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Sammendrag af anmodning om preejudiciel afgerelse i henhold til artikel 98,
stk. 1, i Domstolens procesreglement

Dato for indlevering:

14. februar 2024
Foreleeggende ret:

Conseil d’Etat (Frankrig)
Afgarelse af:

1. februar 2024

Sags@gere:
EG Labo Laboratoires Eurogenerics SAS
Theramex France SAS
Sagsagte:
Agence natienale de,sécurité du médicament et des produits de
santé (ANSIM)
Biogaran SAS
1. Hovedsagens genstand

Eurepa-Kemmissionen udstedte den 10. juni 2003 en markedsfaringstilladelse til
laberatoriet “Eli Lilly Nederland B.V. for specialiteten Forstéo 20 mikrogram/80
mikroliter, winjektionsvaeske i praefyldt pen, en biologisk specialitet, der er
indikeret til behandling af osteoporose.

Den 31. januar 2019 indgav selskabet Biogaran pa grundlag af artikel 10, stk. 1, i
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler en ansggning
om markedsfgringstilladelse for specialiteten Teériparatide Biogaran 20
mikrogram/80 mikroliter, injektionsveaeske i preefyldt pen, fremstillet ved kemisk
syntese, idet Tyskland blev udpeget som referencemedlemsstat inden for
rammerne af en decentraliseret procedure.
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Ved afgerelse af 1. september 2020 udstedte generaldirektgren for Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (den statslige franske
myndighed for leegemiddel- 09 sundhedsproduktsikkerhed) en
markedsfaringstilladelse for specialiteten Tériparatide Biogaran og identificerede
specialiteten som en generisk udgave af specialiteten Forstéo, hvorefter han ved
afggrelse af 10. november 2020 oprettede en generisk gruppe, hvis
referencespecialitet er Forstéo, og hvis generiske specialitet er Tériparatide
Biogaran.

Laboratorierne EG Labo Laboratoires Eurogenerics og Theramex France udnytter
henholdsvis legemidlerne Movymia og Livogiva, som er hiosimilere med
Forstto, og for hvilke Europa-Kommissionen har “wudstedt en
markedsferingstilladelse.

Disse to laboratorier har nedlagt pastand om annullation, afy desovennavnte
afgerelser truffet af generaldirekteren for Agence natienale, de séeurité du
médicament et des produits de santé. Laboratgriet EGLabe daboratoires
Eurogenerics har ligeledes nedlagt pastand om, anpuMation “af to udtalelser,
hvorved Comité économique des produits, de,santes(detygkonomiske udvalg for
sundhedsprodukter) fastsatte producentprisen ‘og deny offentlige pris for dels
specialiteten Tériparatide Biogaran, dels specialiteten Mowymia.

Disse annullationssggsmal er indbragt fok, Censeily d’Ftat (everste domstol i
forvaltningsretlige sager, Frankrig):

2. Anfgrte EU-retligeforskrifter

Europa-Parlamentets ‘og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse afen feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler

Artikel €8 bestemmer, at, uden for proceduren for Europa-Kommissionens
udstedelse af markedsfaringstilladelser skal ansggninger om
markedsfaringstilladelse indgives til de kompetente nationale myndigheder og
indeholde de oplysninger og den dokumentation, der er opregnet i naevnte artikel
og inbilagyl tilkdirektivet, navnlig resultaterne af farmaceutiske, praekliniske og
Kliniskexforsag.

I artikelh 10 hedder det:

»1. Uanset artikel 8, stk. 3, litra i), og med forbehold af lovgivningen vedrgrende
beskyttelse af industriel og kommerciel ejendomsret er ansggeren ikke forpligtet
til at foreleegge resultater af preekliniske og kliniske forsgg, hvis han kan
godtgere, at leegemidlet er en generisk udgave af et referenceleegemiddel, der er
eller har veret godkendt i henhold til artikel 6 i mindst otte ar i en medlemsstat
eller i Feellesskabet.

[.]



LABORATOIRES EUROGENERICS OG THERAMEX FRANCE

2. | denne artikel forstas ved:

[.]

b) »generisk leegemiddel«: et legemiddel, der har samme kvalitative og
kvantitative sammensatning af virksomme stoffer og samme leegemiddelform som
referenceleegemidlet, og hvis bioakvivalens med referenceleegemidlet er pavist
ved relevante biotilgeengelighedsundersggelser. [...] Ansggeren kan fritages for at
gennemfgre biotilgengelighedsundersggelser, hvis han kan pavise, at det
generiske leegemiddel opfylder de relevante kriterier som defineret ifde relevante
detaljerede retningslinjer.

