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Byla C-118/24

PraSymo priimti prejudicinj sprendimg santrauka pagal Teisingumo Teismo
procediiros reglamento 98 straipsnio 1 dalj

Gavimo data:
2024 m. vasario 14 d.
Prasymg priimti prejudicinj sprendima pateikes teismas:
Conseil d’Etat (Pranciizija)
Nutarties dél praSymo priimti prejudicinj sprendimg priémimo'data:
2024 m. vasario 1 d.
Pareiskéjos:
EG Labo Laboratoires Eurogeneries SAS
Theramex France SAS
Atsakoveés:

Agence nationale de séeurité du médicament et des produits de
santé (ANSM)

Biogaran SAS

1. Ginco dalykas

2003 m. bifzelio"h0 d. Europos Komisija suteiké laboratorijai Eli Lilly Nederland
BV, leidimg, prekiauti vaistu Forstéo — osteoporozei gydyti skirtu biologiniu
vaistu,, tiekiamu 20 mikrogramy (80 mikrolitry) injekcinio tirpalo pripildytuose
Svirkstuose.

2019 m. sausio 31d. bendrové Biogaran, remdamasi 2001 m. lapkric¢io 6 d.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojan¢io zmonéms skirtus vaistus, 10 straipsnio 1 dalimi, pateiké
paraiSka iSduoti leidimg prekiauti cheminés sintezés biidu gaminamu vaistu
Tériparatide Biogaran, tiekiamu 20 mikrogramy (80 mikrolitry) injekcinio tirpalo
pripildytuose $virkStuose, ir nurodé Vokietijg kaip leidimg iSdavusig valstybe
pagal decentralizuotg procediira.
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2020 m. rugséjo 1 d. sprendimu Agence nationale de sécurité du médicament et
des produits de santé (Nacionaliné vaisty ir sveikatos produkty saugos agentiira,
Pranciizija) generalinis direktorius iSdavé leidima prekiauti vaistu Tériparatide
Biogaran ir jj jvardijo kaip vaisto Forstéo generinj vaista, o paskui 2020 m.
lapkricio 10 d. sprendimu sukiiré¢ genering grupe, kurios referencinis vaistas yra
Forstéo, o generinis vaistas — Tériparatide Biogaran.

Laboratorijos EG Labo Laboratoires Eurogenerics ir Theramex France
atitinkamai prekiauja vaistais Movymia ir Livogiva, kurie yra j Forstéo panasus
biologiniai vaistai, ir Europos Komisija yra iSdavusi leidimus prekiduti kiekvienu
18 juy.

Sios dvi laboratorijos praso panaikinti pirma minétus Nacionalinés vaistyhir
sveikatos produkty saugos agentiiros generalinio direktotiaus ) sprendimus.
Laboratorija EG Labo Laboratoires Eurogenerics taip ‘pat prasoypanaikinti dvi
nuomones, kuriose Comité économique des produits de santéx(Sveikatos produkty
ekonomikos komitetas, Pranciizija) nustaté, pirma, vaiste Teriparatide’ Biogaran
ir, antra, vaisto Movymia gamintojo kaing ir vieso pardavimo,kaing.

Conseil d’Etat (Valstybés Taryba, Pranciizija) nagringja $iuos ieskinius dél
panaikinimo.

2. Nurodytos Sajungos teisés nuostates

2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél
Bendrijos kodekso, reglamentuojancio Emonéms skirtus vaistus

8 straipsnyje numatyta, ‘kadywbe, Eutopos Komisijos leidimo prekiauti isdavimo
procediiros, ‘nacionalingmsy kompetentingoms institucijoms turi buti pateikta
paraiska deisti prekiauti “ir prie jos pridétas Siame straipsnyje bei direktyvos
| priede nurodytas detalus ‘aprasas ir dokumentai, be kita ko — farmaciniy ir
ikiklinikiniy'bandymbei klinikiniy tyrimy rezultatai.

