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Esialgne tolge
EUROOPA KOHTU OTSUS (teine koda)

23. aprill 2026(*)

Eelotsusetaotlus — Direktiiv 2001/83/EU — Inimtervishoius kasutatavad ravimid — Artiklid 28 ja 29 —
Ravimi miiligiloa andmise detsentraliseeritud menetlus — Artikkel 10 — Geneeriline ravim — Miitigiloa
andmise liihendatud menetlus — Bioloogiline ravim, mida kasutatakse keemilise ravimi
originaalravimina — Asjaomaste liikmesriikide kohtute padevus kontrollida vdimaliku tdsise ohu
olemasolu rahvatervisele — Nende kohtute padevus kontrollida geneerilise ravimi miitigiloa andmise
tingimusi

Kohtuasjas C-118/24,

mille ese on ELTL artikli 267 alusel Conseil d’Etat’ (Prantsuse korgeima halduskohtuna tegutsev
riigindukogu) 1. veebruari 2024. aasta otsusega esitatud eelotsusetaotlus, mis saabus Euroopa Kohtusse
14. veebruaril 2024, menetluses

EG Labo Laboratoires Eurogenerics SAS,
Theramex France SAS
versus
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM),
Biogaran SAS,
menetluses osalesid:
Eli Lilly Nederland BV,
Lilly France SAS,
EUROOPA KOHUS (teine koda),

koosseisus: koja president K. Jirimée (ettekandja), Euroopa Kohtu president K. Lenaerts teise koja
kohtuniku iilesannetes, kohtunikud F. Schalin, M. Gavalec ja Z. Csehi,

kohtujurist: N. Emiliou,

kohtusekretér: ametnik E. Sartori,

arvestades kirjalikku menetlust ja 7. mai 2025. aasta kohtuistungil esitatut,

arvestades seisukohti, mille esitasid:

— EG Labo Laboratoires Eurogenerics SAS, esindaja: avocate M. Sanchez,

— Biogaran SAS, esindajad: avocats S. Englebert, O. Lantres ja C. Mereu,

— Eli Lilly Nederland BV ja Lilly France SAS, esindajad: avocats L. Bénard ja R. Lazerges,
- Prantsuse valitsus, esindajad: P. Chansou, B. Fodda ja B. Travard,

- Eesti valitsus, esindaja: M. Kriisa,
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— Madalmaade valitsus, esindajad: M. K. Bulterman ja H. S. Gijzen,

— Euroopa Komisjon, esindajad: E. Mathieu, A. Spina ja C. Valero,
olles 23. oktoobri 2025. aasta kohtuistungil &ra kuulanud kohtujuristi ettepaneku,

on teinud jirgmise
kohtuotsuse

1 Eelotsusetaotlus kisitleb kiisimust, kuidas tdlgendada Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri
2001. aasta direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavaid ravimeid kisitlevate iihenduse
eeskirjade kohta (EUT 2001, L 311, 1k 67; ELT eriviljaanne 13/27, 1k 69), mida on muudetud Euroopa
Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007. aasta miirusega (EU) nr 1394/2007 (ELT 2007, L 324,
Ik 121, parandus ELT 2009, L 87, 1k 174), artikleid 10, 28 ja 29 (edaspidi ,,direktiiv 2001/83).

2 Taotlus on esitatud kohtuvaidluses, mille pooled on iihelt poolt EG Labo Laboratoires Eurogenerics
SAS (edaspidi ,,Eurogenerics) ja Theramex France SAS (edaspidi ,,Theramex‘) ning teiselt poolt
Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (riiklik ravimite ja tervisetoodete
ohutuse amet, Prantsusmaa; edaspidi ,,ANSM®) ja Biogaran SAS ning mis puudutab otsuseid, millega
viimati nimetatule anti miiiigiluba ravimile Tériparatide Biogaran 20 mikrogrammi / 80 mikroliitri
kohta, siistelahus pensiistelis, (edaspidi ,,Tériparatide Biogaran®) ja kanti see originaalravimi Forsteo
20 mikrogrammi / 80 mikroliitri kohta, siistelahus pensiistelis, (edaspidi ,,Forsteo*) geneerikute riihma.

Oiguslik raamistik
Liidu oigus
Direktiiv 2001/83
3 Direktiivi 2001/83 pdhjendused 2, 3, 9, 10 ja 15 on sOnastatud jargmiselt:

»(2) Ravimite tootmist, turustamist ja kasutamist reguleerivate eeskirjade pohieesmérgiks peab
olema rahvatervise kaitse.

3) See eesmirk tuleb saavutada vahenditega, mis ei takista ithenduse farmaatsiatoostuse ega
ravimikaubanduse arengut.

[...]

(9) Kogemused on ndidanud, et on soovitav tipsemalt mairatleda need juhud, kui ei ole vaja esitada
toksikoloogiliste ja farmakoloogiliste testide ega kliiniliste uuringute tulemusi, et saada luba
lubatud ainega olemuselt samalaadse aine jaoks, samal ajal tagades, et uuenduslikud ettevotted ei
satu ebasoodsasse olukorda.

(10)  Avaliku korra huvides ei tohi inimestel ega loomadel teha ilma mdjuva pohjuseta korduvteste.

[..]

(15) Liikmesriigid peaksid slistemaatiliselt koostama hindamisaruanded koikide lubatud ravimite
kohta ja neid taotluse korral omavahel vahetama, et paremini kaitsta rahvatervist ja viltida
ravimite miiligiloa taotluse uurimisel tarbetut topelttddd. Lisaks sellele peaks litkmesriik suutma
peatada sellise ravimi loataotluse lédbivaatamise, mida teises liikmesriigis samal ajal aktiivselt
uuritakse, tunnustades kdnealuse teise litkmesriigi otsust.

4 Direktiivi artikli 1 punktis 2 on sétestatud:
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,Kdéesolevas direktiivis kasutatakse jargmisi moisteid.

2.  Ravim:

a)  aine voi ainete kombinatsioon, mille omadused on ette ndhtud inimeste haiguste raviks voi
nende drahoidmiseks; voi

b)  koik sellised ained vdi ainete kombinatsioonid, mida voib kasutada voi manustada inimeste
meditsiiniliseks diagnoosimiseks voi fiisioloogilise talitluse taastamiseks, parandamiseks
voi modifitseerimiseks farmakoloogilise, immunoloogilise vOi ainevahetusliku toime
avaldamise kaudu.*

5 Direktiivi artikli 6 10ikes 1 on ette nahtud:

,Lilkmesriigis ei tohi turustada iihtegi ravimit, millele konealuse liikmesriigi pddev asutus ei ole
viljastanud miitigiluba vastavalt kdesolevale direktiivile voi millele ei ole antud miiiigiluba vastavalt
[Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. miirtsi 2004. aasta] méirusele (EU) nr 726/2004[, milles
sitestatakse iithenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jirelevalve kohta ning
millega asutatakse Euroopa ravimiamet (ELT 2004, L 136, lk 1; ELT erivéljaanne 13/34, 1k 229)],
loetuna koostoimes Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta miirusega (EU)
nr  1901/2006 pediaatrias kasutatavate ravimite [ning méidruse (EMU) nr 1768/92,
direktiivi 2001/20/EU, direktiivi 2001/83/EU ja méidruse (EU) nr 726/2004 muutmise] kohta
[(ELT 2006, L 378, lk 1)] ja [Euroopa Parlamendi ja ndukogu 13. novembri 2007. aasta]
midrusega (EU) nr 1324/2007 [uudsete ravimite ning direktiivi 2001/83/EU ja miiruse (EU)
nr 726/2004 muutmise kohta (ELT 2007, L 324, 1k 121)].

