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Whiosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym ztozony przez Conseil d’Etat (Francja)
w dniul4 lutego 2024 r. - EG Labo Laboratoires Eurogenerics SAS i Theramex France SAS | Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM) i Biogaran SAS
(Sprawa C-118/24, Laboratoires Eurogenerics i Theramex France)
(C/2024/3440)
Jezyk postepowania: francuski
Sad odsylajacy
Conseil d’Etat
Strony w postepowaniu gléwnym
Strony skarzgce: EG Labo Laboratoires Eurogenerics SAS, Theramex France SAS
Strony pozwane: Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé (ANSM), Biogaran SAS
Pozostali uczestnicy postgpowania: Eli Lilly Nederland BV, Lilly France SAS
Pytania prejudycjalne
1) Czyart. 28 i 29 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. (!). nalezy inter-
pretowaé w ten sposob, ze sad panstwa czlonkowskiego — niebedgcego referencyjnym panstwem czlonkowskim —
przyznajacego w ramach zdecentralizowanej procedury pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, ktéry to sad jest wias-
ciwy do rozpoznania skargi na to pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane przez wlasciwy organ tego panistwa
cztonkowskiego zgodnie z treicig wyroku Trybunatu z dnia 14 marca 2018 r., Astellas Pharma (C-557/16), jest w takiej
sytuacji wlasciwy do sprawdzenia, czy procedure zdecentralizowang przeprowadzono zgodnie z przepisami dyrek-
tywy 2001/83/WE i czy wprowadzenie danego produktu leczniczego do obrotu nie stanowi powaznego ryzyka dla
ochrony zdrowia publicznego w rozumieniu art. 29 ust. 1 tej dyrektywy?
2) Czyart. 10 dyrektywy 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. nalezy interpretowac
w ten sposéb, ze stoi on na przeszkodzie wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego che-
micznego zgodnie z procedura uproszczong przewidziang w art. 10 ust. 1 tej dyrektywy, jezeli jego referencyjny pro-
dukt leczniczy jest produktem leczniczym biologicznym?
(") Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wsp6lnotowego kodeksu odnoszacego
si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. 2001, L 311, s. 67).
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