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W Zbior Orzeczen

WYROK TRYBUNALU (druga izba)

z dnia 23 kwietnia 2026 r.*

Odestanie prejudycjalne — Dyrektywa 2001/83/WE — Produkty lecznicze stosowane u ludzi —
Artykuly 28129 — Zdecentralizowana procedura udzielania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego — Artykul 10 — Generyczny produkt leczniczy —
Skrécona procedura udzielania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu — Biologiczny produkt
leczniczy stuzacy jako referencyjny produkt leczniczy dla chemicznego produktu leczniczego —
Wtasciwo$¢ sadéw zainteresowanych panstw czlonkowskich do kontroli tego, czy istnieje
potencjalne powazne ryzyko dla zdrowia publicznego — Wtasciwo$¢ tych sadéw do kontroli tego,
czy spetniono warunki udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu generycznego
produktu leczniczego

W sprawie C-118/24
majacej za przedmiot wniosek o wydanie, na podstawie art. 267 TFUE, orzeczenia w trybie
prejudycjalnym, zlozony przez Conseil d’Etat (rade stanu, Francja) postanowieniem z dnia
1 lutego 2024 r., ktore wplyneto do Trybunatu w dniu 14 lutego 2024 r., w postepowaniu:
EG Labo Laboratoires Eurogenerics SAS,
Theramex France SAS
przeciwko
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM),
Biogaran SAS,
przy udziale:
Eli Lilly Nederland BV,
Lilly France SAS,
TRYBUNAL (druga izba),

w sktadzie: K. Jirimée (sprawozdawczyni), prezeska izby, K. Lenaerts, prezes Trybunatu, petniacy
obowiazki prezesa drugiej izby, F. Schalin, M. Gavalec i Z. Csehi, sedziowie,

rzecznik generalny: N. Emiliou,

* Jezyk postepowania: francuski.

PL
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sekretarz: E. Sartori, administratorka,

uwzgledniajac pisemny etap postepowania i po przeprowadzeniu rozprawy w dniu 7 maja 2025 r.,
rozwazywszy uwagi, ktore przedstawili:

— w imieniu EG Labo Laboratoires Eurogenerics SAS — M. Sanchez, avocate,

— w imieniu Biogaran SAS — S. Englebert, O. Lantres oraz C. Mereu, avocats,

— w imieniu Eli Lilly Nederland BV oraz Lilly France SAS — L. Bénard oraz R. Lazerges, avocats,

— w imieniu rzadu francuskiego — P. Chansou, B. Fodda oraz B. Travard, w charakterze
pelnomocnikéw,

— w imieniu rzadu estonskiego — M. Kriisa, w charakterze pelnomocnika,

— w imieniu rzadu niderlandzkiego — M.K. Bulterman oraz M.H.S. Gijzen, w charakterze
pelnomocnikéw,

— w imieniu Komisji Europejskiej — E. Mathieu, A. Spina oraz C. Valero, w charakterze
pelnomocnikéw,

po zapoznaniu sie z opinia rzecznika generalnego na posiedzeniu w dniu 23 pazdziernika 2025 r.,

wydaje nastepujacy

Wyrok

Niniejszy wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym dotyczy wyktadni art. 10, 28 i 29
dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. 2001, L 311, s. 67), zmienionej rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. (Dz.U. 2007, L 324, s. 121; sprostowanie
Dz.U. 2009, L 87, s. 174) (zwanej dalej ,,dyrektywa 2001/83”).

Whniosek ten zostal zlozony w ramach sporu, jaki zaistnial pomiedzy EG Labo Laboratoires
Eurogenerics SAS (zwana dalej ,spdtka Eurogenerics”) i Theramex France SAS (zwana dalej
»spotka Theramex”), z jednej strony, a Agence nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé (krajowa agencja ds. bezpieczenstwa produktéw leczniczych i zdrowotnych,
Francja, zwana dalej ,ANSM”) i Biogaran SAS, z drugiej strony, w przedmiocie decyzji, w ktérych
udzielono tej ostatniej spétce pozwolenia na dopuszczenie do obrotu (zwanego dalej ,PDO”) dla
produktu leczniczego Tériparatide Biogaran 20 mikrograméw/80 mikrolitréw, w postaci
roztworu do wstrzykiwan w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu (zwanego dalej ,, Tériparatide
Biogaran”) i wpisania go do grupy produktéw leczniczych, ktére sa generyczne w stosunku do
referencyjnego produktu leczniczego Forsteo 20 mikrograméw/80 mikrolitrow, w postaci
roztworu do wstrzykiwan w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu (zwanego dalej ,,Forsteo”).

2 ECLLI:EU:C:2026:330



WYROK Z DNIA 23.4.2026 R. — SPrAWA C-118/24
LABORATOIRES EUROGENERICS 1 THERAMEX FRANCE

Ramy prawne

Prawo Unii

Dyrektywa 2001/83

Motywy 2, 3,9, 10 i 15 dyrektywy 2001/83 brzmia nastepujaco:

)7(2)

(3)

9)

(10)

Ochrona zdrowia publicznego musi by¢ podstawowym celem wszelkich zasad regulujacych
produkcje, dystrybucje i stosowanie produktéw leczniczych.

Jednakze cel ten musi zostaé¢ osiagniety za pomoca $rodkéw, ktére nie beda utrudniac
rozwoju przemyslu farmaceutycznego lub handlu produktami leczniczymi we Wspdlnocie
[Europejskiej].

Wiadomo z doswiadczenia, ze jest wskazane dokladniejsze okreslenie przypadkéw,
w ktérych nie ma koniecznosci dostarczania wynikéw badan toksykologicznych
i farmakologicznych czy tez préb klinicznych w celu uzyskania pozwolenia dla produktu
leczniczego bedacego zasadniczo takim samym jak produkt, na ktéry otrzymano
pozwolenie, z zapewnieniem, ze innowacyjne firmy nie sa dyskryminowane.

Jednakze istnieja powody wynikajace z porzadku publicznego przemawiajace za
nieprzeprowadzaniem powtarzajacych sie badan na ludziach lub zwierzetach bez
nadrzednego powodu.

W celu lepszej ochrony zdrowia zwierzat i ludzi i aby unikna¢ niepotrzebnego dublowania
wysitkow podczas rozpatrywania wniosku o [udzielenie PDO dla] produktéw leczniczych,
panstwa czlonkowskie powinny systematycznie sporzadza¢ sprawozdania w odniesieniu
do kazdego produktu leczniczego, ktéry uzyskuje od nich pozwolenie, oraz na wniosek
wymienia¢ te sprawozdania. Ponadto panstwo czlonkowskie powinno by¢ zdolne do
zawieszenia rozpatrywania wniosku o [udzielenie PDO dla] produktu leczniczego, ktéry jest
w danej chwili rozwazany w innym panstwie czlonkowskim z zamiarem uznania decyzji
podjetej przez to ostatnie panstwo czlonkowskie”.

Artykut 1 pkt 2 tej dyrektywy stanowi:

»Do celéw niniejszej dyrektywy ponizsze terminy maja nastepujace znaczenie:

2) produkt leczniczy:
a) jakakolwiek substancja lub polaczenie substancji prezentowana jako posiadajaca

wlasciwosci lecznicze lub zapobiegajace chorobom u ludzi; lub

b) jakakolwiek substancja lub potaczenie substancji, ktére moga by¢ stosowane lub podawane

ludziom w celu odzyskania, poprawy lub zmiany funkcji fizjologicznych poprzez
powodowanie dzialania farmakologicznego, immunologicznego lub metabolicznego albo
w celu stawiania diagnozy leczniczej”.
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Artykut 6 ust. 1 tej dyrektywy stanowi:

,<Zaden produkt leczniczy nie moze by¢ wprowadzony [dopuszczony] do obrotu w panstwie
czlonkowskim bez [PDO] [udzielonego] przez wlasciwe organy tego panstwa czlonkowskiego zgodnie
z niniejsza dyrektywa lub pozwolenia udzielonego zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 726/2004
{Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajacym wspolnotowe procedury
[udzielania] pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajagcym Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. 2004, L 136, s. 1)}
w zwiazku z rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia
2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii[, zmieniajacym rozporzadzenie
(EWG) nr 1768/92, dyrektywy 2001/20/WE i 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
[(Dz.U. 2006, L 378, s. 1)] oraz rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007 [Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej
i zmieniajacym dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. 2007, L 324,
s. 121)].

