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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK TRIBUNALU (druhého sendatu)

15. zari 2015*

»Humanni 1écivé pripravky — Registrace generického 1éc¢ivého pripravku Zoledronic acid Teva
Pharma — Kyselina zoledronova — Obdobi zakonné ochrany adajti pro referenc¢ni 1é¢ivé pripravky
Zometa a Aclasta, které obsahuji Gc¢innou latku kyselinu zoledronovou — Smeérnice 2001/83/ES —
Narizeni (EHS) ¢. 2309/93 a narizeni (ES) ¢. 726/2004 — Souhrnnd registrace — Obdobi zdkonné

ochrany udaji“
Ve véci T-472/12,

Novartis Europharm Ltd, se sidlem v Horsham (Spojené kréalovstvi), zastoupend C. Schoonderbeek,
advokatkou,

zalobkyné,
proti

Evropské komisi, pivodné zastoupend A. Siposem, dile M. Wilderspinem, P. Michajlovou
a M. Simerdovou, jako zmocnénci,

Zalované,
podporované

Teva Pharma BV, se sidlem v Utrechtu (Nizozemsko), zastoupend K. Bacon, barrister, a C. Firthem,
solicitor,

vedlejsi ucastnice,
jejimz predmeétem je ndvrh na zruSeni provadéciho rozhodnuti Komise C (2012) 5894 final ze dne
16. srpna 2012, kterym se na zdkladé narizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 udéluje
registrace pro humanni 1éc¢ivy pripravek ,Zoledronic acid Teva Pharma — Kyselina zoledronova“,
TRIBUNAL (druhy senat),
ve slozeni M. E. Martins Ribeiro (zpravodajka), predsedkyné, S. Gervasoni a L. Madise, soudci,
vedouci soudni kancelare: C. Heeren, rada,

s prihlédnutim k pisemné césti fizeni a po jednani konaném dne 13. ledna 2015,

vydava tento

* Jednaci jazyk: anglictina.
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Rozsudek

Pravni ramec

Smeérnice 65/65/EHS

Pravni rezim registrace humdannich lécivych pfipravka v ramci Evropské unie byl pivodné vymezen
smérnici Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani pravnich a spravnich predpisti tykajicich
se lécivych pripravk (Ut. vést. 22, s. 369) a naiizenim Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. cervence
1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humdannimi a veterindrnimi
lé¢ivymi pripravky a kterym se zaklddd Evropskd agentura pro hodnoceni lé¢ivych pripravka
(Uf. vést. L214, s. 1; Zvl. vyd. 13/12, s. 151) a pozdéji byly tyto pravni piedpisy nahrazeny smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim
se humdnnich léc¢ivych pifpravka (Ut. vést. L311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69) a naiizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi
pro registraci humdannich a veterindrnich léc¢ivych pripravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropské agentura pro léc¢ivé piipravky (Ut. vést. L 136, s. 1; Zvl. vyd. 13/34, s. 229).

Clanky 3 a 4 smérnice 65/65, ve znéni pozdéjsich zmén, stanovily toto:

,Cldnek 3

Zadny lécivy pifpravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském staté, aniz by piislusny organ daného
¢lenského statu vydal rozhodnuti o registraci v souladu s touto smérnici nebo aniz by byla udélena
registrace v souladu s nafizenim Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. Cervence 1993, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humidnnimi a veterindarnimi lé¢ivymi pripravky
a kterym se zaklada Evropska agentura pro hodnoceni 1é¢ivych pripravka [...]

Cldnek 4

»Pro ziskani registrace uvedené v ¢lanku 3 predlozi osoba odpovédna za uvedeni 1é¢ivého pripravku na
trh zadost prislusnému organu c¢lenského statu.

[...]

K této zadosti se prilozi nasledujici idaje a dokumenty:

[...]

8.  Vysledky
— fyzikdlné-chemickych, biologickych ¢i mikrobiologickych zkousek,
— farmakologickych a toxikologickych zkousek,
— Kklinickych hodnoceni.

Aniz je vsak dotcena pravni ochrana primyslového a obchodniho vlastnictvi,

a) zadatel neni povinen predlozit vysledky farmakologickych a toxikologickych zkousek ani vysledky
klinickych hodnoceni, pokud muze prokazat, ze
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[...]

iii) 1écivy pripravek je v zdsadé podobny pripravku, ktery byl registrovan v ramci Spolecenstvi
v souladu s platnymi predpisy Spolecenstvi po dobu nejméné Sesti let a je uvadén na trh
v Clenském staté, ve kterém je predkldddna zadost; [...] Clensky stit muaze také jedinym
rozhodnutim prodlouzit tuto dobu na deset let pro vSechny pripravky, které jsou na trhu na
jeho Gzemi, pokud to povazuje v zijmu vefejného zdravi za nezbytné [...] [neoficidlni
preklad]”

Smeérnice 2001/83/ES

Smérnice 65/65/ES byla nahrazena smérnici 2001/83. Smérnice 2001/83 byla zménéna zejména
smeérnici Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. biezna 2004, kterou se méni smérnice
2001/83 (Ut. vést. L 136, s. 34; Zvl. vyd. 13/34, s. 262). Cléanek 6 odst. 1, ¢l. 8 odst. 3 pism. i) a ¢l. 10
odst. 1 a 2 smérnice 2001/83 znéji ve znéni pozdéjsich zmén takto:

,Clanek 6

1. Zadny lécivy piipravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském stité, aniz by piislusny organ daného
clenského statu vydal v souladu s touto smérnici rozhodnuti o registraci nebo aniz by byla udélena
registrace v souladu s nafizenim (ES) ¢. 726/2004 [...]

Byla-li lé¢ivému pripravku udélena prvni registrace podle prvniho pododstavce, musi byt pro jakékoliv
dalsi sily, 1ékové formy, cesty podani a dalsi varianty a pro jakékoliv zmény a rozsifeni udélena

registrace v souladu s prvnim pododstavcem nebo musi byt zahrnuta do prvni registrace. Vsechny tyto
registrace se, zejména pro ucely pouziti ¢l. 10 odst. 1, povazuji za soucasti téze souhrnné registrace.