10wstraipsnyje,nustatyta:

,» L, Nukrypstant nuo 8 straipsnio 3 dalies i punkto ir nepazeidziant pramoninés
ir Kemerdines nuosavybés apsaugos jstatymo, nereikalaujama, kad pareiskéjas
pateiktpdkiklinikiniy bandymy ir klinikiniy tyrimy rezultatus, jei jis gali jrodyti,
kad vaistas yra generinis referencinis vaistas, kuriam isduodamas arba buvo
iSduotas leidimas pagal 6 straipsnj ne trumpesniam kaip asStuoneriy mety
laikotarpiui valstybéje naréje arba Bendrijoje.

<.>
2. Siame straipsnyje:

<..>
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b) , generinis vaistas “ — tos pacios farmacinés formos vaistas, pasiZymintis ta
pacia veikliyjy medziagy kiekybine ir kokybine sudétimi kaip referencinis vaistas
ir kurio biologinis atitikimas referenciniam vaistui buvo jrodytas, atlikus
atitinkamus biologinio aktyvumo tyrimus. <...> Nereikalaujama, kad pareiskéjas
atlikty biologinio aktyvumo tyrimus, jei jis gali jrodyti, kad generinis vaistas
atitinka  esminius  kriterijus, kaip  nurodyta  atitinkamose  iSsamiose
rekomendacijose.

3. Tais atvejais, kai vaistas neatitinka generinio vaisto apibrézimo, kaip
nustatyta 2 straipsnio dalies b punkte, arba kai biologinio atitikimo nejmanoma
jrodyti biologinio aktyvumo tyrimy metu arba dél palyginamojo “keferencinio
vaisto veikliosios medziagos (-y), terapiniy indikacijy, veikimo gebes, farmaeinés
formos ar vartojimo metodo pokyciy, pateikiami atitinkamy ikiklinikiniy bandymy
ar klinikiniy tyrimy duomenys.

4.  Kai biologinis vaistas, panasus | referencinj vaistg, ‘meatitinka "generiniy
vaisty apibrézimo sqlygy, ypac dél biologiniovaisto iw, referencinio biologinio
vaisto zaliavy ar gamybos procesy skirtumy, privaloma, pateikti atitinkamy
ikiklinikiniy bandymy ir klinikiniy tyrimy diemenis. <...>.".

28 straipsnyje apibrézta decentralizuota leidimy ‘prekiauti vaistu iSdavimo
procediira:

1. Pareiskéjas, siekdamasagauti leidimagyprekiauti vaistu daugiau nei vienoje
valstybéje naréje, pateikia paraiskq, paremiq, ty valstybiy nariy tapaciu aprasu.
<..>

Pareiskéjas pareikalauja, kad viena yvalstybé naré veikty kaip ,, leidimqg isdavusi
valstybé naré‘’_ir parengtywaisto jvertinimo ataskaitg pagal 2 ar 3 straipsnio
dalis.

<..>

3. Tais atvejaisy kai leidimas prekiauti vaistu nebuvo isduotas paraiskos
pateikimo metu, \pareiskéjas pareikalauja, kad leidimq isdavusi valstybé naré
parengty \vertinimo ataskaitos projektq, produkto charakteristiky apzvalgos
[santravkos|, projektq ir Zenklinimo etikete projektq bei informacinio lapelio
projektq. Leidimq iSdavusi valstybé naré parengia Siy dokumenty projektus per
120 dieny nuo priimtinos paraiskos gavimo ir siuncia juos suinteresuotoms
valstybéms naréms ir pareiskéjui.