[...]".
Zgodnie z art. 8 ust. 3 tej samej dyrektywy:

»Do wniosku nalezy dotaczy¢ nastepujace dane szczegdlowe i dokumenty, przedtozone zgodnie
z zalacznikiem [:

[...]

(i) wyniki:

badan farmaceutycznych (fizykochemicznych, biologicznych lub mikrobiologicznych),

badan przedklinicznych (toksykologicznych i farmakologicznych),

prob klinicznych;

[...]".
Artykut 10 ust. 1-4 dyrektywy 2001/83 przewiduje:

»1. W drodze odstepstwa od art. 8 ust. 3 lit. i) oraz bez uszczerbku dla praw ochrony wilasnosci
przemystowej i handlowej wnioskodaweca nie jest zobowiazany do przedstawienia wynikéw badan
przedklinicznych i badan klinicznych, jezeli moze wykaza¢, ze produkt leczniczy jest generycznym
produktem leczniczym w stosunku do referencyjnego produktu leczniczego, ktéry jest lub byt
dopuszczony do obrotu na mocy art. 6 w panstwie cztonkowskim lub we Wspdlnocie przez okres
nie krétszy niz osiem lat.

Generyczny produkt leczniczy dopuszczony do obrotu zgodnie z niniejszym przepisem nie moze
zosta¢ wprowadzony do obrotu przed uplywem dziesieciu lat od pierwszego dopuszczenia do
obrotu produktu referencyjnego.

Przepis akapitu pierwszego stosuje sie rowniez gdy referencyjny produkt leczniczy nie zostat

dopuszczony do obrotu w panstwie czlonkowskim, w ktérym zlozono wniosek o dopuszczenie
do obrotu produktu generycznego. W takim przypadku wnioskodawca wskazuje w formularzu
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wniosku nazwe panstwa czlonkowskiego, w ktérym produkt referencyjny jest lub byt dopuszczony
do obrotu. Na Zadanie wlasciwych wladz panstwa cztonkowskiego, w ktérym zlozono wniosek,
uprawnione wladze innego panstwa czlonkowskiego przekaza w terminie jednego miesiaca
potwierdzenie, ze referencyjny produkt leczniczy jest lub byl dopuszczony tacznie z pelnym
skladem produktu referencyjnego oraz, jesli konieczne, inng wtasciwa dokumentacje.

Okres dziesigciu lat, okre$lony w akapicie drugim, wydtuza si¢ maksymalnie do okresu jedenastu
lat, jezeli, w ciagu pierwszych o$miu lat okresu dziesigcioletniego, posiadajacy [PDO] otrzyma
pozwolenie na jedno lub wiecej wskazan terapeutycznych, w odniesieniu do ktérych w ocenie
naukowej przewiduje sie¢ znaczace korzysci kliniczne w poréwnaniu z istniejacymi terapiami.

2. Do celéw niniejszego artykutu:

a) »referencyjny produkt leczniczy«; oznacza produkt leczniczy, w stosunku do ktérego
przyznano pozwolenie na mocy art. 6, zgodnie z przepisami art. 8;

b) »generyczny produkt leczniczy«; oznacza produkt leczniczy posiadajacy ten sam jako$ciowy
i ilosciowy sklad w substancjach czynnych oraz te sama posta¢ farmaceutyczna jak
referencyjny produkt leczniczy, oraz ktérego bioréwnowazno$¢ wzgledem referencyjnego
produktu leczniczego zostala udowodniona w drodze przeprowadzenia odpowiednich badan
biodostepnosci. Rézne sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomeréw, kompleksy lub
pochodne substancji czynnych uznaje si¢ za taka sama substancje czynng, o ile nie réznig si¢
znaczaco wlasciwosciami odnos$nie do bezpieczenstwa i skutecznosci. W takich przypadkach
wnioskodawca przedstawia dodatkowe informacje stanowigce dowdd potwierdzajacy
bezpieczenstwo lub skuteczno$¢ réznych soli, estréw lub pochodnych dopuszczonej substancji
czynnej. Rézne postacie farmaceutyczne doustne natychmiastowego uwalniania uznaje si¢ za
jedna i te sama posta¢ farmaceutyczng. Nie wymaga sie badan biodostepnosci, jezeli
wnioskodawca przedstawi dowody, ze generyczny produkt leczniczy spelnia odpowiednie
kryteria okre$lone w odpowiednich szczegélowych wytycznych.

3. W przypadku gdy produkt leczniczy nie podpada pod zakres definicji generycznego produktu
leczniczego, jaka przewidziano w ust. 2 lit. b), lub gdy bioréwnowazno$¢ nie moze zostaé
wykazana w drodze badan biodostepnosci lub w przypadku zmian w substancji czynnej lub
substancjach czynnych, wskazan terapeutycznych, mocy, postaci farmaceutycznej lub drogi
podania w poréwnaniu do referencyjnego produktu leczniczego, nalezy przedstawi¢ wyniki
odpowiednich badan przedklinicznych lub badan klinicznych.

4. Nalezy przedstawi¢ wyniki wlasciwych badan przedklinicznych i badan klinicznych,
w przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy, podobny do odpowiednika produktu
biologicznego, nie spetnia warunkéw okres$lonych w definicji oryginalnego produktu leczniczego
ze wzgledu na, w szczegd6lnosci, réznice odnoszace sie [do] surowcéw lub réznice w procesach
wytwarzania biologicznego produktu leczniczego oraz referencyjnego produktu biologicznego.
Rodzaj i liczba danych dodatkowych, jakie nalezy przedstawi¢, musi by¢ zgodna z odpowiednimi
kryteriami ustanowionymi w zalaczniku I oraz z odpowiednimi szczegétowymi wytycznymi. Nie
jest wymagane przedstawienie wynikéw pozostatych badan i préb wynikajacych z dokumentacji
dotyczacej referencyjnego produktu leczniczego”.
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Zgodnie z art. 28 tej dyrektywy:

»1. W celu przyznania [PDO dla] produktu leczniczego w jednym lub wiecej panstw
czlonkowskich, wnioskodawca sklada w tych panstwach czlonkowskich wniosek w oparciu
o identyczne dossier [identyczna dokumentacje]. Dossier [dokumentacja] zawiera informacje
i dokumenty okreslone w art. 8, 10, 10a, 10b, 10c i 11. Przedlozone dokumenty obejmuja wykaz
panstw czlonkowskich, ktérych wniosek dotyczy.

Wnioskodawca zwraca sie do jednego panstwa cztonkowskiego z wnioskiem o wystepowanie jako
»referencyjne panstwo czlonkowskie«; oraz o opracowanie raportu oceniajacego produktu
leczniczego [raportu oceniajacego produkt leczniczy] zgodnie z ust. 2 lub 3.

2. W przypadku gdy w czasie skladania wniosku w odniesieniu do produktu leczniczego
przyznane juz zostalo [PDO], zainteresowane panstwa czlonkowskie uznaja [PDO] przyznane
przez referencyjne panstwo czlonkowskie. W tym celu posiadajacy [PDO] wystepuje do
referencyjnego panstwa czlonkowskiego z wnioskiem o opracowanie raportu oceniajacego
produktu leczniczego [raportu oceniajacego produkt leczniczy] albo, w miare potrzeb,
o uaktualnienie jakiegokolwiek istniejacego raportu oceniajacego. Referencyjne panstwo
cztonkowskie opracowuje albo dokonuje aktualizacji raportu oceniajacego w terminie 90 dni od
dnia otrzymania waznego wniosku. Raport oceniajacy wraz z zatwierdzona charakterystyka
produktu, etykieta oraz ulotka dolaczona do opakowania przesyla si¢ do zainteresowanych
panstw czlonkowskich i wnioskodawcy.