[...]
6 Direktiivi artikli 8 10ikes 3 on séatestatud:

»Avaldusele lisatakse jargmised andmed ja dokumendid, mis esitatakse kooskdlas I lisaga:

[...]

1)  jargmiste katsete ja uuringute tulemused:
— farmatseutilised (fililisikalis-keemilised, bioloogilised ja mikrobioloogilised) katsed,
- prekliinilised (toksikoloogilised ja farmakoloogilised) katsed,
- kliinilised uuringud.

[...]~
7 Direktiivi 2001/83 artikli 10 1digetes 1-4 on ette néhtud:

»l.  Artikli 8 1dike 3 1diku i kohaldamata ja ilma et see piiraks tdostus- ja kaubandusomandi kaitset
kisitlevate seaduste kohaldamist, ei pea taotleja esitama prekliiniliste katsete ega kliiniliste uuringute
tulemusi, kui ta suudab toestada, et ravim on originaalravimi geneeriline ravim, millel on v&i on olnud
luba artikli 6 alusel vihemalt kaheksa aastat liikmesriigi voi ithenduse piires.

Kiesoleva sitte alusel loa saanud geneerilist ravimit ei hakata turustama enne kiimne aasta moddumist
originaalravimi esmase loa véljastamisest.

Esimest 10iget kohaldatakse ka juhul, kui originaalravimile ei véljastatud luba liitkmesriigis, kus on
esitatud taotlus loa saamiseks geneerilisele ravimile. Sellisel juhul toob taotleja taotluses dra
litkmesriigi nime, kus originaalravimile luba véljastati. Litkmesriigi, kus taotlus on esitatud, padeva
asutuse palvel edastab teise litkmesriigi pddev asutus iihe kuu jooksul kinnituse originaalravimile loa
viljastamise kohta koos originaalravimi tdieliku koostise ja vajaduse korral muu asjaomase
dokumentatsiooniga.
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Teises 10ikes nimetatud kiimne aasta pikkust perioodi pikendatakse maksimaalselt {iheteistkiimne
aastani, kui esimese kaheksa aasta jooksul nimetatud kiimnest aastast saab miiiigiloa omanik loa {ihe
vOi mitme uue ravindidustuse osas, mis loa viljastamisele eelneva teadusliku hindamise kéigus leitakse
olulist kliinilist kasu toovaks, vorreldes olemasolevate ravimeetoditega.

2. Kiesolevas artiklis kasutatakse jargmisi moisteid:
a)  originaalravim — ravim, millele on véljastatud luba artikli 6 alusel vastavalt artikli 8 sitetele;

b) geneeriline ravim — ravim, millel on samad kvalitatiivsed ja kvantitatiivsed toimeained nagu
originaalravimil ning mille bioekvivalentsust originaalravimiga on ndidanud kohased
biosaadavuse uuringud. Toimeaine erinevaid sooli, estreid, eetreid, isomeere, isomeeride segusid,
komplekse voi derivaate loetakse samaks toimeaineks, kui neil ei ole olulisi eriomadusi ohutuse
ja/vai efektiivsuse osas. Sellistel juhtudel esitab taotleja tdiendavat teavet, mis tdoendab loa saanud
toimeaine erinevate soolade, estrite vOi derivaatide ohutust ja/voi efektiivsust. Erinevad kiirelt
vabanevad suukaudsed ravimvormid loetakse iiheks ja samaks ravimvormiks. Taotlejalt ei nduta
biosaadavuse uuringute teostamist, kui ta suudab tdestada, et geneeriline ravim vastab
asjaomastes iiksikasjalikes juhistes madratletud kohastele kriteeriumitele.

3. Juhul, kui ravim ei vasta ldike 2 punktis b sitestatud geneerilise ravimi mairatlusele, kui
bioekvivalentsust ei suudeta biosaadavuse uuringutega tdestada, voi muudatuste korral toimeaine(te)s,
ravindidustustes, toimeainekoguses, ravimvormis vOi manustamisviisis vorreldes originaalravimiga,
tuleb esitada asjaomaste prekliiniliste katsete vai kliiniliste uuringute tulemused.

4.  Kui bioloogiline ravim, mis on sarnane bioloogilise originaalravimiga, ei vasta geneerilise ravimi
madratluses sétestatud tingimustele, eriti erinevuste tottu toorainete osas vOi erinevuste tottu
bioloogilise ravimi ja bioloogilise originaalravimi tootmisprotsessides, tuleb esitada nende
tingimustega seonduvate asjaomaste prekliiniliste katsete voOi kliiniliste uuringute tulemused.
Esitatavate tdiendavate andmete tiilip ja hulk peab vastama [ lisas sétestatud asjakohastele
kriteeriumidele ja seonduvatele iiksikasjalikele juhistele. Teiste katsete ja uuringute tulemusi
originaalravimi toimikust ei esitata.*

8 Direktiivi artiklis 28 on sitestatud:

»l. Et saada miiligiluba ravimi turustamiseks mitmes liikmesriigis, esitab taotleja taotluse, mis
pohineb identsel toimikul nendes liikmesriikides. Toimik sisaldab artiklites 8, 10, 10a, 10b, 10c ja 11
viidatud teavet ja dokumente. Esitatud dokumentide hulka kuulub liikmesriikide loetelu, mida taotlus
puudutab.

Taotleja palub iihel liikmesriigil tegutseda ,,vordlusliikmesriigina“ ja koostada ravimi hindamisaruanne
vastavalt 10ikele 2 vdi 3.

2. Kui ravim on taotlemise hetkel miiiigiloa juba saanud, tunnustavad asjaomased liikmesriigid
vordlusliikmesriigi  poolt viljastatud miiiigiluba. Selles osas palub miiiigiloa omanik
vordluslitkmesriigil koostada ravimi hindamisaruanne v&i vajaduse korral uuendada olemasolevat
hindamisaruannet. Vordlusliikmesriik koostab hindamisaruande v6i uuendab seda 90 pdeva jooksul
alates kehtiva taotluse saamisest. Hindamisaruanne koos toote omaduse kinnitatud kokkuvotte,
markeeringu ja pakendi infolehega saadetakse asjaomastele liikmesriikidele ja taotlejale.

3. Juhul kui ravim pole taotlemise hetkel miitigiluba saanud, palub taotleja vordlusliikmesriigil
koostada hindamisaruande projekt, toote omaduste kokkuvdtte projekt ning markeeringu ja pakendi
infolehe projekt. Vordlusliikmesriik koostab need projektdokumendid 120 pédeva jooksul alates kehtiva
taotluse saamisest ning saadab asjaomastele liikmesriikidele ja taotlejale.

