2012/26 iranyelwvel ‘modositottw2001/83 iranyelv 10. cikkét a [Charta]
47. cikkével @sszefliggesben\ugy, kell értelmezni, hogy egy decentralizalt
forgalombahozatali engedélysirénti eljarassal érintett tagallam valamely olyan
birésagamamely, elétt,a referencia- gyogyszer forgalombahozatali engedélyének
jogosultja keresetet inditott az e tagallam illetékes hatdsaga altal egy generikus
gyogyszer “e tagallambeli forgalombahozatali engedélyének targyaban hozott
hatarozat “ellen, “hataskorrel  rendelkezik a  referencia- gyogyszer
adatkizdrolagossagi® idoszaka kezdo idopontia meghatarozasanak ellendrzésére.

Fn.

Ezaltal a“Birdsag elismerte, hogy a decentralizalt forgalombahozatali engedély
irdnti eljarassal érintett tagallam birdsaga elbirdlhatja a decentralizalt eljaras
eredményekent kiadott forgalomba hozatali engedély ellen benyujtott keresetet,
fuggetlenul attol, hogy melyik tagallam volt a referencia-tagallam.

A Birdsag Astellas Pharma itéletével ellentétben azonban a jelen Ugyben a
felperesek, amelyek a referencia-gyogyszerhez  bioldgiailag  hasonlo
gyégyszereket forgalmazd laboratériumok, nem pedig a referencia-gydgyszer
forgalomba hozatali engedélyének jogosultjai, nem azt kérik a Conseil d’Etat-tol
(allamtanacs), hogy ellendrizze a referencia-gydgyszer adatkizarolagossagara
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vonatkozo6 kezd6 id6pont meghatarozasat, hanem hogy azt vizsgalja felil, hogy a
szoban forgo készitmény valéban megfelel-e a 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének
(1) bekezdésében a generikus gyogyszerként valo forgalomba hozatalra vonatkozo
engedély megadasaval kapcsolatban eldirt feltételeknek, €s hogy forgalomba
hozatala a kovetett eljards kovetkeztében nem jelent-e kozegészséglgyi
kockazatot.

Felmertl a kérdés, hogy egy decentralizalt forgalombahozatali engedély iranti
eljarassal érintett tagallam —amely nem a referencia-tagallam — olyan birdsaga,
amely el6tt az e tagallam illetékes hatosaga altal a tagallamra venatkozoan
forgalombahozatali engedély targyaban hozott hatarozat ellen keresetet nyujtottak
be, hataskorrel rendelkezik-e annak felllvizsgalatara, hogy a detentralizalt,eljarast
a 2001/83/EK iranyelv rendelkezéseinek megfeleléen folytattak-e, lep.€syhogyna
készitmény forgalomba hozatala nem jelent-e az ugyanezen iranyelv'29. cikkének
(1) bekezdése ertelmében vett lehetséges sulyos kozegeszségigyi, kockédzatot. E
kérdés megvalaszolasa komoly nehézséget jelent.

Kiadhato-e egyszeriisitett eljards keretében' sgintetikus ‘gyogyszerre vonatkozo
forgalombahozatali engedély, ha a referencia-gyégyszer biolggiai gyogyszer?

A felperesek el6adjak, hogy a 2001/83/EK. iranyelw, 10y cikke két, egymast kizard
eljarast ir eld.

Egyrészt, a 10. cikk (1) bekezdésey egyszeriisitett forgalombahozatali engedély
iranti eljarast ir eld, amely mentesitiya“kérelmezot a generikus gyogyszerekre
vonatkozd preklinikai¢@s klinikai vizsgalatok eredményeinek benyujtasa aldl,
amely esetben — a felperesek véleménye szerint — a referencia-gydgyszernek és a
generikus gyogyszernek egyarantiszintetikus gyogyszernek kell lennie.

Masrészt, az, ugyanezen, cikk (4) bekezdésében emlitett eljards a bioldgiailag
hasonlo gyogyszerekee vonatkozoan egy masik egyszertsitett forgalombahozatali
engedély, irantineljarast ir'eld, amely mentesiti a kérelmezot bizonyos preklinikai
és_klinikai, vizsgalatoks, eredményeinek benyljtasa alél, amely esetben —a
felperesek véleménye® szerint— a referencia-gyogyszernek és a hasonlo
gyégyszernek egyarant biologiai gydgyszernek kell lennie.