[...]
Cldnek 8
[...]
3. K zadosti [o registraci] se prilozi nasledujici idaje a dokumenty [...]:
[...]
i)  vysledky
— farmaceutickych zkousek (fyzikalné-chemické, biologické ¢i mikrobiologické),
— predKklinickych zkousek (toxikologické a farmakologické),
— klinickych hodnoceni,
[...]
Cldnek 10
1. Odchylné od ¢l. 8 odst. 3 pism. i) a aniz je dotcena pravni ochrana pramyslového a obchodniho
vlastnictvi, neni zadatel povinen predlozit vysledky predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni,

pokud muze prokazat, ze 1é¢ivy pripravek je generikem referen¢niho 1é¢ivého pripravku, ktery je nebo
byl registrovan podle ¢lanku 6 v ¢lenském staté nebo ve Spolecenstvi po dobu nejméné osmi let.
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Generikum registrované podle tohoto ustanoveni nesmi byt uvedeno na trh, dokud neuplyne deset let
od prvni registrace referen¢niho pripravku.

[...]

Desetileta lhtta uvedend v druhém pododstavci se prodlouzi nejvyse na jedendct let, jestlize drzitel
rozhodnuti o registraci ziskd béhem prvnich osmi let z téchto deseti let registraci pro jednu nebo vice
novych lécebnych indikaci, které jsou pfi védeckém hodnoceni pred jejich registraci povazovany za
vyznamny klinicky prinos ve srovndni se stavajicimi lécebnymi postupy.

2. Pro ucely tohoto clanku se rozumi:

a) ,referenénim lécivym pripravkem’ lécivy pripravek registrovany podle clanku 6 v souladu
s Clankem 8;

b) ,generikem’ 1é¢ivy pripravek, ktery md shodné kvalitativni a kvantitativni sloZeni, pokud jde
o ucinné latky, a shodnou lékovou formu s referenc¢nim lécivym pripravkem a jehoz bioekvivalence

s referencnim léCivym pripravkem byla prokdzana odpovidajicimi studiemi biologické dostupnosti

[...]¢

Narizeni ¢. 2309/93
Clanek 3 odst. 1 a 2, ¢l. 13 odst. 4 a ¢ast B piilohy nafizeni ¢. 2309/93 stanovily:
,Clanek 3

1. Z&dny lécivy pripravek uvedeny v ¢asti A prilohy nesmi byt uveden na trh ve Spolecenstvi, pokud
nebyla Spolecenstvim udélena registrace v souladu s ustanovenimi tohoto narizeni.

2. Osoba odpovédna za uvedeni lécivého pripravku uvedeného v ¢ésti B prilohy na trh muaze pozadat,
aby registrace 1écivého pripravku byla udélena Spolecenstvim v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni.

[...]
Cldnek 13

[...]

4. Lécivé pripravky, které byly registrovany Spolecenstvim v souladu s ustanovenimi tohoto nafrizeni,
maji vyhodu desetileté doby ochrany podle ¢l. 4 odst. 2 bodu 8 smérnice 65/65/EHS.”

Priloha |[...]
Cést B
— [..]

— Lécivé pripravky poddavané pomoci novych aplikac¢nich systémt, které predstavuji podle nazoru
agentury vyznamnou inovaci.

— Lécivé pripravky predkladané pro zcela novou indikaci, které maji podle ndzoru agentury znacny
lécebny vyznam.
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— Humadnni 1é¢ivé pripravky obsahujici novou Gcinnou latku, kterd k datu vstupu tohoto nafrizeni

v platnost nebyla registrovana zadnym clenskym statem pro pouziti v humdannim lé¢ivém
pripravku.

— [

Narizeni ¢. 726/2004

Naiizeni ¢. 2309/93 bylo nahrazeno natizenim ¢. 726/2004. Clének 3 odst. 1 a 2, ¢l. 4 odst. 1, ¢l. 6
odst. 1, ¢l. 14 odst. 11, ¢l. 82 odst. 1, ¢clanek 89 a clanek 90 nafizeni ¢. 726/2004 stanovi:

,Clanek 3

1. Zadny lécivy pripravek uvedeny v pifloze nesmi byt uveden na trh ve Spoledenstvi, pokud
Spolecenstvi neudélilo registraci v souladu s timto narizenim, pokud

2. Kazdému lécivému pripravku, ktery neni uveden v priloze, mlze SpoleCenstvi udélit registraci
v souladu s timto narizenim, pokud

a) léc¢ivy pripravek obsahuje novou ucinnou latku, kterd ke dni vstupu tohoto nafizeni v platnost
nebyla ve Spolecenstvi registrovana; nebo

b) zadatel prokize, ze lécCivy pripravek predstavuje vyznamnou terapeutickou, védeckou nebo
technickou inovaci nebo ze udéleni registrace v souladu s timto narizenim je v zdjmu pacientl
nebo zdravi zvirat na drovni Spolecenstvi.

[...]
Cldnek 4

1. Zadosti o registraci uvedenou v ¢lanku 3 se podavaji agenture.

[...]
Cldnek 6

1. Kazda zadost o registraci humanniho 1écivého pripravku musi obsahovat konkrétni a Gplné udaje
a dokumenty uvedené [mimo jiné] v ¢l. 8 odst. 3 [a ¢lanku 10] smérnice 2001/83/ES [...]

Cldanek 14

[...]

11. Aniz je dotceno pravo tykajici se ochrany primyslového a obchodniho vlastnictvi, vztahuje se na
humanni lécivé pripravky registrované v souladu s timto nafizenim osmiletd doba ochrany udaja
a desetiletd doba ochrany uvadéni na trh, pricemz doba ochrany uvadéni na trh mize byt prodlouzena
nejvyse na jedendct let, pokud béhem prvnich osmi let z téchto deseti let drzitel rozhodnuti o registraci
ziskd registraci pro dal$i jednu nebo vice novych lécebnych indikaci, u nichz je pfi védeckém
hodnoceni pred registraci zjisténo, ze prinaseji vyznamny klinicky prospéch ve srovndni se stavajicimi
terapiemi.
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[...]

Cldnek 82

1. Zadateli mtze byt pro ur¢ity lé¢ivy pripravek udélena pouze jedna registrace.

Komise vsak povoli témuz Zadateli podat agenture pro uvedeny lécivy pripravek vice nez jednu zadost,

pokud existuji objektivni ovéritelné divody tykajici se ochrany verejného zdravi ohledné dostupnosti

lécivych pripravkt zdravotnickym pracovnikiim nebo pacientim nebo z divodt spole¢ného uvadéni na
trh.