4. 90 pideva jooksul alates 1digetes 2 ja 3 kirjeldatud dokumentide saamisest kinnitavad asjaomased
litkmesriigid hindamisaruande, toote omaduste kokkuvdtte ning markeeringu ja pakendi infolehe ja
teavitavad sellest vordlusliikmesriiki. Vordluslitkmesriik fikseerib koikide osapoolte ndusoleku,
16petab menetluse ja teavitab sellest taotlejat.
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5. Iga litkkmesriik, kus on esitatud taotlus vastavalt 16ikele 1, langetab otsuse kooskdlas kinnitatud
hindamisaruandega, toote omaduste kokkuvdttega ning markeeringu ja pakendi infolehega 30 pdeva
jooksul alates ndusoleku saamisest.*

9 Direktiivi artikli 29 18ikes 1 on ette ndhtud:

,»Kui litkmesriik ei kinnita artikli 28 16ikes 4 sdtestatud aja jooksul hindamisaruannet, toote omaduste
kokkuvdtet, markeeringut ja pakendi infolehte vdimaliku tdsise ohu tottu rahvatervisele, edastab ta oma
seisukoha iiksikasjaliku pohjenduse vdordluslitkmesriigile, teistele asjaomastele liikmesriikidele ja
taotlejale. Lahkarvamused antakse arutamiseks edasi koordineerimisgrupile.*

10 Direktiivi I lisa I osas ,,Standarditud nduded miitigiloa taotlemiseks* on tdpsustatud miitigiloa taotluse
standarditud toimiku sisu. Toimik koosneb viiest moodulist. Toimiku moodulit 3 on kisitletud I osa
punktis 3 ning see puudutab konkreetselt keemia-, farmaatsia- ja bioloogiaalast teavet keemilisi ja/vi
bioloogilisi toimeaineid sisaldavate ainete kohta. I osa punkti 3.2.1.1 alapunktis b on esitatud
biopreparaadi médratlus. See on sonastatud jargmiselt:

woleee]

Biopreparaat on toode, mille toimeaine on bioloogiline aine. Bioloogiline aine on aine, mille
tootmiseks vOi saamiseks kasutatakse bioloogilist materjali ja mille omaduste kirjeldamiseks ja
kvaliteedi maidramiseks on vaja kombineerida fiiiisikalisi, keemilisi ja bioloogilisi katseid
tootmisprotsessi ja selle kontrolliga. Biopreparaatideks loetakse jargmisi tooteid: immunoloogilised
ravimid ning inimese verest ja inimese vereplasmast saadud ravimid vastavalt artikli 1 1digete 4 ja 10
madratlustele; [...]

[...]«

11 I lisa II osa ,,Miiligiloa taotluse eritoimikud ja nduded* nédeb ette erandi ,eritaotluste” jaoks, s.o
véljakujunenud meditsiinilise kasutuse, sarnaste toodete, kindlakskujunenud ravimikombinatsioonide,
sarnaste biopreparaatide, eriliste asjaolude voi segatiilipi taotluse puhuks. Nimetatud II osa punktid 2
ja 4 on sOnastatud jargmiselt:

»2.  Olemuselt sarnased ravimid

a)  Artikli 10 16ike 1 [...] (olemuselt sarnased ravimid) pdhinevad taotlused peavad sisaldama
kiesoleva lisa I osa moodulites 1, 2 ja 3 kirjeldatud andmeid, tingimusel, et algse miitidiloa
omanik on taotlejale andnud ndusoleku teha ristviiteid tema taotluse moodulite 4 ja 5 sisule.

b) Artikli 10 16ike 1 [...] (olemuselt sarnased geneerilised ravimid) pdhinevad taotlused
peavad sisaldama kéesoleva lisa I osa moodulites 1, 2 ja 3 kirjeldatud andmeid koos
biosaadavust ja originaalravimiga bioekvivalentsust nditavate andmetega, kui viimane ei
ole biopreparaat (vt II osa, 4, sarnased biopreparaadid).

[...]
4.  Sarnased biopreparaadid

Artikli 10 16ike 1 [...] sétted ei pruugi olla piisavad biopreparaatide puhul. Kui olemuselt sarnaste
(geneeriliste) ravimite puhul ndutav teave ei vOimalda tdestada kahe biopreparaadi sarnast
olemust, esitatakse lisaandmeid eriti toksikoloogiliste ja kliiniliste niitajate kohta.

[...]
Mddrus nr 726/2004
12 Maédruse nr 726/2004, mida on muudetud Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta

méidrusega (EL) 2019/5 (ELT 2019, L 4, 1k 24; edaspidi ,,midrus nr 726/2004%), artikli 3 ldikes 3 on
ette ndhtud:
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,|Euroopa] Liidu poolt antud loaga originaalravimi geneerilisele erimile voivad anda loa liikmesriikide
padevad asutused kooskdlas [direktiiviga 2001/83] jargmistel tingimustel:

a) taotlus loa saamiseks esitatakse vastavalt [direktiivi 2001/83] artiklile 10 [...];

b) tooteomaduste kokkuvdte on kdigis asjakohastes aspektides jéarjepidev liidu poolt antud loaga
ravimi omaga, vilja arvatud tooteomaduste kokkuvotte nendes osades, mis késitlevad ndidustusi
vOi annustamisvorme, millele geneerilise ravimi turustamise ajal laienes endiselt patendidigus;
ning

c)  geneerilisele ravimile on sama nime all luba vélja antud koigis litkkmesriikides, kus vastav taotlus
on esitatud. Kiesoleva sitte kohaldamisel késitletakse kdoiki INN  (rahvusvaheline
mittekaubanduslik nimetus) keelelisi vorme sama nimetusena.*

13 Madéruse I lisa ,,Ravimid, millele annab loa liit*, punktis 3 on sétestatud:

LInimravim, mis sisaldab uut toimeainet, millele kiesoleva miiruse joustumisel ei olnud liidus luba
antud ja mille ndidustuseks on mis tahes jargmise haiguse ravi:

— omandatud immuunpuudulikkuse slindroom,
- vihktobi,
— neurodegeneratiivne héire,
- diabeet,
ja alates 20. maist 2008
- autoimmuunhaigused ja muud immuunsushéired,
— viirushaigused.
[...]~
Prantsuse oigus
14  Rahvatervise seadustiku (code de la santé publique) artikli L. 5121-10 kolmandas 16igus on sdtestatud:
»|ANSMi] peadirektor kannab geneerilise ravimi geneerikute rithmade registrisse 60 pdeva jooksul
parast seda, kui ta on teavitanud originaalravimi miiligiloa omanikku geneerilisele ravimile miiiigiloa

véljastamisest. Seda geneerilist ravimit voib siiski turustada alles pédrast intellektuaalomandi diguste
16ppemist, vilja arvatud juhul, kui diguste omaja on sellega ndus.*

15  Rahvatervise seadustiku artikli R. 5121-5 esimeses 10igus on sitestatud:

,Geneeriliste ravimite kandmiseks artiklis L. 5121-10 nimetatud geneerikute riihmade registrisse
identifitseeritakse geneerilised ravimid [ANSMi] otsusega, milles on mérgitud vastav originaalravim.