Afelperesek, ebbdl azt a kovetkeztetést vonjak le, hogy a generikus gyodgyszerek
tekinteteben eldirt eljaras nem kovethet6, ha a referencia-gyogyszer biologiai
gyégyszer, mivel a hatéanyagok vélemenyik szerint sziikségképpen kiilonbdznek
attol fiiggden, hogy azokat szintetikus vagy bioldgiai eljarassal allitjak eld, a
hatdanyag biologiai eldallitasaval egylitt jaro valtozékonysag miatt.

Az Agence nationale de sécurité du médicament et des produits des santé
(orszagos gyobgyszer- és gyogyaszatitermék-biztonsagi hivatal) és a Biogaran
ezzel szemben azt Aallitjdk, hogy a 2001/83/EK iranyelv 10. cikkének
(1) bekezdése nem irja el6, hogy a generikus gyogyszer referencia-gydgyszerének
szintetikus készitménynek kell lennie, illetve, hogy az iranyelv 10. cikkének
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(4) bekezdése — megallapitva azt az esetet, amikor valamely biologiai készitmény
nem felel meg a generikus gydgyszernek vald mindsitéshez eldirt feltételeknek —
kozvetett modon rendelkezik arrdl az eshetéségrél is, ahol e feltételek mégis
teljestilnek, és ahol a 10. cikk (1) bekezdése szerinti eljaras akkor is lefolytathatd,
ha a referencia-gyogyszer biologiai készitmény.

Felmerdil tehat a kérdés, hogy a 2001/83/EK iranyelv rendelkezéseivel ellentétes-e
az, ha egy szintetikus gyogyszernek az ezen iranyelv 10. cikkének
(1) bekezdésében  meghatarozott  egyszeriisitett  eljards  szerint  adnak
forgalombahozatali engedélyt, amennyiben a referencia-gyogyszer, biologiai
gyégyszer? E kérdés megvalaszolasa komoly nehézséget jelent.

A tobbi jogalap

A felperesek a 726/2004 rendelet 3. cikke (3) bekezdésének megsértésere alapitott
jogalapra is hivatkoznak, amely rendelkezés az, Unio altal engedélyezett
referencia-gyogyszer generikus gyogyszerének engedélyezesét va 2001/83/EK
iranyelv 10. cikkének megfelelé kérelem benyajtasatdl, valamint attol teszi
fiiggévé, hogy az alkalmazasi eldirat , minden  relevans vonatkozasban™
megegyezik az Uni¢ altal engedélyezett,gydgyszerevel.

A felperesek a 726/2004 rendelet Iymellékletének megsertésére alapitott jogalapot
is felhoznak, amely melléklet ¢l6irja, hogy bizonyos gyogyszereket az Unionak
kell engedeélyeznie, ami kizarja, hogy azekat decentralizalt eljards keretében
lehessen engedélyezni.

E jogalapok sorsa_az “eldzetes "dontcshozatalra elbterjesztett kérdésekre adott
valasztol fligg, amelyvalasz, meghatérezo a jogvita eldontése szempontjabol.

4, Az elozetes, dontéshozatalra eléterjesztett kérdések

A Conséil @&Ftat\(allamtanacs) eldzetes dontéshozatal céljabol a kovetkezd
kérdeseket terjeszti clé:

1) Ugy kell-e értelmezni a 2001. november 6-i 2001/83/EK eurdpai parlamenti
gs, tanacsiviranyelv 28. és 29. cikkét, hogy egy decentralizalt forgalombahozatali
engedelyiranti eljarassal érintett tagallam —amely nem a referencia-tagallam —
olyan ‘birdsaga, amely a Birdsag 2018. marcius 14-i Astellas Pharma itéletében
(C-557/16) megallapitottak szerint hataskorrel rendelkezik az e tagallam illetékes
hatésaga altal kiadott forgalombahozatali engedély ellen benydujtott kereset
elbirdlasara, hataskorrel rendelkezik ilyen esetben annak felllvizsgalatara, hogy a
decentralizalt eljarast a 2001/83/EK irdnyelv rendelkezéseinek megfeleléen
folytattak-e le, és hogy a forgalomba hozatal nem jelent-e az ugyanezen iranyelv
29. cikkének (1) bekezdése értelmében vett lehetséges sllyos kdzegészségugyi
kockazatot?
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2)  Ugy kell-e értelmezni a 2001. november 6-i 2001/83/EK eur6pai parlamenti
és tanacsi iranyelv 10. cikkét, hogy azzal ellentétes, ha egy szintetikus
gyégyszernek az ezen iranyelv 10. cikkének (1) bekezdésében meghatarozott
egyszerisitett eljaras szerint adnak forgalombahozatali engedélyt, amennyiben a
referencia-gyogyszer bioldgiai gyogyszer?