4. Per 90dieny nuo dokumenty, nurodyty 2 ir 3 [Sio] straipsnio dalyse,
gavimo, suinteresuotos valstybés narés patvirtina jvertinimo ataskaitq, produkto
charakteristiky santraukq, Zenklinimg etikete, informacinj lapelj ir atitinkamai
informuoja leidimg isdavusiq valstybe nare. Leidimq iSdavusi valstybé nareé
jregistruoja Saliy susitarimq, uzbaigia procediirq ir atitinkamai informuoja
pareiskéjq.
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5.  Kiekviena valstybé naré, kurioje paraiska buvo pateikta pagal 1 [Sio]
straipsnio dalj, priima sprendimgq, remiantis patvirtinta jvertinimo ataskaita,
produkto charakteristiky santrauka, Zenklinim[0] etikete ir informaciniu lapeliu,
per 30 dieny nuo susitarimo pripazinimo. “

29 straipsniu reglamentuojama procedira, taikoma tais atvejais, kai dél galimo
rimto pavojaus visuomenés sveikatai valstybé naré negali per 28 straipsnio
4 dalyje nustatyta terming patvirtinti jvertinimo ataskaitos, produkto
charakteristiky santraukos, zenklinimo etiketés ir informacinio lapelio.

2004 m. kovo 31d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas. (EB)
Nr. 726/2004, kuriuo nustatoma Zmonéms skirty vaisty Sqgjungos leidimy
iSdavimo ir prieZiiros tvarka ir jsteigiama Europos vaisty agentiira

3 straipsnio 3 dalyje numatyta:

., Valstybiy nariy kompetentingos institucijos gadi isduotiNleidimq dél referencinio
vaisto, dél kurio leidimq jau suteiké Sgjungampagrindu sukurioygenerinio vaisto
pagal Direktyvg 2001/83/EB Siomis sqlygomis.

a) paraiska gauti leidimg patetkiama “pagab, Direktyvos 2001/83/EB
10 straipsnj;

b)  produkto charakteristilygpsantrauka visais aspektais atitinka vaisto, kuriam
Sqjunga isdave leidimq, charakteristikysn santraukq, isskyrus tas produkto
charakteristiky santraukos “dalis\“kuriose nurodomos indikacijos arba dozavimo
formos, kurioms visgdar “buvoytaikoma, patenty teisé prekiaujant nepatentuotu
vaistu; ir

<.>"

3. Glaustas praSymeo priimti prejudicinj sprendima pagrindimas

Arwalstybés nareés, kuri néra leidimgq iSdavusi valstybé naré, teismas turi teise
tikrintiy ar decentralizuota leidimo prekiauti iSdavimo procediira buvo vykdoma
latkantis'Direktyvos 2001/83/EB?

Pareiskejos praso Conseil d’Etat patikrinti, ar tenkinamos Direktyvos 2001/83/EB
10 straipsnio 1 dalyje nustatytos salygos, kad generiniams vaistams biity galima
taikyti supaprastintg leidimo prekiauti procediira, ir ar Siuo atveju taikoma tvarka
nekelia pavojaus visuomenés sveikatai, kuris kilty, jei nebiity tenkinamos Sioje
srityje nustatytos saglygos.

Atsiliepime j ieSkinj Agence nationale de sécurité du médicament et des produits
de sante tvirtina, kad nei ji, iSduodama leidimg prekiauti pagal jvertinimo
ataskaita, produkto charakteristiky santrauka, Zenklinimg etikete ir informacinj
lapelj, patvirtintus Direktyvos 2001/83/EB 28 straipsnio 4 dalyje numatyta tvarka,
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nei nacionalinis teismas, nagrinédamas skundg dé¢l Sio leidimo prekiauti, neturi
galimybés ginCyti decentralizuotos procediiros rezultaty, nes praneSimas apie
galima rimtg pavojy visuomenés sveikatai turi biiti pateiktas prie§ jregistruojant
Saliy susitarimg per Siame straipsnyje nurodyta terming.