[L.]¢

Po6hikohtuasi ja eelotsuse kiisimused

16 Euroopa Komisjon andis 10. juunil 2003 laboratooriumile Eli Lilly Nederland BV miiiigiloa Forsteo
jaoks, mis on osteoporoosi raviks ndidustatud bioloogiline ravim.

17  Euroopa Kohtule esitatud toimikust nihtub, et Forsteo on ravim, mida kasutatakse luumurrust kinnitust
saanud menopausijirgse osteoporoosi raviks, stimuleerides luu moodustamist ja soodustades kaltsiumi
imendumist. Forsteo on toodetud teriparatiidi alusel, mis on luu metabolismis osalev inimese
paratiireoidihormoonile sarnane toimeaine. Forsteos kasutatud teriparatiiti toodetakse bioloogilisest
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materjalist (mittepatogeenses bakteritiives (E. coli)), mida toddeldakse rekombinantse DNA-
tehnoloogia abil. Forsteo on siistelahus pensiistelis. 3-milliliitrine pensiistel sisaldab 750 mikrogrammi
teriparatiiti. Pensiistel sisaldab 28 pédeva pikkuseks raviks vajalikku tootekogust. Iga annus sisaldab
20 mikrogrammi (80 mikroliitri kohta) teriparatiiti.

18 Komisjon andis 11. jaanuari 2017. aasta otsusega ja 27. augusti 2020. aasta otsusega vastavalt
Eurogenericsile ja Theramexile miitigiloa kahele Forsteoga bioloogiliselt sarnasele ravimile, nimelt
Movymiale ja Livogivale. Nagu Forsteo, sisaldavad ka need kaks ravimit toimeainena bioloogilisest
materjalist toodetud teriparatiiti.

19  Biogaran esitas 31. jaanuaril 2019 direktiivi 2001/83 artikli 10 Idike 1 alusel Forsteo geneerilise ravimi
Tériparatide Biogaran miiligiloa taotluse. Nii nagu Forsteo on ka Tériparatide Biogaran toodetud
toimeaine teriparatiid alusel ja seda turustatakse siistelahusena (annus 20 mikrogrammi / 80 mikroliitri
kohta) pensiistelis. Ent erinevalt Forsteost, Movymiast ja Livogivast on Tériparatide Biogaranis
kasutatud teriparatiid saadud tahkes keemilises faasis peptiitide keemilise siinteesi teel. Selle miiiigiloa
taotluse suhtes kohaldati direktiivi artikli 28 alusel detsentraliseeritud menetlust (edaspidi
,detsentraliseeritud menetlus*). Detsentraliseeritud menetluses miiras Biogaran vordlusliikmesriigiks
Saksamaa Liitvabariigi ja liheks asjaomaseks litkmesriigiks Prantsuse Vabariigi. Detsentraliseeritud
menetlus Iopetati 11. augustil 2020 Saksamaa Liitvabariigi koostatud hindamisaruande, toote omaduste
kokkuvdtte, markeeringu ja pakendi infolehe kohta antud ndusolekuga.

20 Selle kokkuleppe alusel viljastas ANSMi peadirektor 1. septembri 2020. aasta otsusega Tériparatide
Biogarani miiligiloa ja identifitseeris selle Forsteo geneerilise ravimina. Seejérel moodustas ta
10. novembri 2020. aasta otsusega selliste geneerikute rithma, mille originaalravim on Forsteo ja mille
geneeriline ravim on Tériparatide Biogaran.

21 Kahes kaebuses, mis edastati 23. mirtsil 2022 Conseil d’Etat’le (Prantsuse kdrgeima halduskohtuna
tegutsev riigindukogu), kes on eelotsusetaotluse esitanud kohus, paluvad Eurogenerics ja Theramex,
kes turustavad vastavalt Movymiat ja Livogivat, tithistada voimu kuritarvitamise tottu esiteks ANSMi
peadirektori 1. septembri ja 10. novembri 2020. aasta otsus ning teiseks peadirektori vaikimisi tehtud
otsused, millega jéeti rahuldamata nende vaided esimesena nimetatud otsuste peale.

22 Nad viidavad, et direktiivi 2001/83 artikli 10 Idikes 1 ette ndhtud geneerilise ravimi miiiigiloa
viljastamise liihendatud menetluse kohaldamise tingimused ei olnud tdidetud. Samuti paluvad nad
Conseil d’Etat’l (kdrgeima halduskohtuna tegutsev riigindukogu) kontrollida, kas selle menetluse
kasutamine ei tinginud kdesoleval juhul ohtu rahvatervisele.

23 ANSM viidab, et ei tema ega likski liikmesriigi kohus ei saa miitigiloa andmisel detsentraliseeritud
menetluses seada kahtluse alla sellise direktiivi 2001/83 artikli 28 ldike 4 alusel ldbi viidud menetluse
tulemusi. Nimelt tuleb nende sonul selles menetluses enne, kui fikseeritakse koikide osapoolte
ndusolek hindamisaruande, toote omaduste kokkuvdtte, markeeringu ja pakendi infolehe kohta, viidata
voimalikule tdsisele ohule rahvatervisele.

24 Eelotsusetaotluse esitanud kohus kahtleb, kas ta on pddev viima lébi pohikohtuasja kaebajate taotletud
kontrolli. Eelotsusetaotluse esitanud kohtu sénul moédnis Euroopa Kohus 14. mértsi 2018. aasta
kohtuotsuses Astellas Pharma (C-557/16, edaspidi ,,kohtuotsus Astellas Pharma®, EU:C:2018:181), et
miitigiloa detsentraliseeritud menetluse seisukohast asjakohase litkmesriigi kohus saab 14bi vaadata
kaebuse, mis on esitatud detsentraliseeritud menetluse tulemusel véljastatud miiligiloa peale, olenemata
sellest, kes on vordlusliikmesriik. Tal on siiski tekkinud kiisimus, kas see kohtupraktika on kéesoleval
juhul kohaldatav, kuna pdhikohtuasja kaebaja kohtuasjas, milles tehti kohtuotsus Astellas Pharma, oli
originaalravimi miiligiloa omanik, samas kui kdesolevas kohtuasjas on pohikohtuasja kaebajad
aritihingud, kes turustavad originaalravimiga sarnaseid bioloogilisi ravimeid.

25  Lisaks mirgib eelotsusetaotluse esitanud kohus, et pohikohtuasja kaebajad ei palu tal kontrollida seda,
kuidas mairati kindlaks andmekaitseperioodi kulgema hakkamise hetk — see kiisimus oli kohtuotsuse
Astellas Pharma ese —, vaid seda, kas detsentraliseeritud menetlus wviidi 14bi kooskdlas
direktiivi 2001/83 sitetega ja kas Tériparatide Biogarani turustamine ei tingi mitte voimalikku tosist
ohtu rahvatervisele selle direktiivi artikli 29 16ike 1 tdhenduses.
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26 Lisaks tekkis eelotsusetaotluse esitanud kohtul kiisimus, kas Tériparatide Biogaranile miiiigiloa
andmine oli pohjendatud. Nimelt anti see ainuiiksi geneerilistele ravimitele mdeldud miiligiloa
véljastamise lithendatud menetluse alusel. Eelotsusetaotluse esitanud kohus ei ole aga kindel, kas
selline kord on kohaldatav keemilise siinteesi tulemusel saadud ravimile, kui originaalravimina
madrgitud ravim on bioloogiline ravim.