3. W przypadkach, w ktérych w odniesieniu do produktu leczniczego w czasie sktadania wniosku
nie przyznano [PDO], wnioskodawca wystepuje z wnioskiem do referencyjnego panstwa
cztonkowskiego o przygotowanie projektu raportu oceniajacego, projektu charakterystyki
produktu oraz projektu etykiety i ulotki dolaczanej do opakowania. Referencyjne panstwo
cztonkowskie przygotowuje projekty tych dokumentéw w terminie 120 dni od dnia otrzymania
waznego wniosku oraz przesyla projekty dokumentéw zainteresowanym panstwom
cztonkowskim oraz wnioskodawcy.

4. W terminie 90 dni od dnia otrzymania dokumentéw okreslonych w ust. 2 i 3 zainteresowane
panstwa czlonkowskie zatwierdzaja raport oceniajacy, charakterystyke produktu, etykiete oraz
ulotke dotaczana do opakowania oraz powiadamiaja o tym referencyjne panstwo cztonkowskie.
Referencyjne panstwo czlonkowskie rejestruje porozumienie zawarte pomiedzy wszystkimi
stronami, dokonuje zakoniczenia postepowania oraz powiadamia odpowiednio wnioskodawce.

5. Kazde panstwo czlonkowskie, w ktérym zlozony zostal wniosek zgodnie z ust. 1, wydaje
decyzje zgodna z zatwierdzonym sprawozdaniem oceny, charakterystyka produktu oraz
zatwierdzona etykieta i ulotka doftaczana do opakowania w terminie 30 dni od dnia
powiadomienia o zawartym porozumieniu”.

Artykut 29 ust. 1 tej dyrektywy stanowi:

sJezeli w terminie okreslonym w art. 28 ust. 4 panstwo czlonkowskie na podstawie istniejacego
powaznego ryzyka dla ochrony zdrowia publicznego nie moze zatwierdzi¢ raportu oceniajacego,
charakterystyki produktu, etykiety oraz ulotki dotaczanej do opakowania, zainteresowane panstwo
czlonkowskie przedstawia referencyjnemu panstwu czlonkowskiemu, innym zainteresowanym
panstwom czlonkowskim oraz wnioskodawcy szczegélowe wyjasnienia odnosnie do powodoéw
przyjecia takiego stanowiska. Punkty sporne zostaja przekazane grupie koordynacyjne;j”.
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W czeéci I zalacznika I do tej samej dyrektywy, zatytulowanej ,Wymagania dokumentacji
dofaczonej do znormalizowanego [PDO]”, doprecyzowano elementy, jakie powinna zawiera¢ ta
dokumentacja. Dokumentacja ta sklada sie z pieciu moduléw. Punkt 3 tej czesci I dotyczy
modulu 3 tej dokumentacji i odnosi sie w szczegélnosci do informacji chemicznych,
farmaceutycznych i biologicznych dla produktéw leczniczych zawierajacych chemiczne lub
biologiczne substancje czynne. W pkt 3.2.1.1 lit. b) tej czesci I zawarto definicje biologicznego
produktu leczniczego. Ma ona nastepujace brzmienie:

wloo]

Biologiczny produkt leczniczy to produkt, ktérego substancja czynna jest substancja biologiczna.
Substancja biologiczna to substancja produkowana lub ekstrahowana ze 7Zrédla biologicznego
i wymaga dla swojego scharakteryzowania i oznaczenia jako$ci, polaczenia badan
fizyko-chemiczno-biologicznych, wraz z procesem produkcyjnym i kontrola. Nastepujace nalezy
uzna¢ za biologiczne produkty lecznicze: immunologiczne produkty lecznicze i produkty
lecznicze pochodzace z ludzkiej krwi i ludzkiego osocza, zdefiniowane odpowiednio w art. 1
ust. 4110 [...]

»
vee .

W czesci 11 tego zalacznika I, zatytulowanej ,Szczegélna dokumentacja dotaczona do wniosku
o [PDO] i wymagania”, wprowadzono odstepstwo dla ,szczegélnych wnioskéw”, czyli dobrze
ugruntowanych zastosowan medycznych, istotnie podobnych produktéw, ustalonych potaczen,
podobnych produktéow biologicznych, wyjatkowych okolicznosci i wnioskéw mieszanych.
Punkty 2 i 4 tej czesci II brzmia nastepujaco:

»2. Istotnie podobne produkty lecznicze

a) Whnioski zgodne z art. 10 ust. 1 [...] (istotnie podobne produkty) zawieraja dane opisane
w modutach 1, 2 i 3 czesci I niniejszego zalacznika, pod warunkiem, ze wnioskodawca
otrzymal zgode od posiadacza pierwotnego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na
powolywanie sie na zawarto$¢ jego modutéw 4 i 5.

b) Whnioski zgodne z art. 10 ust. 1 [...] (istotnie podobne produkty — generics) powinny zawierac
dane opisane w modutach 1, 2 i 3 czesci I niniejszego zalacznika razem z danymi pokazujacymi
biodostepnos¢ i bioréownowazno$é z pierwotnym produktem leczniczym, pod warunkiem ze
ten drugi nie jest biologicznym produktem leczniczym (patrz czes¢ 11, 4 Podobne biologiczne
produkty medyczne).

[...]

4. Podobne [biologiczne] produkty lecznicze

Przepisy art. 10 ust. 1 [...] moga by¢ niewystarczajace w przypadku biologicznych produktéw
leczniczych. Jezeli informacja wymagana w przypadku istotnie podobnych produktéw (rodzajow)

nie pozwala na wykazanie podobne[go] charakteru dwéch biologicznych produktéw leczniczych,
dostarcza si¢ dodatkowe dane, w szczegélnosci profil kliniczny i toksykologiczny.

[...]"
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Rozporzgdzenie nr 726/2004

Artykut 3 ust. 3 rozporzadzenia nr 726/2004, zmienionego rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/5 z dnia 11 grudnia 2018 r. (Dz.U. 2019, L 4, s. 24) (zwanego dalej
»rozporzadzeniem nr 726/2004”) stanowi:

»Generyczny produkt leczniczy referencyjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu
przez Uni¢ [Europejska] moze by¢ dopuszczony do obrotu przez wlasciwe organy panstw
czlonkowskich zgodnie z dyrektywa [2001/83] zgodnie z nastepujacymi warunkami:

a) wniosek o dopuszczenie do obrotu zostat zlozony zgodnie z art. 10 dyrektywy [2001/83] [...];

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

c) generyczny produkt leczniczy jest dopuszczony pod ta sama nazwa we wszystkich panstwach
czlonkowskich, w ktérych zostal ztozony wniosek. Do celéw niniejszego przepisu, wszystkie
jezykowe wersje nazwy powszechnie stosowanej INN (ang. international non-proprietary
name) powinny by¢ traktowane jako ta sama nazwa”.

Zalacznik I do tego rozporzadzenia, zatytulowany ,Produkty lecznicze, ktére maja zostac
dopuszczone przez Unig”, zawiera pkt 3, ktéry stanowi:

»Produkty lecznicze stosowane u ludzi zawierajace nowa substancje aktywna, ktéra w dniu wejscia
w zycie niniejszego rozporzadzenia nie byla dopuszczona w Unii, w odniesieniu do ktérych
wskazaniem terapeutycznym jest leczenie jednej z nastepujacych choréb:

zespdt nabytego niedoboru odpornosci,

— rak,

zaburzenia neurodegeneracyjne,

cukrzyca,
oraz z mocg od dnia 20 maja 2008 r.,
— choroby autoimmunologiczne i inne dysfunkcje immunologiczne,

— choroby wirusowe.

[...]"
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Prawo francuskie
Artykut L. 5121-10 akapit trzeci code de la santé publique (kodeksu zdrowia publicznego) stanowi:

»Dyrektor generalny [ANSM] dokonuje wpisu generycznego produktu leczniczego do rejestru
grup generycznych produktéw leczniczych po uptywie 60 dni, po poinformowaniu posiadacza
[PDO] referencyjnego produktu leczniczego o udzieleniu tego [PDO]. Jednakze wprowadzenie
tego generycznego produktu leczniczego do obrotu moze nastapi¢ dopiero po wygasnieciu praw
wlasnosci intelektualnej, chyba ze podmiot tych praw wyrazi na to zgode”.