2018 m. kovo 14 d. Sprendime Astellas Pharma (C-557/16, EU:C:2018:181)
Europos Sajungos Teisingumo Teismas nusprend¢, kad:

,Direktyvos 2001/83, is dalies pakeistos Direktyva 2012/26, 10 straipsnis,
siejamas su [Chartijos] 47 straipsniu, turi buti aiskinamas ™taip, kad
decentralizuotoje leidimo prekiauti procediroje dalyvaujancios valstybés narés
teismas, kuriam leidimo prekiauti referenciniu vaistu turétojas, apskunde, tos
valstybés narés kompetentingos institucijos priimtq sprendimg “dél leidimo
prekiauti toje valstybéje naréje gemeriniu vaistu, turi “jurisdikcijgwtikeinti
referencinio vaisto duomeny isimtinumo laikotarpio pradzios nustatymg. <...>.*

Taip Teisingumo Teismas pripazino, kad valstybes, narés,wkuriai taikoma
decentralizuota leidimo prekiauti iSdavimo tyarka, teismasygali,nagrinéti skunda
del leidimo prekiauti, iSduoto pasibaigs Siai deeentralizuotai procedurai,
neatsizvelgiant | tai, kuri valstybé nar¢ isdave Spleidima.

Vis délto, skirtingai nuo Teisingume Teismo ‘sprendimo Astellas Pharma,
pareiskejos Sioje byloje, kurios yra‘laboratorijos, prekiaujancios vaistais, kurie yra
1 referencin] vaista panaStsmbiologiniai Waistaif © ne leidimo prekiauti Siuo
referenciniu vaistu turétojos, praso Conseil\dEtat patikrinti ne referencinio vaisto
duomeny apsaugos pradzios nustatyma, o tai, ar ginijamas vaistas atitinka
Direktyvos 2001/83/EB 10,straipsnio 1:dalyje numatytas sglygas, kad joms biity
iSduotas leidimasqSiuvo. Vaista, prekiauti kaip generiniu vaistu, jei dél taikomos
tvarkos jo pateikimasyrinkai nekelia pavojaus visuomenés sveikatai.

Kyla klausimasy, argvalstybés, narés, kuriai taikoma decentralizuota leidimo
prekiauti“isdavimo. tvarka i kuri néra leidima iSdavusi valstybé naré, teismas,
nagrin¢jantis, skunda ‘délitos valstybés narés kompetentingos institucijos priimto
sprendimo,isdueti leidima prekiauti vaistu Sioje valstyb¢je naréje, turi jurisdikcija
patikrinti, “ar “\decentralizuota  procediira buvo vykdoma laikantis
Direktyv0s’2001/83/EB nuostaty ir ar vaisto pateikimas rinkai nekelia galimo
rimto pavojaus visuomenés sveikatai, kaip tai suprantama pagal tos pacios
direktyvos 29 straipsnio 1 dalj. Dél Sio klausimo kyla dideliy sunkumy.

Ar leidimas prekiauti cheminiu vaistu gali biiti suteiktas pagal supaprastintg
procediirg, kai referencinis vaistas yra biologinis vaistas?

Pareiskéjos teigia, kad Direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnyje numatytos dvi
atskiros procediiros.

Pirmoji procediira numatyta 10 straipsnio 1 dalyje, kuria nustatoma supaprastinta
leidimo prekiauti iSdavimo tvarka, pagal kurig pareiSkéjas atleidziamas nuo
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pareigos pateikti generiniy vaisty ikiklinikiniy bandymy ir klinikiniy tyrimy
rezultatus, nes referencinis vaistas, kaip ir generinis vaistas, jy nuomone, turi biiti
cheminiai vaistai.

Antroji procedlira numatyta to paties straipsnio 4 dalyje, kuria nustatoma kita
supaprastinta leidimo prekiauti panaSiais biologiniais vaistais iSdavimo tvarka,
pagal kurig pareiskéjas atleidziamas nuo tam tikry ikiklinikiniy bandymy ir
klinikiniy tyrimy duomeny pateikimo, nes tokiu atveju, jy nuomone, referencinis
vaistas ir panaSus vaistas turi buti biologiniai vaistai.

Tuo remdamosi pareiSkéjos daro iSvada, kad generiniams vaistams numatytos
procediiros negalima taikyti, kai referencinis vaistas yra biologinis, vaistas,be to,
jy nuomone, veikliosios medziagos neiSvengiamai skiriasi pagalwtai, ar jos
gaminamos cheminiu, ar biologiniu biidu, dé¢l kintamumo, kuris,neatsiejamassivo
biologinio veikliosios medziagos gamybos bido.