3. Hvis leegemidlet ikke er omfattet af definitionen af et generisk leegemiddel i
stk. 2, litra b), eller bioxkvivalensen ikke ¢ kan % pavises Ved
biotilgengelighedsundersggelser, eller i tilfeelde af andringerg setyi forheld til
referenceleegemidlet, af de virksomme stoffer, de terapeutiske indikationer,
styrken, leegemiddelformen eller administrationsvejen, skak,resultaterne af de
relevante prakliniske eller kliniske forsgg forelaegges:

4. Huvis et biologisk leegemiddel, der svarer til ‘et biologiskireferenceprodukt, ikke
opfylder betingelserne i definitionen af etygeneriskyleegemiddel, navnlig pa grund
af forskelle som falge af ravaren’ eller. fordi, fremstillingsprocesserne for det
biologiske leegemiddel og det biologiske referencepredukt er forskellige, skal der
foreleegges resultater af hensigtsmassige prekliniske eller kliniske forsgg med
relation til disse betingelser. [‘%]«

Artikel 28 definerer den decentraliserede markedsfaringstilladelsesprocedure for
et legemiddel:

»1. Hvis der@nskeswdstedt tilladelse til markedsfgring af et leegemiddel i flere
medlemsstater,, indgives ansggning, baseret pa identiske sagsakter, i de
pagaldendevmediemsstater, [...]

Ansggeren “anmedens en af medlemsstaterne om at fungere som
»referencemedlemsstat« og om at udarbejde en evalueringsrapport om leegemidlet
I.0verensstemmelse med stk. 2 og 3.

[...]
3. Huis der pa det tidspunkt, hvor ansggningen indgives, ikke foreligger en
markedsfaringstilladelse for leegemidlet, anmoder ansggeren

referencemedlemsstaten om at udarbejde et udkast til evalueringsrapport, et
udkast til produktresumé og et udkast til etikettering og indleegsseddel.
Referencemedlemsstaten udarbejder disse udkast senest 120 dage efter
modtagelsen af en gyldig anmodning herom og fremsender dem til de bergrte
medlemsstater og til ansggeren.
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4. Senest 90 dage efter modtagelsen af dokumenterne omhandlet i stk. 2 og 3
godkender de bergrte medlemsstater evalueringsrapporten, produktresuméet samt
etiketteringen og indlegssedlen og underretter referencemedlemsstaten herom.
Sidstnaevnte registrerer, at der er enighed, afslutter proceduren og underretter
ansggeren herom.

5. Hver af de medlemsstater, i hvilke der er indgivet en ansggning i
overensstemmelse med stk. 1, vedtager senest 30 dage efter, at der er fastslaet
enighed, en afgerelse, som stemmer overens med den _ godkendte
evalueringsrapport, produktresuméet, etiketteringen og indleegssedlen.«

Artikel 29 regulerer den procedure, der skal anvendes i_tilfalde, hvor en
medlemsstat pa grund af en potentiel alvorlig risiko for folkesundheden ikke, kan
godkende evalueringsrapporten, produktresuméet samt etiketteringen “og
indleegssedlen inden for fristen fastsat i artikel 28, stk. 4.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) ne.'726/2004,af'31. marts 2004
om fastleeggelse af faellesskabsprocedurer for gadkendelse,oghovervagning af
human- og veteringermedicinske leegemidleriog omyoprettelse af et europaeisk
leegemiddelagentur

Artikel 3, stk. 3, bestemmer:

»En generisk udgave af et referencelegemiddel, der er godkendt af Unionen, kan
godkendes af medlemsstaternesskompetente myndigheder, jf. direktiv 2001/83/EF,
pa falgende betingelser:

a) ansggningen om-godkendelse Idgives i overensstemmelse med artikel 10 i
direktiv 2001/83/ER

b) produktresuméet stemmer’ pa alle relevante punkter overens med det
leegemiddel, “Unionen har“godkendt, bortset fra de dele af produktresuméet, der
henwviser til, terapeutiskeqindikationer eller doseringsanvisninger, som stadig er
omfattet ‘af patentlovgivningen pa det tidspunkt, hvor det generiske leegemiddel
markedsfgres, 09

[..J«

3. Kort fremstilling af begrundelsen for forelaeeggelsen

Har en ret i en medlemsstat, som ikke er referencemedlemsstaten, befgjelse til at
efterprave, om den decentraliserede markedsfgringstilladelsesprocedure er
blevet gennemfart i overensstemmelse med direktiv 2001/83/EF?