[...]
Cldnek 89

Doby ochrany stanovené [zejména v ¢l.] 14 odst. 11 [...] se nepouziji na referencni 1é¢ivé pripravky, pro
néz byla zadost o registraci podana pred [20. listopadem 2005].

Cldnek 90
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Odchylné od prvniho odstavce se hlavy I, II, III a V pouziji od 20. listopadu 2005 [...]

Narizeni ¢. 1085/2003

Clanek 1 odst. 1, ¢lanky 2, 3 a 6, jakoz i priloha II nafizeni Komise (ES) ¢. 1085/2003 ze dne 3. ¢ervna
2003 o posuzovéani zmén registrace huménnich a veterindrnich 1é¢ivych piipravkil spadajici do oblasti
pusobnosti nafizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 (Uft. vést. L 159, s. 24; Zvl. vyd. 13/31; s. 231), které bylo
mezitim nahrazeno nafizenim Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovini zmén
registraci humdannich a veterinarnich lécivych ptipravka (Uft. vést. L 334, s. 7), stanovily:

,Clanek 1

Predmét

1. Toto nafizeni stanovi postup pro posuzovani zadosti o zmény registrace, kterd byla udélena
v souladu s nafizenim (EHS) ¢. 2309/93.

[...]

Cldnek 2

Oblast pusobnosti

Toto nafizeni neni pouzitelné pro

a) rozsifeni registraci, kterd splnuji podminky stanovené v priloze II tohoto naftizeni;
[...]

Rozsifeni podle pismene a) prvniho odstavce se posuzuje v souladu s [...] nafizenim (EHS) ¢. 2309/93.
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Cldnek 3
Definice
Pro ucely tohoto nafizeni se pouziji nasledujici definice:

1. ,zménou registrace’ se rozumi zména obsahu dokumentace [zejména] podle ¢l. 6 odst. 1 [...]
natizeni (EHS) ¢. 2309/93 proti jejimu stavu v okamziku vydani rozhodnuti o registraci [...J;

2. ,malou zménou’ typu IA nebo typu IB se rozumi zména uvedend v priloze I, kterd spliuje
podminky uvedené tamtéz;

3. ,velkou zménou’ typu II se rozumi zména, kterou nelze povazovat za malou zménu nebo za
roz$ireni registrace;

[...]

Cldnek 6

Schvalovaci postup pro velké zmény typu II

1. K velkym zméndm typu II predlozi drzitel agenture zadost [...]

10. V pripadé potieby Komise zméni na zdkladé navrhu pripraveného agenturou rozhodnuti
o registraci, které bylo vydano podle [...] natizeni (EHS) ¢. 2309/93.

[...]
Priloha II

Zmény registrace vedouci k Zadosti o rozsifeni podle ¢lanku 2 Nize uvedené zmény se povazuji za
zadost o ,rozsifeni’ podle ¢lanku 2. Rozs$ifeni nebo zména existujici registrace bude muset byt udélena
Spolec¢enstvim. Nazev léc¢ivého pripravku musi byt v zadosti o ,rozsifeni’ stejny jako pro existujici
registraci 1é¢ivého pripravku. [...]

Zmény vyzadujici zadost o rozsireni [...]
2. Zmény tykajici se sily, lékové formy a cesty podani:
iii) zména nebo pridani nové sily/ucinnosti,

[...]¢

Skutkovy zaklad sporu
Zalobkyné, spole¢nost Novartis Europharm Ltd (dile jen ,Novartis“), je drzitelkou rozhodnuti

o registraci pro lécivé pripravky Zometa a Aclasta, které obsahuji ucinnou latku kyselinu
zoledronovou.
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Lécivé pripravky Zometa i Aclasta byly registrovany centralizovanym postupem podle ¢l. 4 odst. 1
narizeni ¢. 2309/93.

Lécivy pripravek Zometa byl vyvinut spole¢nosti Novartis za Gcelem prevence kostnich komplikaci
u pacientd s pokrocilou formou maligntho nddorového onemocnéni postihujici kosti a k 1écbé
hyperkalcemie vyvolané nddorovym onemocnénim. Registrace pro lécivy pripravek Zometa byla
udélena dne 20. brezna 2001.

Lécivy pripravek Zometa je registrovan pro ndasledujici onkologické indikace: prevence kostnich
komplikaci (patologické zlomeniny, kompresivni zlomeniny obratli, radiacni nebo chirurgicka 1é¢ba
kosti nebo nddorem indukovand hyperkalcemie) u pacientd s pokroc¢ilou formou maligniho
nadorového onemocnéni postihujici kosti), jakoz i lécba hyperkalcemie vyvolané nddorovym
onemocnénim.

Kromé programu vyvoje 1é¢ivého pripravku Zometa spole¢nost Novartis provedla vyzkum tykajici se
vyuziti kyseliny zoledronové na jiné nez onkologické indikace, a to pro 1é¢bu Pagetovy kostni choroby,
lé¢bu osteoporézy u zen v menopauze a osteoporézy u muzd, u nichz existuje zvysené riziko vyskytu
zlomenin, vcetné téch, kteri neddvno utrpéli zlomeninu krcku stehenni kosti pri malém trazu, jakoz
i pro lécbu osteopordzy zplisobené lécbou kortikosteroidy u zen v menopauze a u muzi, u nichz
existuje zvySené riziko vyskytu zlomenin. K vyzkumu tykajiciho se vyuziti kyseliny zoledronové na tyto
neonkologické indikace byl zapotrebi jiny program klinického vyvoje nez u léc¢ivého pripravku Zometa,
s jinymi skupinami pacientd a jinymi rezimy davkovani.

Produktem, ktery vzesel z tohoto vyvoje, je lécCivy pripravek Aclasta, ktery md stejnou Gcinnou latku
jako lécivy pripravek Zometa, a to konkrétné kyselinu zoledronovou, avsak rozsifuje predepisovani
uvedené Gcinné latky na nové — v tomto pripadé neonkologické — lécebné indikace s davkovanim
upravenym na tyto indikace. Registrace pro pripravek Aclasta byla udélena dne 15. dubna 2005.