Artykut R. 5121-5 akapit pierwszy kodeksu zdrowia publicznego stanowi:

»W celu wpisania do rejestru generycznych produktéw leczniczych, o ktérych mowa
w art. L. 5121-10, [ANSM] identyfikuje te generyczne produkty lecznicze w drodze decyzji,
w ktdrej wskazuje odpowiedni produkt referencyjny. [...]".

Postepowanie gléwne i pytania prejudycjalne

W dniu 10 czerwca 2003 r. Komisja Europejska udzielita laboratorium Eli Lilly Nederland BV
PDO dla Forsteo, biologicznego produktu leczniczego wskazanego w leczeniu osteoporozy.

Z akt sprawy, ktérymi dysponuje Trybunal, wynika, ze Forsteo jest produktem leczniczym
wykorzystywanym w leczeniu potwierdzonej osteoporozy pomenopauzalnej, poprzez
stymulowanie tworzenia si¢ kosci i wspomaganie wchlaniania wapnia. Lek ten zawiera
teryparatyd, substancje czynna zblizona do wytwarzanego przez ludzkie przytarczyce
parathormonu (PTH) — hormonu przytarczyc, ktéry bierze udzial w gospodarce kostne;j.
Teryparatyd stosowany w preparacie Forsteo jest wytwarzany ze Zrédla biologicznego
[w niepatogennym szczepie bakterii (E. coli)] za pomoca technologii rekombinacji DNA. Forsteo
ma postaé roztworu do wstrzykiwania w fabrycznie napetnionym wstrzykiwaczu. Fabrycznie
napelniony wstrzykiwacz o pojemnosci 3 mililitréw zawiera 750 mikrograméw teryparatydu.
Taki wstrzykiwacz zawiera ilo§¢ produktu niezbedna do 28-dniowego leczenia. Kazda dawka
zawiera 20 mikrograméw (rozpuszczonych w 80 mikrolitrach plynu) teryparatydu.

W drodze decyzji z dni 11 stycznia 2017 r. i 27 sierpnia 2020 r. Komisja udzielita PDO
odpowiednio spéice Eurogenerics i spélce Theramex na dwie biopodobne wersje Forsteo,
a mianowicie wersje Movymia i Livogiva. Podobnie jak Forsteo, te dwa produkty lecznicze
zawieraja substancje czynna teryparatyd, wytwarzang ze zrédta biologicznego.

W dniu 31 stycznia 2019 r. spétka Biogaran zlozyla na podstawie art. 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83
wniosek o PDO dla produktu leczniczego generycznego wobec Forsteo, a mianowicie dla
Tériparatide Biogaran. Podobnie jak Forsteo, Tériparatide Biogaran zawiera substancje czynna
teryparatyd w formie roztworu do wstrzykiwan (20 mikrograméw/80 mikrolitréw) w fabrycznie
napelnionym wstrzykiwaczu. Jednak w odréznieniu od Forsteo, Movymia i Livogiva, teryparatyd
stosowany w Tériparatide Biogaran jest wynikiem syntezy chemicznej peptydéw w fazie stalej.
Ten wniosek o PDO byt przedmiotem procedury zdecentralizowanej prowadzonej na podstawie
art. 28 tej dyrektywy (zwanej dalej ,procedura zdecentralizowang”). W ramach tej procedury
zdecentralizowanej spo6tka Biogaran wskazala Republike Federalng Niemiec jako referencyjne
panstwo czlonkowskie i Republike Francuska jako jedno z zainteresowanych panstw
cztonkowskich. Wspomniana procedura zdecentralizowana zostala zakoriczona w dniu
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11 sierpnia 2020 r. porozumieniem w sprawie raportu oceniajacego, charakterystyki
rozpatrywanego produktu, etykiety oraz ulotki dofaczanej do opakowania, przygotowanych przez
Republike Federalng Niemiec.

Zgodnie z tym porozumieniem dyrektor generalny ANSM udzielil decyzja z dnia 1 wrzes$nia
2020 r. PDO dla Tériparatide Biogaran i okreslit ten produkt leczniczy jako generyczny wobec
Forsteo. Nastepnie decyzja z dnia 10 listopada 2020 r. utworzy! grupe generycznych produktéw
leczniczych, w ktérej produktem referencyjnym jest Forsteo, a produktem generycznym
Tériparatide Biogaran.

W dwéch skargach przekazanych w dniu 23 marca 2022 r. do Conseil d’Etat (rady stanu, Francja),
ktora jest sadem odsylajacym, spotki Eurogenerics i Theramex, ktére wprowadzaja do obrotu,
odpowiednio, wersje Movymia i Livogiva, wnosza o stwierdzenie niewaznosci, ze wzgledu na
przekroczenie uprawnien, po pierwsze, decyzji dyrektora generalnego ANSM z dni 1 wrze$nia
i 10 listopada 2020 r. i, po drugie, dorozumianych decyzji, w ktérych dyrektor generalny nie
uwzglednil ich wniesionych w trybie administracyjnym skarg na te pierwsze decyzje.

Spoiki te twierdza, ze przewidziane w art. 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83 przestanki objecia skrécona
procedura udzielania PDO dla generycznego produktu leczniczego nie zostaly spelnione.
Zwracaja si¢ one réwniez do Conseil d’Etat (rady stanu) o zbadanie, czy w niniejszym przypadku
zastosowanie tej procedury nie spowodowalo ryzyka dla zdrowia publicznego.

ANSM utrzymuje, ze ani ona, ani sad krajowy nie moga w trakcie udzielania PDO w ramach
procedury zdecentralizowanej podwazy¢ wynikéw tej prowadzonej na podstawie art. 28 ust. 4
dyrektywy 2001/83 procedury. Powolanie si¢ na potencjalne powazne zagrozenie dla zdrowia
publicznego powinno bowiem nastapi¢ w ramach wspomnianej procedury przed zawarciem
pomiedzy wszystkimi stronami porozumienia w sprawie sprawozdania z oceny, charakterystyki
danego produktu, etykiety i ulotki dotaczanej do opakowania.

Sad odsylajacy wyraza watpliwosci co do swojej wlasciwosci do przeprowadzenia kontroli, o co
wnosza skarzace w postepowaniu gtéwnym. Zdaniem tego sadu w wyroku z dnia 14 marca
2018 r., Astellas Pharma (C-557/16, zwanym dalej ,wyrokiem Astellas Pharma”, EU:C:2018:181),
Trybunal przyznal, ze sad panstwa czlonkowskiego, ktérego dotyczy zdecentralizowana
procedura udzielania PDO, moze rozpoznac skarge na pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
udzielone w wyniku tej procedury zdecentralizowanej, niezaleznie od tego, jakie panstwo
czlonkowskie jest referencyjnym panstwem czlonkowskim. Sad ten zastanawia sie jednak, czy
orzecznictwo to ma zastosowanie w niniejszej sprawie, biorac pod uwage, ze skarzacy
w postepowaniu gtéwnym w sprawie, w ktérej zapadl wyrok Astellas Pharma, byt posiadaczem
PDO referencyjnego produktu leczniczego, podczas gdy w niniejszej sprawie skarzace
w postepowaniu gléwnym sa spétkami, ktére wprowadzaja do obrotu biologiczne produkty
lecznicze podobne do referencyjnego produktu leczniczego.

Ponadto sad odsylajacy zauwaza, ze skarzace w postepowaniu gtéwnym nie wnosza do niego
o przeprowadzenie kontroli prawidlowosci ustalenia punktu poczatkowego okresu ochrony
danych, co bylo przedmiotem wyroku Astellas Pharma, lecz o sprawdzenie, czy dana procedura
zdecentralizowana zostala przeprowadzona z poszanowaniem przepiséw dyrektywy 2001/83
i czy wprowadzenie do obrotu Tériparatide Biogaran nie stanowi potencjalnego powaznego
ryzyka dla zdrowia publicznego w rozumieniu art. 29 ust. 1 tej dyrektywy.
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Ponadto sad odsylajacy zastanawia si¢ nad zasadno$ciag PDO dla produktu Tériparatide Biogaran.
Zostalo ono bowiem udzielone w ramach skréconej procedury udzielania PDO, zastrzezonej dla
generycznych produktéw leczniczych. Sad ten zastanawia si¢ za$, czy taka procedura ma
zastosowanie do produktu leczniczego pochodzacego z syntezy chemicznej, jezeli produkt
leczniczy wskazany jako referencyjny jest biologicznym produktem leczniczym.