27 Eelotsusetaotluse esitanud kohus leiab, et sellele kiisimusele vastamiseks tuleb kindlaks teha, kas
Tériparatide Biogaranile anti miiiigiluba, rikkudes mééruse nr 726/2004 artikli 3 16ike 3 punkte a ja b,
mis ndevad ette, et liidu loa saanud originaalravimi geneerilisele ravimile v3ib anda loa, kui loataotlus
on esitatud vastavalt direktiivi 2001/83 artiklile 10 ja kui tooteomaduste kokkuvote on kdigis
asjakohastes aspektides jéarjepidev liidu poolt antud loaga ravimi omaga.

28 Kui see nii on, tekib seega kiisimus, kas Tériparatide Biogaranile oleks tulnud anda liidu miitigiluba
mairuse nr 726/2004 1 lisa alusel, sest selle toimeainet tuleb pidada uueks toimeaineks.

29 Neil asjaoludel otsustas Conseil d’Etat (kdrgeima halduskohtuna tegutsev riigindukogu) menetluse
peatada ja esitada Euroopa Kohtule jargmised eelotsuse kiisimused:

»l. Kas [direktiivi 2001/83] artikleid 28 ja 29 tuleb tdlgendada nii, et miiiigiloa detsentraliseeritud
menetluse seisukohast asjakohase liikmesriigi — mis ei ole vordlusliikmesriik — kohus, kes on
padev lahendama kaebust, mis on esitatud miitigiloa andmise otsuse peale, mille tegi [asjaomase]
litkmesriigi paddev asutus vastavalt sellele, mida otsustas Euroopa Kohus [kohtuotsuses Astellas
Pharma], on niisugusel juhul padev kontrollima, kas detsentraliseeritud menetlus viidi 14bi
kooskdlas [direktiivi 2001/83] sétetega ja ega ravimi turustamine ei tingi voimalikku tdsist ohtu
rahvatervisele direktiivi artikli 29 16ike 1 tdhenduses?

2. Kas [direktiivi 2001/83] artiklit 10 tuleb tdlgendada nii, et sellega on vastuolus nimetatud
direktiivi artikli 10 ldoikes 1 ette ndhtud lihtsustatud korras miiiigiloa andmine keemilisele
ravimile, kui selle originaalravim on bioloogiline ravim?“

Eelotsuse kiisimuste analiiiis
Esimene kiisimus
Sissejuhatavad mdrkused

30  Kdigepealt tuleb selgitada seda, kas geneerilise ravimi miiiigiloa saamisel originaalravimina kasutatud
bioloogilise ravimiga bioloogiliselt sarnase ravimi miiligiloa omanikul on dJigus esitada kaebus
geneerilise ravimi miiiigiloa andmise otsuse peale, mis on tehtud direktiivi 2001/83 artikli 28 Idikes 3
ette ndhtud detsentraliseeritud menetluse tulemusel.

31 Artiklis 28 on ette ndhtud detsentraliseeritud menetlus miitigiloa andmiseks ravimile, millele ei ole
taotluse esitamise kuupdeval antud veel iiheski litkmesriigis miiligiluba ja mis ei kuulu méairuse
nr 726/2004 kohaldamisalasse. Selle menetluse raames valib miitligiloa taotleja vordluslitkmesriigiks
tthe litkmesriigi nende litkmesriikide seast, kus ta soovib saada miiligiluba. See liikmesriik koostab
seejarel hindamisaruande projekti, toote omaduste kokkuvotte projekti ning markeeringu ja pakendi
infolehe projekti, mille ta saadab taotlejale ja lilejddnud asjaomastele litkmesriikidele.

32 Seejdrel algab vastavalt direktiivi 2001/83 artikli 28 ldikele 4 kaasotsustamise etapp, mille jooksul
asjaomased litkmesriigid kinnitavad need projektid ja teavitavad sellest vordlusliikmesriiki. Viimane
fikseerib vajaduse korral koikide osapoolte ndusoleku, 10petab menetluse ja teavitab sellest taotlejat.
Siis peab iga asjaomane litkmesriik tegema otsuse miitigiloa andmise kohta. Kui aga moni asjaomastest
litkmesriikidest ei saa vdimaliku tdsise ohu tdttu rahvatervisele nende projektide kohta ndusolekut
anda, kaivitub direktiivi 2001/83 artiklis 29 ette ndhtud erimenetlus.

33 Euroopa Kohus on juba teinud tdpsustusi seoses digusega esitada kaebus riigisisese miiiigiloa peale,
mis on antud sellise detsentraliseeritud menetluse tulemusel.
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34 Nii tdodes Euroopa Kohus 23. oktoobri 2014. aasta kohtuotsuse Olainfarm (C-104/13,
EU:C:2014:2316) punktis 34, et direktiivis 2001/83 kehtestatud korra raames kujutab miiiigiloa
andmise menetlus endast kahepoolset menetlust, mis puudutab iiksnes taotlejat ja paddevat asutust, ja et
selles direktiivis ei ole iihtegi sOnaselget sétet, mis kisitleks originaalravimi miiligiloa omaniku digust
vaidlustada pddeva asutuse otsus, millega antakse direktiivi artikli 10 alusel miiiigiluba geneerilisele
ravimile, mille originaalravim on kdnealune originaalravim.

35 Euroopa Kohus jireldas siiski Euroopa Liidu pdhidiguste harta artiklist 47, et niisuguse loa omanikul
on selline kaebedigus, kuna tal on ajutine digus oma kliiniliste andmete kaitsele. Selle kaitse
tagamiseks peab loaomanikul olema tingimata Oigus noduda, et jargitaks neid Oigusi, mis talle
direktiivi 2001/83 artiklis 10 sétestatud tingimustest tulenevad (vt selle kohta 23. oktoobri 2014. aasta
kohtuotsus Olainfarm, C-104/13, EU:C:2014:2316, punktid 35-40, ja kohtuotsus Astellas Pharma,
punktid 34-36).

36 Ent kidesolevas kohtuasjas ndhtub Euroopa Kohtu kdsutuses oleva toimiku materjalidest, et
pohikohtuasja kaebajatel ei ole mitte originaalravimi miiiigiluba, vaid iiksnes kahe selle
originaalravimiga bioloogiliselt sarnase ravimi miiligiluba. Sellised loaomanikud ei saa tugineda
direktiivi 2001/83 artiklis 10 ette ndhtud digustele, kuna neil puudub digus kliiniliste andmete kaitsele,
millele saaks tugineda sellisel originaalravimil pdhineva geneerilise ravimi miiiigiloa taotleja vastu.