Lécivy pripravek Aclasta je registrovan pro nasledujici onkologické indikace:
— 1é¢bu osteopordézy u zen po menopauze a osteoporézy u muzl, u nichz existuje zvySené riziko
vyskytu zlomenin, a to zejména u pacientli, ktefi neddvno utrpéli zlomeninu kycelniho kloubu

v dasledku mensiho trazu;

— lécbu osteopordzy souvisejici s dlouhodobou lécbou kortikosteroidy obecné u zen v menopauze
a u muzu, u kterych existuje zvysené riziko vyskytu zlomenin;

— 1é¢bu Pagetovy choroby u dospélych pacientt.

Dne 25. kvétna 2011 podala vedlejsi ucastnice fizeni, spolecnost Teva Pharma BV (déle jen ,Teva®),
zadost o registraci pro 1éCivy pripravek Zoledronic acid Teva Pharma — Kyselina zoledronova (déle jen
»Zoledronic acid Teva Pharma“) na zékladé ¢l. 4 odst. 1 nafizeni ¢. 726/2004.

Lécivy pripravek Zoledronic acid Teva Pharma je generickou kopii lécivého pripravku Aclasta. Jeho
uc¢innou latkou je kyselina zoledronovd a jeho 1é¢ebnymi indikacemi, které odpovidaji lécebnym

indikacim 1é¢ivého pripravku Aclasta, jsou:

— lécba osteopordzy u postmenopauzilnich zen a u muzd, u nichz existuje zvySené riziko vyskytu
zlomenin;

— lécba osteopordzy souvisejici s dlouhodobou lé¢bou kortikosteroidy obecné u Zen v menopauze
a u muzil, u nichz existuje zvySené riziko vyskytu zlomenin;

— 1écba Pagetovy choroby u dospélych pacientti.
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Pokud jde o vysledky predklinickych a klinickych zkousek, Zadost spole¢nosti Teva o registraci
obsahovala odkaz na tdaje uvedené v dokumentaci, kterou predlozila spolecnost Novartis v ramci
registracniho postupu pro 1é¢ivé pripravky Aclasta a Zometa.

Dne 16. srpna 2012 prijala Evropska komise provadéci rozhodnuti C (2012) 5894 final, kterym se
udéluje registrace humanniho léc¢ivého pripravku Zoledronic acid Teva Pharma na zakladé nafizeni
¢. 726/2004 (déle jen ,napadené rozhodnuti“). Rozhodnuti o registraci udélené spolec¢nosti Teva je
zapsano do rejsttiku lécivych pripravktt Spolecenstvi pod c¢isly EU/1/772/001 az EU/1/772/004
(¢lanek 1 napadeného rozhodnuti).

Rizeni a navrhova Zadani acastnika rizeni
Navrhem doslym kancelari Tribundlu dne 30. ffjna 2012 podala zalobkyné projedndvanou zalobu.

Podanim doslym kancelafi Tribundlu dne 24. ledna 2013 podala spole¢nost Teva navrh na vstup do
fizeni jako vedlejsi ticastnice na podporu navrhovych zadani Komise.

Podéanim doslym kancelari Tribundlu dne 5. bfezna 2013 Komise prohlasila, ze nevznasi namitky proti
vedlejsimu ucastenstvi spolecnosti Teva.

Podéanim doslym kancelari Tribunalu dne 6. bfezna 2013 Zalobkyné podala navrh na davérné zachazeni
viuci spole¢nosti Teva, pokud jde o prilohy A.13 et A.15 zaloby, jakoz i o dva dopisy prilozené v priloze
A.17. Byla stanovena lhita, ve které mohla spole¢nost Teva podat své vyjadreni.

Vzhledem k tomu, Ze spole¢nost Teva nevznesla ve stanovené lhtté zddné namitky proti divérnému
zachazeni s uvedenymi dokumenty, davérné zachazeni s nimi bylo schvileno v souladu s procesnimi
pravidly Tribunalu a spole¢nosti Teva byla zaslana neddvérna verze zaloby pripravend zalobkyni.

Podanim doslym kancelafi Tribundlu dne 3. dubna 2013 Zalobkyné podala zadost o spojeni
projedndavané véci s véci zaregistrovanou pod spisovou znackou T-67/13, Novartis Europharm
v. Komise.

Podéanim doslym kanceldri Tribundlu dne 5. bfezna 2013 Zalobkyné prohlasila, Ze nevznasi namitky
proti vedlej$imu ucastenstvi spole¢nosti Teva.

Usnesenim predsedy osmého senatu Tribundlu ze dne 22. dubna 2013 bylo povoleno vedlejsi
Ucastenstvi spolecnosti Teva na podporu navrhovych zadani Komise.

Podénim doslym kancelafi Tribunalu dne 24. dubna 2013 Komise prohlasila, Ze nevznasi namitky proti
spojeni projedndvané véci s véci T-67/13, Novartis Europharm v. Komise.

Dopisem ze dne 28. kvétna 2013 byly Gcastnice fizeni informoviny o rozhodnuti predsedy sendtu
nevyhovét zadosti o spojeni.

Dne 12. ¢ervna 2013 predlozila spolecnost Teva spis vedlejsi ticastnice.

7 v/ 7

Podéanim doslym kancelari Tribunélu dne 9. zari 2013 Komise prohlésila, ze nepredlozi zadné vyjadreni
ke spisu vedlejsi ucastnice.

Podanim doslym kancelafi Tribundlu dne 11. zafi 2013 zalobkyné predlozila své vyjadreni ke spisu
vedlejsi ucastnice.
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Podanim doslym kanceldfi Tribundlu dne 12. kvétna 2014 podala zalobkyné ndvrh na prednostni
projednani véci podle ¢l. 55 odst. 2 jednactho fadu Tribundlu ze dne 2. kvétna 1991.

Dne 17. fijna 2014 Tribundl zamitl nadvrh Zalobkyné na prednostni projedndni véci a tGcastnice rizeni
byly o tomto rozhodnuti informovany dopisem ze dne 29. fijna 2014.

Redi Gi¢astnic fizeni a jejich odpovédi na tstni otizky polozené Tribunalem byly vyslechnuty pii jednani
konaném dne 13. ledna 2015.

Zalobkyné navrhuje, aby Tribunal:

— zrusil napadené rozhodnuti;

— rozhodl, Ze Komise ponese vlastni naklady fizeni a nahradi ndklady fizeni vynalozené zalobkyni.
Komise navrhuje, aby Tribunal:

— zamitl Zalobu;

— ulozil zalobkyni ndhradu néklada fizeni.