Zdaniem tego sadu, aby mozna byto udzieli¢ odpowiedzi na to pytanie, nalezy ustali¢, czy PDO dla
produktu Tériparatide Biogaran zostalo udzielone z naruszeniem art. 3 ust. 3 lit. a) i b)
rozporzadzenia nr 726/2004, ktéry przewiduje, ze produkt leczniczy generyczny w stosunku do
referencyjnego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu przez Unie moze by¢
dopuszczony do obrotu, jezeli wniosek o dopuszczenie do obrotu zostal ztozony zgodnie z art. 10
dyrektywy 2001/83 i gdy charakterystyka produktu leczniczego jest pod wszystkimi istotnymi
wzgledami zgodna z charakterystyka produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu przez Unie.

Gdyby tak bylo, powstaje pytanie, czy Tériparatide Biogaran powinien byl by¢ przedmiotem
unijnego PDO na podstawie zalacznika I do rozporzadzenia nr 726/2004, poniewaz jego
substancje czynng nalezy uzna¢ za nowa.

W tych okoliczno$ciach Conseil d’Etat (rada stanu) postanowita zawiesi¢ postepowanie i zwrécié
sie do Trybunatu z nastepujacymi pytaniami prejudycjalnymi:

»1) Czy art. 28 i 29 dyrektywy [2001/83] nalezy interpretowal w ten sposdb, ze sad panstwa
czlonkowskiego — niebedacego referencyjnym panstwem czlonkowskim — przyznajacego
w ramach zdecentralizowanej procedury[PDO], ktéry to sad jest wlasciwy do rozpoznania
skargi na to [PDO] [udzielone] przez wlasciwy organ tego [zainteresowanego] panstwa
czlonkowskiego zgodnie z tre$cia wyroku Trybunalu [w sprawie] Astellas Pharma, jest
w takiej sytuacji wlasciwy do sprawdzenia, czy procedure zdecentralizowana
przeprowadzono zgodnie z przepisami dyrektywy [2001/83] i czy wprowadzenie danego
produktu leczniczego do obrotu nie stanowi potencjalnego powaznego ryzyka dla zdrowia
publicznego w rozumieniu art. 29 ust. 1 tej dyrektywy?

2) Czy art. 10 dyrektywy [2001/83] nalezy interpretowac w ten sposéb, ze stoi on na przeszkodzie
[udzieleniu PDO dla] produktu leczniczego chemicznego zgodnie z procedura uproszczona
przewidziana w art. 10 ust. 1 tej dyrektywy, jezeli jego referencyjny produkt leczniczy jest
produktem leczniczym biologicznym?”.

W przedmiocie pytan prejudycjalnych
W przedmiocie pytania pierwszego

Uwagi wstepne

Na wstepie nalezy wyjasni¢ kwestie tego, czy posiadaczowi PDO dla produktu leczniczego
biopodobnego do biologicznego produktu leczniczego, ktéry postuzyl jako referencyjny produkt
leczniczy w celu uzyskania PDO dla generycznego produktu leczniczego, przystuguje prawo do
zaskarzenia decyzji o udzieleniu tego PDO, ktéra zostala wydana po przeprowadzeniu
przewidzianej w art. 28 ust. 3 dyrektywy 2001/83 procedury zdecentralizowane;j.
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W tym art. 28 przewidziano zdecentralizowana procedure udzielania PDO dla produktu
leczniczego, ktéry, w dniu zlozenia danego wniosku, nie uzyskat jeszcze PDO w jednym z panstw
czlonkowskich i ktoéry nie wchodzi w zakres stosowania rozporzadzenia nr 726/2004. W ramach
tej procedury podmiot skladajacy wniosek o udzielenie PDO wybiera jedno sposréd panstw
czlonkowskich, w ktérych zamierza uzyska¢ PDO, po to, aby wystepowalo ono jako referencyjne
panstwo czlonkowskie. To panstwo czlonkowskie przygotowuje wéwczas projekt raportu
oceniajacego dotyczacego produktu leczniczego, projekt charakterystyki produktu oraz projekt
etykiety i ulotki dofaczanej do opakowania, ktére przekazuje temu podmiotowi sktadajacemu
wniosek i innym zainteresowanym panstwom czlonkowskim.

Nastepnie, zgodnie z art. 28 ust. 4 dyrektywy 2001/83, rozpoczyna si¢ etap wypracowywania
wspélnej decyzji, w trakcie ktérego zainteresowane panstwa czlonkowskie zatwierdzaja te
projekty i powiadamiaja o tym referencyjne panstwo czlonkowskie. To panstwo czlonkowskie
rejestruje w stosownym przypadku porozumienie zawarte pomiedzy wszystkimi stronami,
dokonuje zakonczenia postgpowania oraz powiadamia wnioskodawce. To do poszczegélnych
zainteresowanych panstw czlonkowskich nalezy zatem wydanie decyzji o udzieleniu PDO. Jezeli
jednak jedno z nich nie moze zatwierdzi¢ dokumentéw zwigzanych z produktem z powodu
»potencjalnego powaznego ryzyka dla zdrowia publicznego”, wszczeta zostaje specjalna
procedura na podstawie art. 29 dyrektywy 2001/83.

Trybunal przedstawil juz pewne wyjasnienia dotyczace prawa do zaskarzenia krajowego PDO
udzielonego w wyniku przeprowadzenia takiej procedury zdecentralizowanej.

W pkt 34 wyroku z dnia 23 pazdziernika 2014 r., Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:2316),
Trybunal stwierdzil bowiem, ze w ramach dyrektywy 2001/83 procedura udzielania PDO jest
procedura dwustronna, ktdrej uczestnikami sa wylacznie wnioskodawca i wlasciwy organ, oraz ze
dyrektywa ta nie zawiera zadnego wyraznego przepisu dotyczacego prawa, jakim mialby
dysponowaé posiadacz PDO dla pierwotnego produktu leczniczego, do zaskarzenia decyzji
wlasciwego organu w sprawie udzielenia na podstawie art. 10 wspomnianej dyrektywy PDO dla
generycznego produktu leczniczego, dla ktérego ten pierwotny produkt leczniczy jest
referencyjnym produktem leczniczym.

Trybunal wywidd!l jednak z art. 47 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej, ze takiemu
posiadaczowi PDO przystuguje takie prawo do $rodka zaskarzenia ze wzgledu na przystugujace
mu tymczasowe prawo do ochrony swoich danych klinicznych. W celu zagwarantowania tej
ochrony posiadacz ten musi mie¢ prawo do wymagania poszanowania uprawnien, ktére wynikaja
dla niego z tych okreslonych w art. 10 dyrektywy 2001/83 warunkéw (zob. podobnie wyrok z dnia
23 pazdziernika 2014 r.: Olainfarm, C-104/13, EU:C:2014:2316, pkt 35-40; wyrok Astellas
Pharma, pkt 34-36).