37 Samas ei saa vOimalus pOddrduda asjaomase litkmesriigi kohtutesse miiligiloa peale kaebuse
esitamiseks sellistel asjaoludel, nagu on kone all pdhikohtuasjas, piirduda iiksnes olukordadega, kus on
olemas direktiivist 2001/83 tulenev digus. Isegi kui selline digus puudub ja kuna see direktiiv ei nde
ette norme kohtusse poordumise Oiguse kohta, ei takista nimelt miski seda, et asjaomane litkmesriik
annab talle antud kaalutlusruumi kasutades originaalravimiga bioloogiliselt sarnaste ravimite miiligiloa
omanikele vdimaluse podrduda oma kohtutesse, et vaidlustada miiiigiluba, mis on antud sama
originaalravimiga detsentraliseeritud menetluses.

38  Sellest jareldub, et direktiiviga 2001/83 ei ole vastuolus see, kui geneerilise ravimi riigisisese miitigiloa
saamisel originaalravimina kasutatud bioloogilise ravimiga bioloogiliselt sarnase ravimi miiligiloa
omanikul on direktiivi artikli 28 tihenduses asjaomase litkmesriigi riigisisese Oiguse alusel digus
esitada kaebus selle geneerilise ravimi riigisisese miiligiloa andmise otsuse peale, mis on tehtud
artikli 28 16ikes 3 ette ndhtud detsentraliseeritud menetluse tulemusel.

Sisulised kiisimused

39  Viljakujunenud kohtupraktika kohaselt on ELTL artiklis 267 satestatud litkmesriigi kohtute ja Euroopa
Kohtu vahelise koostd6 raames Euroopa Kohtu iilesanne anda liikmesriigi kohtule tarvilik vastus, mis
voimaldab viimasel tema menetluses oleva kohtuasja lahendada. Seda arvestades peab Euroopa Kohus
temale esitatud kiisimused vajaduse korral limber sOnastama. Sellega seoses on Euroopa Kohtu
iilesanne tuletada liikmesriigi kohtu esitatud andmete kogumist ja eelkdige eelotsusetaotluse
pohjendustest need liidu diguse aspektid, mida on vaidluse eset silmas pidades vaja tdlgendada (vt
29. novembri 1978. aasta kohtuotsus Redmond, 83/78, EU:C:1978:214, punkt 26; 28. novembri
2000. aasta kohtuotsus Roquette Freres, C-88/99, EU:C:2000:652, punkt 18, ning 2. detsembri
2025. aasta kohtuotsus Russmedia Digital ja Inform Media Press, C-492/23, EU:C:2025:935, punkt 44
ja seal viidatud kohtupraktika).

40 Nagu kohtujurist oma ettepaneku punktis 69 markis, on kdesoleval juhul eelotsusetaotluse esitanud
kohtu menetluses vaidlus, milles pdhikohtuasja kaebajad paluvad tal kontrollida, kas direktiivi 2001/83
artikli 10 10ikes 1 ette nédhtud tingimused geneeriliste ravimite suhtes kohaldatava miiiigiloa
viljastamise lilhendatud menetluse kohaldamiseks olid tdidetud. Tépsemalt keskenduvad
eelotsusetaotluse esitanud kohtu kiisimused tingimusele, mis on seotud mdistega ,,geneeriline ravim
direktiivi artikli 10 16ike 2 punkti b tihenduses, kui originaalravim on bioloogiline ravim.

41 Seega tuleb asuda seisukohale, et esimese kiisimusega soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus
sisuliselt teada, kas direktiivi 2001/83 tuleb tdlgendada nii, et sellega on vastuolus, kui litkmesriigi
kohus on — olukorras, kus bioloogilise ravimiga bioloogiliselt sarnase ravimi miiiigiloa omanik esitab
kaebuse selle bioloogilise ravimi geneerilisele ravimile miiligiloa andmise otsuse peale, mis on tehtud
miiiigiloa andmise detsentraliseeritud menetluse tulemusel —, péddev kontrollima, kas ravimi, mille
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turustamiseks anti selle otsusega luba, saab kvalifitseerida ,,geneeriliseks ravimiks* direktiivi artikli 10
16ike 2 punkti b tihenduses.

42 Sellega seoses ja kdesoleva kohtuotsuse punktis 37 mérgitu jatkuks tuleb juhtida tdhelepanu sellele, et
direktiiv 2001/83 ei reguleeri direktiivi artiklites 28 ja 29 ette néhtud detsentraliseeritud menetluse
tulemusel antud riigisiseste miiiigilubade kohtulikku kontrolli. Sellest jareldub, et sarnaselt sellise
kontrolli olemasolu endaga kuulub selle ulatus iga asjaomase liikmesriigi ja vordluslitkmesriigi
kaalutlusruumi.

43 Seda valdkonda reguleerivate liidu Sdigusnormide puudumisel peavad liikmesriigid nimelt oma
kaalutlusruumi piires kindlaks midrama selle kontrolli menetlusnormid.

44 Seda silmas pidades voib asjaomase litkmesriigi riigisiseses diguses pohimotteliselt ette ndha, et
litkmesriigi kohtutel on ravimi miiligiloa detsentraliseeritud menetluse raames padevus kontrollida
asjaomase ravimi kvalifitseerimist ,,geneeriliseks ravimiks® direktiivi artikli 10 15ike 2 punkti b
tdhenduses ning ebadige kvalifitseerimise korral selle menetluse tulemusel antud riigisisene miitigiluba
tithistada. Seevastu ei mojuta selline tiihistamine teistes asjaomastes liikmesriikides detsentraliseeritud
menetluse tulemusel viljastatud muude riigisiseste miiiigilubade ega vordlusliikmesriigis antud
miitligiloa kehtivust.

45 Eelotsusetaotluse esitanud kohtu iilesanne on siiski kontrollida, kas menetlusnormid, mille tema
asukohajirgne litkmesriik oma kaalutlusdiguse raames kehtestas ja mis reguleerivad kaebust, mille
bioloogilise ravimiga bioloogiliselt sarnase ravimi miiiigiloa omanik esitab geneerilisele ravimile
miiligiloa andmise otsuse peale, mis on tehtud miiiigiloa andmise detsentraliseeritud menetluse
tulemusel, on kooskdlas selle liitkmesriigi kohustusega votta kdik vajalikud meetmed, et tagada
direktiivi tiielik toime vastavalt sellega taotletavale eesmairgile.

46 Sellega seoses on esiteks direktiivi 2001/83 pdhjenduses 2 maérgitud, et ,,[r]avimite tootmist,
turustamist ja kasutamist reguleerivate eeskirjade pohieesmirgiks peab olema rahvatervise kaitse®
vastavalt ELTL artikli 168 1dike 1 esimesele 1digule, mille kohaselt tuleb kogu liidu poliitika ja
meetmete madratlemisel ja rakendamisel tagada inimeste tervise korgetasemeline kaitse.

47 Ent nagu kohtujurist oma ettepaneku punktides 81 ja 82 rohutas, aitab selle eesmirgi saavutamisele
kaasa kohtulik kontroll, mis hdlmab asjaomase ravimi kvalifitseerimist ,,geneeriliseks ravimiks®
direktiivi 2001/83 artikli 10 16ike 2 punkti b tdhenduses.