Spole¢nost Teva navrhuje, aby Tribunal:

— zamitl zalobu;

— ulozil zalobkyni ndhradu naklada fizeni vedlejsi Gcastnice.

Pravni otazky

Na podporu své zaloby predklada zalobkyné jediny zalobni diéivod sméfujici ke zruseni, vychazejici
z poruSeni ¢l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83 a ¢l. 13 odst. 4 narizeni ¢. 2309/93 ve spojeni s ¢l. 14
odst. 11 a ¢lankem 89 narizeni ¢. 726/2004.

Zalobkyné tvrdi, Ze rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku Zoledronic acid Teva Pharma je
protipravni, nebot je v rozporu s pravem na ochranu udajQ, jez ji prfislusi ohledné jejiho lécivého
pripravku Aclasta v souladu s ¢l. 13 odst. 4 narizeni ¢. 2309/93 ve spojeni s ¢l. 14 odst. 11
a ¢lankem 89 naffzeni ¢ 726/2004. Zalobkyné uvadi, ze na lécivy pripravek Aclasta se vztahuje
desetileté obdobi zdkonné ochrany udaji, coz znamend, ze zddnd zadost o registraci pro generické
1é¢ivé pripravky vyuzivajici vyrobek Aclasta jako referencni 1éCivy pripravek nemeéla byt prijata pred 15.
dubnem 2015.

Komise, podporovana vedlejsi ucastnici fizeni, tvrdi, ze rozhodnuti o registraci lécivého pripravku
Aclasta je zahrnuto v souhrnné registraci lécivého pripravku Zometa, ktery byl registrovan v bfeznu
roku 2001, a Ze na lécivy pripravek Aclasta se nevztahuje samostatné obdobi zdkonné ochrany udaja.
Spole¢nosti Teva tudiz bylo pravem povoleno, aby odkazovala na lécivy pripravek Aclasta jako na
referencni lécivy pripravek za ucelem uvedeni pripravku Zoledronic acid Teva Pharma na trh, protoze
obdobi zikonné ochrany tdaji pouzitelné na lécivé pripravky Zometa a Aclasta uplynulo v bfeznu
roku 2011.

Je treba predeslat, ze podle ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2001/83, ve znéni zmén, nesmi byt zadny lécivy
pripravek uveden na trh v ¢lenském staté, aniz prislusny organ daného clenského stitu vyda rozhodnuti
o registraci v souladu s touto smérnici nebo aniz je udélena registrace v souladu s nafizenim
¢. 726/2004. Tento odkaz na registrace udélované v souladu s nafizenim ¢&. 726/2004 je tfeba chapat
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tak, ze se tyka rozhodnuti o registraci ziskanych v rdmci centralizovaného postupu, ktery byl pred
vstupem narizeni ¢. 726/2004 v platnost upraven narizenim ¢. 2309/93, které bylo pouzitelné v dobé
udéleni rozhodnuti o registraci pro 1é¢ivy pripravek Aclasta podle ¢lanku 90 nafizeni ¢. 726/2004 (viz
body 5 a 8 vyse).

Clének 8 odst. 3 smérnice 2001/83 a ¢lanek 6 natizeni ¢. 726/2004 stanovi, ze k zadosti o registraci se
prilozi zejména vysledky farmaceutickych, predklinickych a klinickych zkousek. Tato povinnost zadatele
o registraci lé¢ivého pripravku pripojit k zadosti vysledky farmaceutickych, toxikologickych a klinickych
zkousek uvedené v ¢l. 8 odst. 3 pism. i) smérnice 2001/83 ma za cil predloZzeni dikazii o bezpecnosti
a GcCinnosti lé¢ivého pripravku [viz rozsudek ze dne 18. cervna 2009, Generics (UK),
C-527/07, EU:C:2009:379, bod 22 a citovana judikatura].

Dile je tfeba poznamenat, ze z ¢l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83, ve znéni zmén, vyplyvd, ze zadatel
o registraci 1é¢ivého pripravku neni povinen predlozit vysledky predklinickych zkous$ek a klinickych
hodnoceni, pokud mize prokazat, ze lécivy pripravek je generikem referencniho 1é¢ivého pripravku
a pokud jiz pro tento referencni lécivy pripravek uplynulo obdobi zdkonné ochrany udaji.

V tomto ohledu je tfeba upresnit, ze z ¢l. 13 odst. 4 nafizeni ¢. 2309/93 ve spojeni s ¢l. 14 odst. 11
a ¢lankem 89 narizeni ¢. 726/2004 vyplyva, ze relevantnim obdobim zdkonné ochrany tdaji pro lécivé
pripravky registrované v ramci centralizovaného postupu pred 20. listopadem 2005 je obdobi deseti let.

Konecné je treba uvést, ze ¢l. 6 odst. 1 druhy pododstavec smérnice 2001/83, ve znéni zmén, stanovi,
ze byla-li 1é¢ivému pripravku udélena prvni registrace podle prvniho pododstavce, tzn. podle smérnice
2001/83 nebo v ramci centralizovaného postupu (viz bod 40 vy$e) musi byt pro jakékoliv dalsi sily,
lékové formy, cesty podani a dal$i varianty a pro jakékoliv zmény a rozsifeni udélena registrace
v souladu s prvnim pododstavcem nebo musi byt zahrnuta do prvni registrace, pricemz vsechny tyto
registrace se, zejména pro ucely pouziti ¢l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83, ve znéni zmén, tzn. pro ucely
pouziti obdobi zdkonné ochrany udajl, povazuji za soucésti téze souhrnné registrace.

Tento pojem ,souhrnnd registrace” stanoveny v ¢l. 6 odst. 1 druhém pododstavci smérnice 2001/83
navazuje na ustdlenou judikaturu Soudniho dvora, podle které se na nové lé¢ebné indikace, nové sily,
davky a cesty podani, jakoz i nové 1ékové formy pavodniho lé¢ivého pripravku nevztahuje samostatné
obdobi zakonné ochrany udaji [rozsudky ze dne 3. prosince 1998, Generics (UK) a dals$i, C-368/96,
Recueil, EU:C:1998:583, body 43, 44, 53 a 56; ze dne 29. dubna 2004, Novartis Pharmaceuticals,
C-106/01, Recueil, EU:C:2004:245, body 57 az 60, a ze dne 9. prosince 2004, Approved Prescription
Services, C-36/03, Sb. rozh., EU:C:2004:781, body 25, 26 a 30].