W niniejszej sprawie za$ z akt sprawy, ktérymi dysponuje Trybunal, wynika, Ze skarzace
w postepowaniu gléwnym sa posiadaczami nie PDO referencyjnego produktu leczniczego, lecz
jedynie dwéch PDO dla produktéw leczniczych biopodobnych do tego referencyjnego produktu
leczniczego. Tacy posiadacze nie moga powolywac sie na prawa przewidziane w art. 10 dyrektywy
2001/83, poniewaz nie korzystaja z ochrony danych klinicznych, na ktéra mozna by si¢ powotaé
wobec podmiotu wnioskujacego o PDO dla generycznego produktu leczniczego opierajacego sie
na tym referencyjnym produkcie leczniczym.
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Niemniej jednak dostep do sadéw danego panstwa czlonkowskiego w celu zaskarzenia PDO
w okoliczno$ciach takich jak te rozpatrywane w postepowaniu gléwnym nie moze by¢
ograniczony wylacznie do sytuacji, w jakich istnieje prawo, ktére mozna wywiesc
z dyrektywy 2001/83. Nawet bowiem w braku takiego prawa i w zakresie, w jakim w dyrektywie
tej nie ustanowiono przepiséw dotyczacych prawa do srodka prawnego przed sadem, nic nie stoi
na przeszkodzie temu, aby takie panstwo czlonkowskie w ramach wykonywania przystugujacego
mu zakresu uznania przyznalo posiadaczcom PDO produktéw leczniczych biopodobnych do
referencyjnego produktu leczniczego dostep do swoich sadéw w celu zaskarzenia tego PDO,
ktére zostalo udzielone w ramach procedury zdecentralizowanej, ktérej referencyjnym
produktem leczniczym jest ten sam produkt.

Z powyzszego wynika, ze dyrektywa 2001/83 nie stoi na przeszkodzie temu, by posiadaczowi PDO
dla produktu leczniczego biopodobnego do biologicznego produktu leczniczego, ktéry postuzyt
jako referencyjny produkt leczniczy w celu uzyskania krajowego PDO dla generycznego produktu
leczniczego, przyslugiwalo, w zastosowaniu prawa krajowego zainteresowanego panstwa
czlonkowskiego w rozumieniu art. 28 tej dyrektywy, prawo do zaskarzenia decyzji o udzieleniu
tego krajowego PDO, ktéra zostala wydana w wyniku przeprowadzenia przewidzianej w tym
art. 28 ust. 3 procedury zdecentralizowane;j.

Co do istoty

Zgodnie z utrwalonym orzecznictwem w ramach ustanowionej w art. 267 TFUE procedury
wspdlpracy miedzy sadami krajowymi a Trybunatem do tego ostatniego nalezy udzielenie sadowi
krajowemu uzytecznej odpowiedzi, ktéra umozliwi mu rozstrzygniecie zawistego przed nim
sporu. Majac to na uwadze, Trybunal powinien w razie potrzeby przeformutowaé przedtozone mu
pytania. W tym zakresie do niego nalezy wyprowadzenie z calo$ci informacji przedstawionych mu
przez sad krajowy, a w szczegé6lnosci z uzasadnienia postanowienia odsylajacego, tych aspektow
owego prawa Unii, ktére wymagaja wykladni w $wietle przedmiotu sporu (zob. wyroki: z dnia
29 listopada 1978 r., Redmond, 83/78, EU:C:1978:214, pkt 26; z dnia 28 listopada 2000 r., Roquette
Freres, C-88/99, EU:C:2000:652, pkt 18; a takze z dnia 2 grudnia 2025 r., Russmedia Digital
i Inform Media Press, C-492/23, EU:C:2025:935, pkt 44 i przytoczone tam orzecznictwo).

W niniejszej sprawie, jak zauwazyl rzecznik generalny w pkt 69 opinii, sad odsylajacy rozpatruje
spér, w ktérym skarzace w postepowaniu gtéwnym zwracaja si¢ do niego o sprawdzenie, czy
zostaly spelnione przewidziane w art. 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83 przestanki skorzystania ze
skréconej procedury udzielania PDO majacej zastosowanie do generycznych produktéw
leczniczych. W szczegélnosci pytania tego sadu koncentruja sie na przestance dotyczacej pojecia
»generycznego produktu leczniczego” w rozumieniu art. 10 ust. 2 lit. b) tej dyrektywy,
w przypadku gdy referencyjny produkt leczniczy jest biologicznym produktem leczniczym.

W zwiagzku z tym nalezy uznad, iz poprzez pytanie pierwsze sad odsylajacy dazy w istocie do
ustalenia, czy dyrektywe 2001/83 nalezy interpretowaé w ten sposob, ze stoi ona na przeszkodzie
temu, by w ramach skargi wniesionej przez posiadacza PDO dla produktu leczniczego
biopodobnego do biologicznego produktu leczniczego na decyzje o udzieleniu PDO dla
generycznego produktu leczniczego tego biologicznego produktu leczniczego, ktéra zostala
wydana po przeprowadzeniu zdecentralizowanej procedury wudzielania PDO, sad
zainteresowanego panstwa czltonkowskiego byl wtasciwy do zbadania tego, czy produkt leczniczy,
na ktérego dopuszczenie do obrotu pozwolono na mocy tej decyzji, moze zosta¢ uznany za
»generyczny produkt leczniczy” w rozumieniu art. 10 ust. 2 lit. b) tej dyrektywy.
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W tym wzgledzie i w nawiazaniu do tego, co zostato przedstawione w pkt 37 niniejszego wyroku,
dyrektywa 2001/83 nie reguluje kontroli sadowej krajowych PDO udzielanych po
przeprowadzeniu przewidzianej w art. 28 i 29 tej dyrektywy procedury zdecentralizowane;j.
Wynika z tego, ze, podobnie jak samo istnienie takiej kontroli, jej zakres jest objety zakresem
uznania kazdego z zainteresowanych panstw czlonkowskich, jak réwniez referencyjnego panstwa
czlonkowskiego.

W braku uregulowan Unii w tej dziedzinie to do panstw cztonkowskich nalezy bowiem okreslenie,
w ramach przyslugujacego im zakresu uznania, regulujacych te kontrole przepiséw
proceduralnych.

W tym kontekscie zainteresowane panstwo cztonkowskie moze co do zasady przewidzieé, ze sady
krajowe sa3 w ramach zdecentralizowanej procedury udzielania PDO dla produktu leczniczego
wlasciwe do tego, aby przeprowadzi¢ kontrole kwalifikacji danego produktu leczniczego jako
»generycznego produktu leczniczego” w rozumieniu art. 10 ust. 2 lit. b) tej dyrektywy,
a w przypadku nieprawidlowej kwalifikacji — do uniewaznienia krajowego PDO udzielonego po
przeprowadzeniu tej procedury. Natomiast takie uniewaznienie nie moze mie¢ wplywu na
wazno$¢ ani innych krajowych PDO udzielonych po przeprowadzeniu takiej procedury
zdecentralizowanej w innych zainteresowanych panstwach czlonkowskich, ani pozwolenia
udzielonego w referencyjnym panstwie czlonkowskim.

To do sadu odsylajacego nalezy jednak zbadanie, czy, w ramach korzystania z zakresu uznania
przystugujacego jego panstwu czlonkowskiemu, przepisy proceduralne regulujace skarge
posiadacza PDO dla produktu leczniczego biopodobnego do biologicznego produktu leczniczego
na decyzje o udzieleniu PDO dla generycznego produktu leczniczego po przeprowadzeniu
zdecentralizowanej procedury udzielania PDO sa zgodne z ciazacym na tym panstwie
czlonkowskim obowiazkiem podjecia wszelkich $rodkéw niezbednych do zapewnienia pelnej
skutecznosci rozpatrywanej dyrektywy, zgodnie z realizowanym przez nia celem.

W tym wzgledzie, w pierwszej kolejnosci, motyw 2 dyrektywy 2001/83 stanowi, ze to ,[o]chrona
zdrowia publicznego musi by¢ podstawowym celem wszelkich zasad regulujacych produkcje,
dystrybucje i stosowanie produktéw leczniczych”, w mysl art. 168 ust. 1 akapit pierwszy TFUE,
zgodnie z ktérym przy okreslaniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dziatann Unii nalezy
zapewni¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego.

Jak zas podkreslit rzecznik generalny w pkt 81 i 82 opinii, do realizacji tego celu przyczynia sie
kontrola sagdowa, ktéra rozciaga sie na sprawdzenie kwalifikacji danego produktu leczniczego jako
»generycznego produktu leczniczego” w rozumieniu art. 10 ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/83.