Sagsogerne har nedlagt pastand om, at Conseil d’Etat (everste domstol i
forvaltningsretlige sager) efterprgver, om betingelserne i artikel 10, stk.1, i
direktiv. 2001/83/EF for at veere omfattet af den forenklede
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markedsferingstilladelsesprocedure for generiske specialiteter er opfyldt, og at
den procedure, der er fulgt i den foreliggende sag, ikke medfarer en risiko for
folkesundheden, som ville opsta, hvis betingelserne pa omradet ikke var opfyldt.

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé har
heroverfor gjort geeldende, at hverken denne myndighed ved udstedelsen af
markedsfaringstilladelsen i overensstemmelse med evalueringsrapporten,
produktresuméet samt etiketteringen og indlegssedlen, saledes som de blev
godkendt efter proceduren i artikel 28, stk. 4, i direktiv 2001/83/EF, eller den
nationale ret 1 forbindelse med en sag anlagt til provelse af denne
markedsferingstilladelse har mulighed for at anfegte resultaterne, af den
decentraliserede procedure, idet en potentiel alvorlig risiko for folkesundheden
skal paberabes, inden det registreres, at der er enighed, og_inden for den frist; der
er fastsat i denne artikel.

Den Europezeiske Unions Domstol fastslog fglgende i dom af, 14. marts 2018,
Astellas Pharma (C-557/16, EU:C:2018:181):

»Artikel 10 i direktiv 2001/83, som @ndretwed dikektiv, 2012/26, sammenholdt
med artikel 47 i Den Europaiske Unions charter om grundleeggende rettigheder,
skal fortolkes saledes, at en ret, som —% en medlemsstat, der er bergrt af en
decentraliseret markedsfgringstilladelsesprocedure — skal behandle en sag anlagt
af indehaveren af markedsfagringstilladelsen, for, referenceleegemidlet til provelse
af afgerelsen om markedsfgfingstilladelse for etygenerisk leegemiddel i denne
medlemsstat, der er truffetsaf den kompetente myndighed heri, har kompetence til
at kontrollere fastleggelsen af, det) tidspunkt, hvor referenceleegemidlets
databeskyttelsesperiodesbegynder.atgbe. [...] «

Herved anerkendte,Domstolen, at en ret i en medlemsstat, der er bergrt af en
decentraliserét markedsfaringstilladelsesprocedure, kan pakende en sag anlagt il
provelse af en‘markedsfaringstilladelse, der er udstedt efter denne decentraliserede
procedure, uansethvilken referencemedlemsstat der er tale om.

I moedsatning, til ‘Domstolens Astellas Pharma-dom har sagsggerne — som er
laboraterier, der . markedsfgrer leegemidler, som er biosimilere med
referenceleegemidlet, og ikke er indehavere af markedsfaringstilladelsen for dette
referenceleegemiddel — imidlertid ikke i den foreliggende sag nedlagt pastand om,
at Conseilwd’Etat (overste domstol i forvaltningsretlige sager) kontrollerer
fastleeggelsen af det tidspunkt, hvor referenceleegemidlets databeskyttelse
begynder at lgbe, men om, at den efterprgver, om den omtvistede specialitet
opfylder betingelserne i artikel 10, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF for at fa udstedt en
markedsfaringstilladelse som generisk leegemiddel, sdledes at markedsfaringen
heraf ikke udgar en risiko for folkesundheden som falge af den fulgte procedure.

Spergsmalet er, om en ret i en medlemsstat, der er bergrt af en decentraliseret
markedsferingstilladelsesprocedure uden at veere referencemedlemsstaten, for
hvilken der er anlagt sag til pravelse af afggrelsen om markedsfaringstilladelse i
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denne medlemsstat, der er truffet af den kompetente myndighed heri, har
kompetence til at efterpreve, om den decentraliserede procedure er blevet
gennemfart i overensstemmelse med bestemmelserne i direktiv 2001/83/EF, og at
markedsfaringen af specialiteten ikke udger en potentiel alvorlig risiko for
folkesundheden som omhandlet i samme direktivs artikel 29, stk.1. Dette
spargsmal frembyder en alvorlig vanskelighed.

Kan der udstedes en markedsfagringstilladelse for et kemisk laegemiddel efter
den forenklede procedure, nar referenceleegemidlet er et biologisk Izgemiddel?

Sags@gerne har gjort geldende, at der i artikel 10 i direktiv 2001/83/EFser fastsat
to procedurer, der udelukker hinanden.

Det drejer sig for det farste om proceduren i artikel 10, stk. %, hwerved der
indfgres en forenklet markedsfaringstilladelsesprocedure;, som Afritager. ansggeren
fra at forelegge resultater af preekliniske og Kliniske “forsgg for “generiske
leegemidler, idet bade referenceleegemidlet ogy det,generiske, legemiddel efter
deres opfattelse skal vaere kemiske leegemidler.