Pokud je tudiz rozhodnuti o registraci pro jakékoliv dalsi sily, 1ékové formy, cesty podani a dalsi
varianty a pro jakékoliv zmény a rozsifeni ptavodniho léc¢ivého pripravku zahrnuto do souhrnné
registrace tohoto pfipravku, udéleni registrace pro takovy vyvoj nevede k ziskani samostatného obdobi
zdkonné ochrany udajt.

V projedndvané véci vyvstiva otazka, zda lécivé pripravky Zometa a Aclasta spadaji pod tutéz
souhrnnou registraci. V této souvislosti je tfeba poznamenat, Ze na jedné strané je nesporné, ze se
lé¢ivy pripravek Aclasta odliSuje od lécivého pripravku Zometa svymi lécebnymi indikacemi a svou
silou. Jak je uvedeno v bodé 12 vyse, 1é¢ivé pripravky Aclasta a Zometa obsahuji Gc¢innou latku kyselinu
zoledronovou, pricemz 1éc¢ivy pripravek Aclasta byl registrovan jak pro neonkologické 1é¢ebné indikace,
které byly ve vztahu k léCivému pripravku Zometa nové, tak pro odlisné sily prizptsobené témto
novym neonkologickym indikacim. Doplnéni novych lécebnych indikaci odpovidd zméné typu II
v souladu s ¢lankem 6 nafizeni ¢. 1085/2003, zatimco zména sily nebo doplnéni nové sily se povazuje
za roz$ifeni podle odst. 2 bodu iii) prilohy II nafizeni ¢. 1085/2003 (viz bod 6 vyse).
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Na druhé strané je rovnéz nesporné, ze 1écivy pripravek Aclasta nebyl registrovan jako zména nebo
rozsifeni l1éCivého pripravku Zometa ve smyslu nafizeni ¢. 1085/2003, ale byla mu udélena odlisna
registrace na zdkladé narizeni ¢. 2309/93. Navic 1écCivy pripravek Aclasta md jiny ndzev nez léCivy
pripravek Zometa, pficemz pro oba 1écivé pripravky existuji samostatné zapisy v rejstiiku lécivych
pifpravkt Spolecenstvi. Zalobkyné z téchto skute¢nosti vyvozuje, ze oba lécivé pripravky nejsou
soucasti téze souhrnné registrace pro ucely pouziti zdkonného obdobi ochrany udaju.

Zaprvé zalobkyné tvrdi, Ze pojem ,souhrnnd registrace” ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 druhého pododstavce
smérnice 2001/83 se vztahuje pouze na zmény a roz$ifeni registrované podle narizeni ¢. 1085/2003
a v soucasnosti podle nafizeni ¢. 1234/2008, které jsou zahrnuty v podminkach prvotniho rozhodnuti
o registraci pro pavodni lécivy pripravek a nevedou k udéleni nové registrace pro léCivy pripravek
s novym nazvem. Naproti tomu pojem ,souhrnna registrace“ se nevztahuje na vyvoj, ktery je
registrovdn na zakladé rtiznych rozhodnuti o registraci podle nafizeni ¢. 2309/93 a v soucasnosti podle
narizeni ¢. 726/2004.

Zalobkyné uznavd, Ze ¢l. 6 odst. 1 druhy pododstavce smérnice 2001/83, ve znéni zmén, odkazuje jak
na vyvoje registrované prostrednictvim zmény plivodniho rozhodnuti o registraci, tak na vyvoje
registrované prostrednictvim ziskani odlisného rozhodnuti o registraci. Podle Zalobkyné je to vsak dano
tim, Ze podle pravni Gpravy obsazené v nafizeni ¢. 1085/2003 mél byt urcity typ zmén, a to konkrétné
rozsifeni, podle ¢lanku 2 nafizeni ¢. 1085/2003 posuzovan postupem registrace stanovenym v narizeni
¢. 2309/93 (viz bod 6 vyse) namisto vyuziti zrychleného postupu pouzitelného na zmény.

Je tieba pripomenout, ze podle ustdlené judikatury je pfi vykladu ustanoveni unijniho préava treba
prihlédnout nejen ke znéni tohoto ustanoveni, ale zaroven k jeho kontextu a cilim sledovanym pravni
upravou, jejiz je soucasti (viz rozsudky ze dne 7. cervna 2005, VEMW a dalsi, C-17/03,
Sb. rozh., EU:C:2005:362, bod 41 a citovand judikatura, a ze dne 26. fijna 2010, Némecko v. Komise,
T-236/07, Sb. rozh., EU:T:2010:451, bod 44 a citovand judikatura).

Zaprvé je tfeba konstatovat, ze znéni ¢l. 6 odst. 1 druhého pododstavce smérnice 2001/83, ve znéni
zmén, nerozliSuje mezi vyvojem ptvodniho lécivého pripravku, ktery byl registrovan prostfednictvim
zmény prvotniho rozhodnuti o registraci, a vyvojem pavodniho 1éku, ktery byl registrovan
prostfednictvim udéleni rozhodnuti o registraci a pod odliSnym ndzvem: v obou pfipadech jsou
puvodni 1ék stejné jako jakékoliv dalsi sily, 1ékové formy, cesty podani a dalsi varianty, jakoz i jakékoliv
zmény a rozsifeni, at uz byly registrovany prostrednictvim ziskdni rozhodnuti o registraci a odlisného
nazvu nebo zahrnutim do podminek prvotniho rozhodnuti o registraci, soucésti téze souhrnné
registrace pro ucely pouziti obdobi zdkonné ochrany udaji. Souhrnna registrace je tak definovana ve
vécném smyslu, a nikoli z formélniho hlediska, coz znamen3, Ze takto chipand souhrnnd registrace
muze zahrnovat nékolik rozhodnuti o registraci, ktera jsou z formalniho hlediska odlisna.