Skorzystanie bowiem z procedury skréconej udzielania PDO, zastrzezonej zgodnie z tym art. 10
dla generycznych produktéw leczniczych, zwalnia podmiot wnioskujacy o takie pozwolenie
z obowigzku przedstawienia wynikéw badan przedklinicznych i klinicznych. Wynika to z faktu,
ze generyczny produkt leczniczy, zdefiniowany w tym art. 10 ust. 2 lit. b), musi mie¢ taki sam
jakosciowy i ilo$ciowy sklad substancji czynnych, jak réwniez te sama postac¢ farmaceutyczna co
referencyjny produkt leczniczy, podobnie jak réwniez musi by¢ z nim bioréwnowazny, co nalezy
wykaza¢ za pomoca odpowiednich badan biodostepnosci. Jedynie po spetnieniu tych warunkéow
wyniki badan przedklinicznych i klinicznych danego referencyjnego produktu leczniczego, ktére
dotycza w szczegdlnosci jego bezpieczenstwa, maja réwniez zastosowanie do generycznego
produktu leczniczego tego referencyjnego produktu leczniczego.
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Gdyby za$§ stwierdzenie, ze dany produkt leczniczy stanowi generyczny produkt leczniczy
w stosunku do referencyjnego produktu leczniczego, bylo btedne, prowadziloby to do sytuacji,
w ktorej produkt leczniczy bylby wprowadzany do obrotu bez waznych badan przedklinicznych
i klinicznych, co stanowitoby dowiedzione zagrozenie dla zdrowia pacjentéw, ktérym ten ostatni
produkt leczniczy jest podawany.

W konsekwencji mozliwo$¢ sprawowania przez sady danego panstwa czlonkowskiego kontroli
nad kwalifikacja danego produktu leczniczego jako ,generycznego produktu leczniczego”
przyczynia sie do realizacji celu ochrony zdrowia publicznego.

W drugiej kolejnosci z motywu 3 dyrektywy 2001/83 wynika, ze cel ten nalezy pogodzi¢
z konieczno$cia ograniczenia przeszkéd w handlu produktami leczniczymi w Unii. Nie mozna za$
wykluczy¢, ze rozszerzenie kompetencji sadéw krajowych w postgpowaniach dotyczacych PDO
udzielanych po przeprowadzeniu procedury zdecentralizowanej moze prowadzi¢ do niespdjnosci
miedzy decyzjami wydawanymi w poszczegdlnych panstwach cztonkowskich.

Niektore krajowe PDO moglyby zosta¢ wéwczas uniewaznione, podczas gdy inne mogtyby zosta¢
utrzymane w mocy. Niemniej jednak ryzyko to, jak zauwazyl rzecznik generalny w pkt 76 opinii,
stanowi nieunikniona konsekwencje obowiazywania rezimu zdecentralizowanej procedury
udzielania PDO, przewidzianego obecnie w art. 28 i 29 dyrektywy 2001/83, w ramach ktérego to
kazde zainteresowane panstwo czlonkowskie jest wlasciwe do udzielenia krajowego PDO.
Istnienie takiego ryzyka nie moze zatem by¢ argumentem stuzacym ograniczeniu autonomii
proceduralnej panstw czlonkowskich.

W swietle powyzszych rozwazan na pytanie pierwsze nalezy odpowiedzie¢, iz dyrektywe 2001/83
nalezy interpretowac¢ w ten sposéb, ze panstwa czlonkowskie maja swobode w kwestii tego, by
przewidzie¢, aby w ramach skargi wniesionej przez posiadacza PDO dla produktu leczniczego
biopodobnego do biologicznego produktu leczniczego na decyzje o udzieleniu PDO dla
generycznego produktu leczniczego tego biologicznego produktu leczniczego, ktéra zostata
wydana po przeprowadzeniu zdecentralizowanej procedury wudzielania PDO, sad
zainteresowanego panstwa cztonkowskiego byl wlasciwy do zbadania tego, czy produkt leczniczy,
na ktoérego dopuszczenie do obrotu pozwolono na mocy tej decyzji, moze zosta¢ uznany za
»generyczny produkt leczniczy” w rozumieniu art. 10 ust. 2 lit. b) tej dyrektywy.

W przedmiocie pytania drugiego

Poprzez pytanie drugie sad odsylajacy dazy w istocie do ustalenia, czy art. 10 dyrektywy 2001/83
nalezy interpretowal w ten sposéb, ze stoi on na przeszkodzie temu, by PDO dla produktu
leczniczego pochodzacego z syntezy chemicznej moglo zosta¢ udzielone po przeprowadzeniu
przewidzianej w tym art. 10 ust. 1 procedury skréconej, jezeli referencyjny produkt leczniczy jest
biologicznym produktem leczniczym.

W tym wzgledzie nalezy przypomnieé, ze zgodnie z art. 6 dyrektywy 2001/83 zaden produkt
leczniczy nie moze co do zasady zosta¢ dopuszczony do obrotu w panstwie czlonkowskim bez
PDO udzielonego na podstawie tej dyrektywy lub rozporzadzenia nr 726/2004.

W art. 8 wspomnianej dyrektywy wymieniono z kolei wszystkie dokumenty i dane, ktére podmiot

wnioskujacy o PDO musi przedstawi¢ wlasciwemu organowi, aby organ ten mégl zbadal, czy
zostaly spelnione przestanki udzielenia danego PDO. Wsréd tych dokumentéw znajduja sie,
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zgodnie z art. 8 ust. 3 lit. i) tej dyrektywy, wyniki badann farmaceutycznych, przedklinicznych
i klinicznych, ktére umozliwiaja w szczegdlnos$ci przetestowanie bezpieczenstwa i skutecznosci
danego produktu leczniczego.

W drodze odstepstwa od tego ostatniego przepisu z art. 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83 wynika, ze
podmiot wnioskujacy o PDO nie jest zobowiazany do przedstawienia wynikéw badan
przedklinicznych i badan klinicznych, jezeli moze wykaza¢, ze produkt leczniczy, ktérego dotyczy
wniosek o PDO, jest produktem leczniczym generycznym wobec referencyjnego produktu
leczniczego. Jak wynika z pkt 48 niniejszego wyroku, art. 10 ust. 2 lit. b) tej dyrektywy przewiduje,
ze generyczny produkt leczniczy to produkt leczniczy posiadajacy ten sam jakosciowy i ilosciowy
sklad w substancjach czynnych oraz te sama posta¢ farmaceutyczna jak referencyjny produkt
leczniczy, oraz ktérego bioréwnowaznosé wzgledem referencyjnego produktu leczniczego zostata
udowodniona w drodze przeprowadzenia odpowiednich badan biodostepnosci. Odstepstwo to
funkcjonuje pod nazwa ,procedury skréconej”.

Jesli chodzi o kontekst takiej procedury skrdéconej, chodzi w niej o ustalenie, czy podmiot
wnioskujacy o PDO dla produktu leczniczego wytwarzanego w drodze syntezy chemicznej moze
wskazac jako referencyjny produkt leczniczy biologiczny produkt leczniczy, tak jak jest on
zdefiniowany w pkt 3.2.1.1 lit. b) czesci I zalacznika I do dyrektywy 2001/83, czyli produkt
leczniczy, ktérego substancja czynna jest substancja biologiczng, zdefiniowana jako substancja
produkowana lub ekstrahowana ze zrdédla biologicznego, ktéra wymaga dla swojego
scharakteryzowania i oznaczenia jakosci, potaczenia badan fizyko-chemiczno-biologicznych, wraz
z wiedza o procesie produkcyjnym i jego kontroli.

W celu udzielenia odpowiedzi na pytania sadu odsylajacego nalezy ustali¢, czy biologiczny
produkt leczniczy moze stuzy¢ w ramach skréconej procedury udzielania PDO jako referencyjny
produkt leczniczy. Jezeli tak jest, nalezy wyjasnié, czy taki biologiczny produkt leczniczy moze
stuzy¢ jako referencyjny produkt leczniczy, w sytuacji gdy produkt leczniczy, ktérego dotyczy
wniosek o POD, jest produktem leczniczym pochodzacym z syntezy chemiczne;j.