Agence nationale de sécurité du médicament et des produitside santé ir bendrové
Biogaran, atvirksciai, teigia, kad pagal Direktyves 2004/83/EB 10 straipsnio
1 dalj nereikalaujama, kad generinio vaisto referencinis vaistas® bty cheminis
vaistas, ir kad jos 10 straipsnio 4 dalyjes/kurioje numatytas atvejis, kai biologinis
vaistas neatitinka jo, kaip generinioyvaisto, kvalifikavimo' salygy, netiesiogiai
numatytas prieSingas atvejis, kai Sios) sglygos galéty biti tenkinamos ir kai
10 straipsnio 1 dalyje numatyta procediraigaléty buti taikoma net ir tuo atveju, kai
referencinis vaistas yra biologinis vaistas

Taigi kyla klausimas, qar “pagaluDirektyvos 2001/83/EB nuostatas draudziama
iSduoti leidimg prekiautihcheminiu vaistu pagal Sios direktyvos 10 straipsnio
1 dalyje numatytaesupaprastinta procedtira, kai referencinis vaistas yra biologinis
vaistas. Dél Sigklausimokyladidelig,sunkumy.

Kiti pagrindai

Parei§kéjos “taipmpat ‘murodo pagrinda, grindziamg Reglamento Nr. 726/2004
3 straipsnie, 3 dalies, ‘pagal kurig leidimas prekiauti referenciniu vaistu, dél kurio
1Sduotas ), Sgjungos, leidimas, iSduodamas tik pateikus paraiSkg pagal
Direktyn0s2001/83/EB 10 straipsnj ir tik jei vaisto charakteristiky santrauka
,,Visais aspektais* atitinka vaisto, dél kurio Sgjunga iSdavé leidimg, charakteristiky
santrauka, pazeidimu.

Jos taip pat nurodo pagrindg, grindziamg Reglamento Nr. 726/2004 | priedo, pagal
kurj reikalaujama, kad Sajunga iSduoty leidimg tam tikriems vaistams, pazeidimu,
o tai reiSkia, kad jiems negali biiti iSduotas leidimas pagal decentralizuotg
procediira.

Siy pagrindy likimas priklauso nuo to, kaip bus atsakyta j prejudicinius klausimus,
o atsakymas ] juos yra lemiamas sprendziant ginca.
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4. Prejudiciniai klausimai
27  Conseil d Etat teikia tokius prejudicinius klausimus:

1. Ar 2001 m. lapkri¢io 6d. Europos Parlamento ir Tarybos
direktyvos 2001/83/EB 28 ir 29 straipsniai turi biiti aiSkinami taip, kad
decentralizuotoje leidimo prekiauti i18davimo procediiroje dalyvaujancios
valstybés narés, kuri néra leidimg iSdavusi valstybé naré, teismas, kuris turi
jurisdikcijg nagrinéti skunda dél Sios valstybés narés kompetentingos institucijos
iSduoto leidimo prekiauti [vaistu], remiantis tuo, ka Teisinguime Teismas
nusprendé 2018 m. kovo 14 d. Sprendime Astellas Pharma (C-557/16), tokiu
atveju turi jurisdikcijg patikrinti, ar decentralizuota procedirasbuvo vykdoma
laikantis Direktyvos 2001/83/EB nuostaty ir ar [vaisto] pateikimas, rinkai nekelia
galimo rimto pavojaus visuomenés sveikatai, kaip tai suprantama pagaltos,pacios
direktyvos 29 straipsnio 1 dal;j?

2. Ar 2001 m. lapkricio 6d. Europes Parlamento, ir® Tarybos
direktyvos 2001/83/EB 10 straipsnis turi biiti aiSkinamas, taip, kad pagal ji
draudziama iSduoti leidimg prekiauti chéminia, vaistu pagal Sios direktyvos
10 straipsnio 1 dalyje numatyta supaprastintg, procediiray, jeigu jo referencinis
vaistas yra biologinis vaistas?