V této souvislosti nelze prijmout vysvétleni navrzené zalobkyni, shrnuté v bodé 50 vyse, podle néhoz 6
odst. 1 druhy pododstavec smérnice 2001/83, ve znéni zmén, odkazuje nejen na vyvoje registrované
prostrednictvim zmény ptivodniho rozhodnuti o registraci, ale i na vyvoje registrované prostrednictvim
ziskani odlisného rozhodnuti o registraci, a to z divodu, Ze podle pravni Upravy obsazené v narizeni
¢. 1085/2003 meéla byt zadost o rozsifeni posuzovana podle nafizeni ¢. 2309/93 a po jeho zruseni
podle narizeni ¢. 726/2004 (viz bod 6 vyse). I kdyby tato rozsifeni méla byt registrovana postupem
stanovenym nafizenimi ¢. 2309/93 a 726/2004, vedla by podle prilohy II nafizeni ¢. 1085/2003 ke
zméné prvotniho rozhodnuti o registraci, a nikoli k udéleni rozhodnuti o registraci a odlisného nazvu
(viz bod 6 vyse).

Zadruhé s ohledem na kontext, ve kterém byl pfijat ¢l. 6 odst. 1 druhy pododstavec smérnice 2001/83,

je tfeba poznamenat, ze zadné ustanoveni smérnice 2001/83, nafizeni ¢. 2309/93 a v soucasnosti
nafizeni ¢. 726/2004, nebo také narizeni ¢. 1085/2003 a 1234/2008 tykajici se zmén a rozsifeni
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neupravuje otazku, v jakych pripadech ma byt vyvoj léCivého pripravku registrovan prostrednictvim
zmény podminek prvotniho rozhodnuti o registraci a v jakych pfipadech ma byt takovy vyvoj
registrovan prostrednictvim udéleni odlisného rozhodnuti o registraci.

Jak potvrdila vedlejsi Gcastnice fizeni na jednani, podle pravni Upravy obsazené v nafrizeni ¢. 2309/93
neexistovala omezeni pro to, aby pro tentyz 1é¢ivy pripravek bylo vyddno nékolik odlisnych rozhodnuti
o registraci, nebot omezeni v této souvislosti, jak pripustila sama zalobkyné, byla zavedena az na
zakladé ¢l. 82 odst. 1 nafizeni ¢. 726/2004-.

V okamziku udéleni rozhodnuti o registraci pro 1écivy pripravek Aclasta si tudiz spolecnost Novartis
vzhledem k tomu, Ze — jak bylo uvedeno v bodech 12 a 47 vySe — oba lécivé pripravky Aclasta
a Zometa obsahuji Gc¢innou latku kyselinu zoledronovou a odli$uji se pouze lé¢ebnymi indikacemi
a silou, coz odpovidd zméné typu II a rozsifeni ve smyslu naftizeni ¢. 1085/2003 (viz bod 6 vyse), mohla
zvolit, zda chce predlozit zadost o zménu typu II a rozsifeni v souladu s uvedenym narizenim za
ucelem dosazeni zmény podminek registrace pro 1é¢ivy pripravek Zometa, nebo zda uprednostiuje
podat odlisnou zddost o registraci pro zménény lécivy pripravek s novym obchodnim ndzvem.
Zalobkyné na jednani potvrdila, Ze za Gcelem ziskani registrace pro lé¢ivy pripravek Aclasta mohla
podat zadost o zménu podminek registrace pro léCivy pripravek Zometa, coz bylo zaznamendno
v protokolu z jednéni.

Pokud jde o volbu mezi poddnim takové zadosti o zménu podminek prvotni registrace a podanim
zadosti o odlisnou registraci, zalobkyné v dopise zaslaném Evropské agenture pro lécivé pripravky dne
26. tnora 2001 vyslovné uvedla, Ze ma v tmyslu jit cestou zadosti o odliSnou registraci a o novy
obchodni ndzev pro neonkologické indikace kyseliny zoledronové, protoze ,davkovani, ocekavany
bezpecnostni profil, cilovd skupina pacienti atd. [pro neonkologické indikace] byly odlisné od téch,
které platily v pripadé onkologickych indikaci“, a ze si prala ,odlisit pouzivani lécivého pripravku
v téchto dvou pripadech, zejména s cilem zabranit tomu, aby si pacienti nespravné vykladali informace
obsazené v pribalovém letaku”.

V evropské verejné zpravé o hodnoceni (EPAR) tykajici se 1é¢ivého pripravku Aclasta, kterou citovala
Komise, se rovnéz uvadi:

»Zadatelka[,] spole¢nost Novartis Europharm Ltd[,] podala samostatnou tplnou zddost o [registraci]
pro lé¢ivy piipravek Aclasta pro indikaci ,lé¢ba Pagetovy choroby’. Uc¢inna latka lé¢ivého piipravku
Aclasta, kyselina zoledronova (zoledronat), [...] jiz byla v Unii registrovana v souvislosti s léc¢ivym
pripravkem Zometa (EMEA/H/C/336) k lécbé hyperkalcemie vyvolané nadorovym onemocnénim
a k prevenci kostnich komplikaci u pacientt s pokrocilou formou maligniho nddorového onemocnéni
postihujici kosti. V pripadé onkologickych indikaci se kyselina zoledronova podava opakované
nitrozilni infuzi 4 mg po dobu nejméné 15 minut, a to kazdé 3 az 4 tydny. Naproti tomu v pripadé
Pagetovy choroby je doporucena davka kyseliny zoledronové jednordzova nitrozilni infuze 5 mg
s cilem dosdhnout trvalé biochemické tlevy. Zadatelka si zvolila novy nazev a samostatnou znacku
vyhrazenou pro benigni indikace, aby tak predesla pripadné zdméné mezi jednotlivymi davkami
a frekvencemi podavani ve vztahu k onkologickym indikacim.”