Co sie tyczy w pierwszej kolejnosci zakresu pojecia ,referencyjnego produktu leczniczego”
w rozumieniu art. 10 ust. 1 dyrektywy 2001/83, nalezy zauwazy¢, ze przepis ten nie wprowadza
rozréznienia miedzy produktem leczniczym pochodzacym z syntezy chemicznej a biologicznym
produktem leczniczym. Przepisu tego nie mozna zatem interpretowaé w ten sposob, ze wyklucza
on mozliwo$¢ wskazania w ramach przewidzianej w tym przepisie procedury skréconej
biologicznego produktu leczniczego jako referencyjnego produktu leczniczego.

Za przyjeciem takiej wykladni przemawia art. 10 ust. 4 tej dyrektywy. W przepisie tym uscislono
bowiem, ze w przypadku gdy biologiczny produkt leczniczy, ktéry jest podobny do
referencyjnego produktu biologicznego, nie spelnia warunkéw zawartych w definicji pojecia
»generycznego produktu leczniczego” w rozumieniu art. 10 ust. 2 lit. b) wspomnianej dyrektywy,
w szczegdlnosci ze wzgledu na réznice odnoszace si¢ do surowcéw lub réznice w procesach
wytwarzania, nalezy dostarczy¢ wyniki odpowiednich badan przedklinicznych lub klinicznych
dotyczacych tych warunkoéw i, co za tym idzie, nie mozna wszczaé przewidzianej w tym art. 10
ust. 1 procedury skréconej.

Odnoszac sie za§ do szczegllnej sytuacji, w ktorej referencyjny produkt leczniczy jest
biologicznym produktem leczniczym, we wspomnianym art. 10 ust. 4 wyraznie wskazano, ze taki
produkt leczniczy moze zosta¢ wskazany w ramach wniosku o PDO generycznego produktu
leczniczego jako referencyjny produkt leczniczy. W przepisie tym usci$lono, ze skrdconej
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procedury udzielania PDO nie mozna wszcza¢ jedynie w przypadku, gdy produkt leczniczy,
ktérego dotyczy wniosek o PDO, jest biologicznym produktem leczniczym i nie mozna go uznaé
za ,generyczny produkt leczniczy” w rozumieniu art. 10 ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/83, i nalezy
dostarczy¢ wyniki badan przedklinicznych i klinicznych.

Wiynika z tego, ze biologiczny produkt leczniczy moze stuzy¢ w ramach przewidzianej w art. 10
ust. 1 dyrektywy 2001/83 procedury skréconej jako referencyjny produkt leczniczy.

Co sie tyczy, w drugiej kolejnosci kwestii, czy taki biologiczny produkt leczniczy moze stuzy¢ jako
referencyjny produkt leczniczy w ramach wniosku o PDO dla produktu leczniczego pochodzacego
z syntezy chemicznej, nalezy odnies¢ sie do zakresu zdefiniowanego w art. 10 ust. 2 lit. b)
dyrektywy 2001/83 pojecia ,generycznego produktu leczniczego”.

Zgodnie z ta definicja produkt leczniczy moze zosta¢ uznany za ,generyczny produkt leczniczy”
referencyjnego produktu leczniczego, jezeli spelnia on facznie trzy przestanki. Po pierwsze, musi
on mie¢ taki sam jako$ciowy i ilo§ciowy skltad w substancjach czynnych jak ten referencyjny
produkt leczniczy. Po drugie, winien on posiada¢ taka sama jak on posta¢ farmaceutyczna. Po
trzecie, jego biorownowaznos¢ wzgledem referencyjnego produktu leczniczego winna zostaé
udowodniona w drodze odpowiednich badan biodostepnosci.

Jak za$ zauwazyl w istocie rzecznik generalny w pkt 103—118 opinii, przestanki te sa sformutowane
w sposéb wystarczajaco ogélny, aby nie dalo si¢ wykluczy¢, ze wniosek o PDO dla produktu
leczniczego pochodzacego z syntezy chemicznej, ktorego referencyjny produkt leczniczy ma by¢
biologicznym produktem leczniczym, moze zosta¢ zlozony w ramach przewidzianej w art. 10
ust. 1 dyrektywy 2001/83 procedury skréconej udzielania PDO.

W tym wzgledzie nalezy jeszcze uscisli¢, w szczegdlnosci w odniesieniu do przestanki dotyczacej
skltadu jakosciowego i ilosciowego w substancjach czynnych, ze mozliwos¢ zastosowania
procedury skréconej nie wymaga istnienia dokladnej zgodnosci molekularnej miedzy tymi
substancjami. Zgodnie bowiem z tym, co wskazal rzecznik generalny w pkt 114—118 opinii,
z art. 10 ust. 2 lit. b) dyrektywy 2001/83 wynika, ze organy wladz sanitarnych moga zazada¢
dodatkowych informacji jedynie w przypadku, gdy substancje czynne referencyjnego produktu
leczniczego i substancje czynne produktu leczniczego, dla ktérego zlozono wniosek o PDO,
ZNnaczaco sie réznia.

Ponadto to przede wszystkim do organéw wladz sanitarnych referencyjnego panstwa
czlonkowskiego, do ktérych wplynal wniosek o PDO zlozony w ramach przewidzianej w art. 10
ust. 1 dyrektywy 2001/83 skréconej procedury udzielania PDO, nalezy zbadanie w kazdym
konkretnym przypadku, czy trzy wymienione w pkt 65 niniejszego wyroku kumulatywne
przestanki zostaly rzeczywiscie spelnione i czy ewentualnie dany proces wytwarzania ma
znaczenie dla oceny tego, czy przestanki te zostaly spetnione.

W $wietle powyzszych rozwazan na pytanie drugie nalezy odpowiedzie¢, iz art. 10 dyrektywy
2001/83 nalezy interpretowaé w ten sposob, ze nie stoi on na przeszkodzie temu, by PDO dla
produktu leczniczego pochodzacego z syntezy chemicznej moglo zostaé¢ udzielone po
przeprowadzeniu przewidzianej w tym art. 10 ust. 1 procedury skrdéconej, w sytuacji gdy
referencyjny produkt leczniczy jest biologicznym produktem leczniczym, jesli zostaly spetnione
przestanki okreslone we wspomnianym art. 10 ust. 2 lit. b).
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W przedmiocie kosztow

Dla stron w postepowaniu gléwnym niniejsze postepowanie ma charakter incydentalny, dotyczy
bowiem kwestii podniesionej przed sadem odsylajacym, do niego zatem nalezy rozstrzygniecie
o kosztach. Koszty poniesione w zwiazku z przedstawieniem uwag Trybunatowi, inne niz koszty
stron w postepowaniu gléwnym, nie podlegaja zwrotowi.

Z powyzszych wzgledéw Trybunatl (druga izba) orzeka, co nastepuje:

1) Dyrektywe 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, zmieniona rozporzadzeniem (WE) nr 1394/2007 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 13 listopada 2007 r.,

nalezy interpretowac w ten sposob, ze:

panstwa czlonkowskie maja swobode w kwestii tego, by przewidzie¢, aby w ramach
skargi wniesionej przez posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
leczniczego dla produktu leczniczego biopodobnego do biologicznego produktu
leczniczego na decyzje o udzieleniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla
generycznego produktu leczniczego tego biologicznego produktu leczniczego, ktdra
zostala wydana po przeprowadzeniu zdecentralizowanej procedury udzielania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, sad zainteresowanego panstwa czlonkowskiego
byl wlasciwy do zbadania tego, czy produkt leczniczy, na ktorego dopuszczenie do
obrotu pozwolono na mocy tej decyzji, moze zosta¢ uznany za ,generyczny produkt
leczniczy” w rozumieniu art. 10 ust. 2 lit. b) tej dyrektywy ze zmianami.

2) Artykul 10 dyrektywy 2001/83, zmienionej rozporzadzeniem nr 1394/2007,
nalezy interpretowa¢ w ten sposob, ze:
nie stoi on na przeszkodzie temu, by pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla
produktu leczniczego pochodzacego z syntezy chemicznej moglo zosta¢ udzielone po
przeprowadzeniu przewidzianej w tym art. 10 ust. 1 procedury skréconej, w sytuacji

gdy referencyjny produkt leczniczy jest biologicznym produktem leczniczym, jesli
spelnione zostaly przestanki okreslone we wspomnianym art. 10 ust. 2 lit. b).

Podpisy
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