48 Miiiigiloa viljastamise lithendatud menetluse kasutamine, mis on artikli 10 kohaselt ette néhtud
ainuiiksi geneerilistele ravimitele, vabastab nimelt sellise loa taotleja kohustusest esitada prekliiniliste
katsete ja kliiniliste uuringute tulemused. See on seletatav asjaoluga, et artikli 10 16ike 2 punktis b
madratletud geneerilisel ravimil peavad olema samad kvalitatiivsed ja kvantitatiivsed toimeained ning
sama ravimvorm nagu originaalravimil; samuti peab see olema originaalravimiga bioekvivalentne —
asjaolu, mis peab olema tdendatud kohaste biosaadavuse uuringutega. Ainult nendel tingimustel
kehtivad originaalravimi prekliiniliste katsete ja kliiniliste uuringute tulemused, mis puudutavad
eelkdige ravimi ohutust, ka selle originaalravimi geneerilise ravimi suhtes.

49 Kui on aga ekslikult jareldatud, et asjaomane ravim on originaalravimi geneeriline ravim, viib see
olukorrani, kus ravimit turustatakse ilma nduetekohaste prekliiniliste katsete ja kliiniliste uuringuteta;
see kujutaks endast tdendatud ohtu selliste patsientide tervisele, kellele viimati nimetatud ravimit
manustatakse.

50 Jarelikult aitab asjaomase litkmesriigi kohtute vdimalus kontrollida ravimi kvalifitseerimist
,geneeriliseks ravimiks® kaasa rahvatervise kaitse eesmérgi saavutamisele.

51 Teiseks tuleneb direktiivi 2001/83 pohjendusest 3, et see eesmirk tuleb iihitada vajadusega piirata
voimalikult vdhe ravimikaubandust liidus. Ei saa aga vélistada, et litkmesriikide kohtute laiendatud
padevus detsentraliseeritud menetluse tulemusel antud miitligilubasid késitlevates menetlustes voib viia
asjaomastes litkmesriikides erisisuliste otsuste tegemiseni.
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52 Osa riigisiseseid miiiigilube voidakse tiihistada, samas kui teised voidakse jétta kehtima. Samas, nagu
kohtujurist oma ettepaneku punktis 76 maérkis, kaasneb see oht paratamatult miiiigiloa
detsentraliseeritud menetluse siisteemiga, nagu see on praegu ette ndhtud direktiivi 2001/83
artiklites 28 ja 29, kus iga asjaomane litkmesriik on pddev andma riigisisese miiligiloa. Sellist ohtu ei
saa seega kasutada argumendina liikmesriikide menetlusautonoomia piiramiseks.

53 Esitatud kaalutlustega arvestades tuleb esimesele kiisimusele vastata, et direktiivi 2001/83 tuleb
tolgendada nii, et litkmesriigid vdivad ette néha, et olukorras, kus bioloogilise ravimiga bioloogiliselt
sarnase ravimi miiligiloa omanik esitab kaebuse selle bioloogilise ravimi geneerilisele ravimile
miiligiloa andmise otsuse peale, mis on tehtud miiligiloa andmise detsentraliseeritud menetluse
tulemusel, on asjaomase liikmesriigi kohus pddev kontrollima, kas ravimi, mille turustamiseks anti
selle otsusega luba, saab kvalifitseerida ,,geneeriliseks ravimiks* direktiivi artikli 10 1dike 2 punkti b
tahenduses.

Teine kiisimus

54 Teise kiisimusega soovib eelotsusetaotluse esitanud kohus sisuliselt teada, kas direktiivi 2001/83
artiklit 10 tuleb tdlgendada nii, et sellega on vastuolus see, kui keemilise siinteesi tulemusel saadud
ravimile antakse artikli 10 1dikes 1 ette ndhtud liihendatud menetluses miitigiluba olukorras, kus
originaalravim on bioloogiline ravim.

55 Sellega seoses tuleb meenutada, et vastavalt direktiivi 2001/83 artiklile 6 ei tohi liikmesriigi turul
pohimdtteliselt turustada tihtegi ravimit, millele ei ole antud miiligiluba kooskdlas direktiivi voi
mairusega nr 726/2004.

56 Direktiivi artiklis 8 on omakorda loetletud kdik dokumendid ja andmed, mille miitigiloa taotleja peab
pidevale asutusele esitama, et viimane saaks kontrollida, kas asjaomase miiiigiloa andmise tingimused
on tdidetud. Nende dokumentide hulgas on direktiivi artikli 8 16ike 3 punkti i kohaselt farmatseutiliste
katsete, prekliiniliste katsete ja kliiniliste uuringute tulemused; need katsed ja uuringud véimaldavad
eeskatt katsetada asjaomase ravimi ohutust ja tohusust.

57  Erandina viimati nimetatud séttest tuleneb direktiivi 2001/83 artikli 10 16ikest 1, et miiiigiloa taotleja ei
ole kohustatud esitama prekliiniliste katsete ega kliiniliste uuringute tulemusi, kui ta suudab tdendada,
et miitigiloa taotluse esemeks olev ravim on originaalravimi geneeriline ravim. Nagu ndhtub kéesoleva
kohtuotsuse punktist 48, on direktiivi artikli 10 16ike 2 punktis b ette ndhtud, et geneeriline ravim on
ravim, millel on samad kvalitatiivsed ja kvantitatiivsed toimeained ning sama ravimvorm nagu
originaalravimil; samuti peab selle bioekvivalentsus originaalravimiga olema tdendatud kohaste
biosaadavuse uuringutega. Seda erandit tuntakse ,,liihendatud menetlusena®.

58 Sellise lithendatud menetluse kontekstis tuleb kindlaks teha, kas keemilise siinteesi teel toodetud
ravimi miiiigiloa taotleja vdib originaalravimiks markida direktiivi 2001/83 1 lisa I osa punkti 3.2.1.1
alapunkti b tdhenduses bioloogilise ravimi, st ravimi, mille toimeaine on bioloogiline aine, mis on
médratletud kui aine, mille tootmiseks vOi saamiseks kasutatakse bioloogilist materjali ja mille
omaduste kirjeldamiseks ja kvaliteedi mddramiseks on vaja kombineerida fiilisikalisi, keemilisi ja
bioloogilisi katseid tootmisprotsessi ja selle kontrolliga.

59  Eelotsusetaotluse esitanud kohtu kiisimustele vastamiseks tuleb kindlaks teha, kas bioloogilist ravimit
vOib miitigiloa véljastamise liihendatud menetluses kasutada originaalravimina. Kui see on nii, siis
tuleb tdpsustada, kas sellist bioloogilist ravimit vOib kasutada originaalravimina, kui asjaomase
miiiigiloa taotluse esemeks olev ravim on keemilise siinteesi tulemusel saadud ravim.