For det andet drejer det sig om den procedurépder e, fastsat i samme artikels
stk. 4, hvorved der indfares en anden forenklet
markedsfaringstilladelsesprocedure| for “hiosimilere “legemidler, som fritager
ansggeren fra at forelegge resultaterne af wisse,preekliniske og kliniske forsgg,
idet bade referenceleegemidlét og det ‘similere l2gemiddel i dette tilfelde efter
deres opfattelse skal veerediologiske l&gemidler.

Sagsegerne har heraf*udledtymat, den procedure, der er fastsat for generiske
leegemidler, ikkekamfalgesynar referenceleegemidlet er et biologisk legemiddel,
idet de aktive stoffer i pvrigt efter.deres opfattelse ngdvendigvis er forskellige, alt
efter om de fremstillesyvedyen kemisk proces eller en biologisk proces som falge
af variabiliteterni den biolegiske fremstilling af et virksomt stof.

Agence,nationale,de'sécurité du médicament et des produits de santé og selskabet
Biogaran har heroverfor gjort geldende, at artikel 10, stk. 1, i direktiv 2001/83/EF
ikke Kreever, atwreferenceleegemidlet for en generisk specialitet skal veere en
Kemisk specialitet, og at direktivets artikel 10, stk. 4, som navner det tilfalde,
hvor, en biolegisk specialitet ikke opfylder betingelserne for at blive kvalificeret
som et generisk leegemiddel, implicit tager hgjde for det modsatte tilfeelde, hvor
disse betingelser kan veere opfyldt, og hvor proceduren i artikel 10, stk. 1, kan
falges, selv om referencelzegemidlet er en biologisk specialitet.

Spergsmalet er saledes, om bestemmelserne i direktiv 2001/83/EF er til hinder for,
at der kan udstedes en markedsfgringstilladelse for et kemisk leegemiddel efter
den forenklede procedure i direktivets artikel 10, stk. 1, nar referenceleegemidlet
er et biologisk lzegemiddel. Dette spargsmal frembyder en alvorlig vanskelighed.
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De gvrige anbringender

Sagsegerne har ligeledes fremsat et anbringende om tilsidesattelse af artikel 3,
stk. 3, i forordning nr. 726/2004, hvorefter godkendelse af en generisk udgave af
et referenceleegemiddel, der er godkendt af Unionen, er betinget af, at der indgives
en ansggning i overensstemmelse med artikel 10 i direktiv 2001/83/EF, og at
produktresuméet »pa alle relevante punkter« stemmer overens med det
legemiddel, Unionen har godkendt.

De har endvidere fremsat et anbringende om tilsidesattelse af bilag 1 til
forordning nr. 726/2004, som kreever, at visse legemidler skal“godkendes af
Unionen, hvilket udelukker, at de kan godkendes ved den decentraliserede
procedure.

Resultatet af disse anbringender afhanger af besvarelsen, afde“preejudicielle
spgrgsmal, idet besvarelsen heraf er bestemmende for afggrelsen af tvisten.

4. De prejudicielle spgrgsmal

Conseil d’Etat (everste domstol i forvdltningsretlige sager, Frankrig) forelaegger
falgende praejudicielle spargsmal:

»1) Skal artikel 28 og 29 i Europa-Parlamentets og*Radets direktiv 2001/83/EF
af 6. november 2001 fortolkés saledes,"at en ret i en medlemsstat, der er bergrt af
en decentraliseret  markedsforingstilladelsesprocedure  uden at  vere
referencemedlemsstaten, som harskompetence til at pakende en sag anlagt til
pravelse af denne gnarkedsferingstilladelse, der er udstedt af den kompetente
myndighed i denne medlemsstat, i overensstemmelse med Domstolens dom af 14.
marts 2018, Astellas, Pharma (C=557/16), i dette tilfeelde har kompetence til at
efterprove, "om dendecentraliserede procedure er blevet gennemfart i
overensstemmelsed *med ™, bestemmelserne 1 direktiv 2001/83/EF, og at
markedsfagringen af specialiteten ikke udger en potentiel alvorlig risiko for
folkesundheden som omhandlet i samme direktivs artikel 29, stk. 1?

2, Skal artikel\10 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6.
november 2001 fortolkes saledes, at bestemmelsen er til hinder for, at der kan
udstedes “en ®markedsferingstilladelse for et kemisk legemiddel efter den
forenklede procedure i direktivets artikel 10, stk. 1, nar dets referenceleegemiddel
er et biologisk leegemiddel?«