60  Esiteks, mis puudutab mdiste ,,originaalravim® ulatust direktiivi 2001/83 artikli 10 16ike 1 tdhenduses,
siis tuleb mirkida, et selles séttes ei tehta vahet keemilise silinteesi teel saadud ravimil ja bioloogilisel
ravimil. Seda sitet ei saa seega tOlgendada nii, et see vélistab bioloogilise ravimi markimise
originaalravimiks samas séttes ette nihtud lithendatud menetluse kohaldamisel.

61 Seda tolgendust toetab ka direktiivi artikli 10 1dige 4. Nimelt on selles sittes tépsustatud, et kui
bioloogiline ravim, mis on sarnane bioloogilise originaalravimiga, ei vasta direktiivi artikli 10 16ike 2
punkti b tdhenduses ,,geneerilise ravimi*“ miératluses sétestatud tingimustele, eriti erinevuste tottu
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toorainete osas vOi tootmisprotsessides, tuleb esitada nende tingimustega seonduvate asjaomaste
prekliiniliste katsete voi kliiniliste uuringute tulemused ja seega ei saa algatada artikli 10 1dikes 1 ette
néhtud lithendatud menetlust.

62  Viidates erijuhtumile, kus originaalravim on bioloogiline ravim, on artikli 10 I1dikes 4 selgelt osutatud
sellele, et geneerilise ravimi miiiigiloa taotluse raames voib sellise ravimi mérkida originaalravimina.
Selles sittes on tdpsustatud, et tiksnes juhul, kui miiiigiloa taotluse esemeks olev ravim on bioloogiline
ravim ja seda ei saa kvalifitseerida direktiivi 2001/83 artikli 10 ldike 2 punkti b tdahenduses
,geneeriliseks ravimiks®, ei saa algatada miitigiloa andmise lithendatud menetlust ning tuleb esitada
prekliiniliste katsete voi kliiniliste uuringute tulemused.

63 Sellest jareldub, et bioloogiline ravim voib olla originaalravim direktiivi 2001/83 artikli 10 1dikes 1
ette ndhtud liihendatud menetluses.

64 Teiseks, mis puudutab kiisimust, kas sellist bioloogilist ravimit vdib kasutada originaalravimina
keemilise siinteesi tulemusel saadud ravimi miiiigiloa taotluses, siis tuleb ldhtuda direktiivi 2001/83
artikli 10 1dike 2 punktis b méairatletud moiste ,,geneeriline ravim* ulatusest.

65  Selle médratluse kohaselt vdib ravimi kvalifitseerida originaalravimi ,,geneeriliseks ravimiks®, kui see
vastab kolmele kumulatiivsele tingimusele. Esiteks peavad ravimil olema samad kvalitatiivsed ja
kvantitatiivsed toimeained nagu originaalravimil. Teiseks peab sel olema sama ravivorm kui
originaalravimil. Kolmandaks peavad selle bioekvivalentsust originaalravimiga olema nididanud
kohased biosaadavuse uuringud.

66  Nagu kohtujurist oma ettepaneku punktides 103—118 sisuliselt mérkis, on need tingimused sonastatud
piisavalt iildsonaliselt, et mitte vilistada voimalust esitada direktiivi 2001/83 artikli 10 1dikes 1 ette
ndhtud miitigiloa andmise lithendatud menetluses sellise keemilise siinteesi tulemusel saadud ravimi
miiligiloa taotlus, mille originaalravim on bioloogiline ravim.

67  Sellega seoses tuleb eelkdige samu kvalitatiivseid ja kvantitatiivseid toimeaineid puudutava tingimuse
osas veel tdpsustada, et see ei ndua tdpset molekulaarset vastavust. Nimelt, nagu kohtujurist oma
ettepaneku punktides 114-118 mérkis, tuleneb direktiivi 2001/83 artikli 10 16ike 2 punktist b, et
tervishoiuasutused vdivad nduda lisateavet liksnes siis, kui originaalravimi toimeainetel ja selle ravimi
toimeainetel, millele miiiigiluba taotletakse, on olulised eriomadused ohutuse ja efektiivsuse osas.

68 Lisaks peavad eeskétt vordlusliikmesriigi tervishoiuasutused, kellele on direktiivi 2001/83 artikli 10
16ikes 1 ette ndhtud miiiigiloa andmise lilhendatud menetluses esitatud miiligiloa taotlus,
juhtumipdhiselt kontrollima, kas kdesoleva kohtuotsuse punktis 65 nimetatud kolm kumulatiivset
tingimust on tegelikult tdidetud ja vajaduse korral seda, kas asjaomane tootmisprotsess on nende
tingimuste tdidetuse hindamisel asjakohane.

69  Eeltoodut arvestades tuleb teisele kiisimusele vastata, et direktiivi 2001/83 artiklit 10 tuleb tdlgendada
nii, et sellega ei ole vastuolus see, kui keemilise siinteesi tulemusel saadud ravimile antakse artikli 10
16ikes 1 ette ndhtud lithendatud menetluses miitigiluba olukorras, kus originaalravim on bioloogiline
ravim; seda tingimusel, et artikli 10 1dike 2 punktis b nimetatud tingimused on tdidetud.

Kohtukulud

70  Kuna pdhikohtuasja poolte jaoks on kdesolev menetlus eelotsusetaotluse esitanud kohtus pooleli oleva
asja Uks staadium, otsustab kohtukulude jaotuse sama kohus. Euroopa Kohtule seisukohtade
esitamisega seotud kulusid, vélja arvatud poolte kohtukulud, ei hiivitata.

Esitatud pohjendustest ldhtudes Euroopa Kohus (teine koda) otsustab:
1. Euroopa Parlamendi ja néukogu 6. novembri 2001. aasta direktiivi 2001/83/EU

inimtervishoius kasutatavaid ravimeid Kkisitlevate iihenduse eeskirjade kohta, mida on
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muudetud Euroopa Parlamendi ja néukogu 13. novembri 2007. aasta miirusega (EU)
nr 1394/2007,

tuleb tolgendada nii, et

liikmesriigid voivad ette niiha, et olukorras, kus bioloogilise ravimiga bioloogiliselt sarnase
ravimi miiiigiloa omanik esitab kaebuse selle bioloogilise ravimi geneerilisele ravimile
miiiigiloa andmise otsuse peale, mis on tehtud miiiigiloa andmise detsentraliseeritud
menetluse tulemusel, on asjaomase liikmesriigi kohus pidev kontrollima, kas ravimi, mille
turustamiseks anti selle otsusega luba, saab kvalifitseerida ,geneeriliseks ravimiks“
direktiivi (muudetud redaktsioonis) artikli 10 10ike 2 punkti b tihenduses.

2.  Direktiivi 2001/83, mida on muudetud méiérusega nr 1394/2007, artiklit 10
tuleb tolgendada nii, et

sellega ei ole vastuolus see, kui keemilise siinteesi tulemusel saadud ravimile antakse
artikli 10 10ikes 1 ette ndhtud liithendatud menetluses miiiigiluba olukorras, Kkus
originaalravim on bioloogiline ravim; seda tingimusel, et artikli 10 10ike 2 punktis b
nimetatud tingimused on tiidetud.

Allkirjad

*  Kohtumenetluse keel: prantsuse.
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