Z predchazejicich uvah vyplyvd, ze podani zadosti s cilem ziskat odlisnou registraci a novy nazev pro
lé¢ivy pripravek Aclasta namisto podani zadosti o zménu a rozsifeni registrace pro lécivy pripravek
Zometa je vysledkem obchodniho rozhodnuti spolecnosti Novartis. Jak vsak zddraznil generdlni
advokat Jacobs ve svém stanovisku ve véci Novartis Pharmaceuticals (C-106/01, Recueil, EU:C:2003:49,
bod 57), trzni strategie podniku nemuze mit vliv na uplatnéni obdobi zdkonné ochrany tidaji pro tutéz
ucinnou latku, jelikoz ,[v]ylouc¢eni pouziti [rozsudku Generics (UK) a dalsi (viz bod 45
vyse, EU:C:1998:583)] vzdy, kdyZz je varianta referen¢niho vyrobku, kterd byla pozdéji registrovéana,
pfedmétem nového oznaceni, by vedlo k upfednostnéni formalni stranky pfed podstatou a umoznilo
by Zadatelim snadno ziskat dodate¢nou ochranu tddaji tim, Ze obejdou rozsudek Generics (UK)

v 7

a dalsi”.
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Pristup zalobkyné, podle kterého zména registrovand prostiednictvim udéleni odlisné registrace
automaticky znamend plynuti samostatného obdobi zdkonné ochrany tdajd, by znamenal moznost
zadatelt vyuzit nové obdobi zdkonné ochrany tdaji vzdy, kdyz vylepsi ptivodni vyrobek, podaji Zadost
o rozhodnuti o registraci pro vylepsenou verzi vyrobku a takova registrace je udélena, takze obdobi
zékonné ochrany tdajt by bylo donekonec¢na prodluzovéno pro tentyz referencni lé¢ivy pripravek.

Zatreti je tfeba v tomto ohledu poznamenat, Ze takovy pristup by byl zjevné v rozporu s cili, které
sleduje dot¢ena pravni Gprava, jak jsou vyjadreny zejména v judikature Soudniho dvora.

Cilem ¢l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83, ktery stanovi moznost odchylit se od pozadavku predlozit pro
ucely ziskani registrace pro 1éc¢ivy pripravek vysledky farmaceutickych zkousek, predklinickych zkousek
a klinickych hodnoceni v souladu s ¢l. 8 odst. 3 pism. i) téZze smérnice, pokud miize Zadatel prokazat,
ze 1éCivy pripravek, ktery je pfedmétem zadosti, je generikem referen¢niho léc¢ivého pripravku, ktery byl
v Unii registrovan, a Ze obdobi zakonné ochrany tdaji uplynulo, je totiz uvést do souladu dostatecnou
ochranu vyzkumu a vyvoje, jez jsou uskutec¢novany inovativnimi farmaceutickymi podniky, a vali
vyhnout se zbyte¢cnym pokustim na lidech a na zviratech. Podle bodu 9 odGvodnéni uvedené smérnice
je tak vhodné ,presnéji vymezit pripady, ve kterych nemusi byt k ziskani registrace lécivého pripravku,
ktery je v zasadé podobny pripravku jiz registrovanému, predlozeny vysledky farmakologickych
a toxikologickych zkousek a klinickych hodnoceni, pficemz je tfeba zajistit, aby inova¢ni podniky
nebyly znevyhodnény”, zatimco bod 10 jejtho odtvodnéni uvadi, ze ,je vefejnym zajmem neprovadét
opakované zkousky na lidech a na zviratech, pokud to neni naléhavé potiebné”.

Kromé toho je tieba uvést, ze pojem ,souhrnnd registrace obsazeny v ¢l. 6 odst. 1 druhém pododstavci
smérnice 2001/83, ve znéni zmén, vychdzi z ustdlené judikatury Soudniho dvora (viz bod 45 vyse), ve
které byl tento pojem rozvinut zejména ve snaze zohlednit cil takzvaného zkraceného postupu, kterym
je umoznit uSetfeni cCasu a ndkladd nezbytnych pro shromdazdéni vysledki farmakologickych
a toxikologickych zkousek a klinickych hodnoceni a vyhnout se opakovani zkousek na lidech nebo na
zvitatech (viz rozsudek ze dne 16. fijna 2003, AstraZeneca, C-223/01, Recueil, EU:C:2003:546, bod 52).
Tento cil by byl zjevné zmaren, pokud by vyrobce ptvodniho 1é¢ivého pripravku mohl donekone¢na
prodluzovat obdobi zdkonné ochrany tdaji, a branil by tak vyrobcim generickych lécivych pripravka
v jeho vyuziti jako referen¢niho lécivého pripravku, jakmile uplyne obdobi zikonné ochrany udajg,
které bylo vyslovné stanoveno zakonodarcem s cilem sladit zajmy inovativnich podnikdi a obecné
z4jmy.

Pokud jde o argument, ze inovativni cinnosti smérujici ke zlepSeni nebo dalsimu vyvoji pavodniho
lé¢ivého pripravku mohou vyzadovat nové investice, Soudni dvir v rozsudku Generics (UK) a dalsi,
bod 45 vyse (EU:C:1998:583, bod 52), vyslovné uvedl, Ze unijnimu zdkonodarci v pripadé potreby
prislusi, aby prijal opatfeni k posileni rezimu ochrany poskytované inovativnim podnikam.

Proto byl zménén c¢lanek 10 smérnice 2001/83 smérnici 2004/27 a byl zaveden ¢l. 14 odst. 11 nafizeni
¢. 726/2004 s cilem poskytnout dalsi rok ochrany v pripadé vyznamné inovace béhem prvnich osmi let
po ziskani registrace. V soucasnosti se zdkonné obdobi ochrany udaji prodlouzi nejvyse na jedenact let,
jestlize drzitel rozhodnuti o registraci ziska béhem prvnich osmi let z tohoto desetiletého zakonného
obdobi ochrany udaja registraci pro jednu nebo vice novych lécebnych indikaci, které jsou pri
védeckém hodnoceni pred jejich registraci povazovany za vyznamny klinicky pfinos ve srovnani se
stdvajicimi terapiemi.

Stanovisko zalobkyné je tudiz rovnéz v rozporu s vyvojem pravni Gpravy po udéleni registrace pro
lé¢ivy pripravek Aclasta, a to zejména se zavedenim moznosti prodlouzeni obdobi zdkonné ochrany
udajt pro 1éc¢ivy pripravek o jeden rok v pripadé vyznamné inovace béhem prvnich osmi let po ziskani
rozhodnuti o registraci (viz bod 65 vyse), aby tak byla zajisténa ndvratnost investic vynalozenych na
nové vyzkumy uskute¢néné za tcelem takové inovace. Tato moznost prodlouzeni o jeden rok by byla
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zbavena svého ucelu, pokud by ziskani odlisného rozhodnuti o registraci pro nové 1éc¢ebné indikace
a novou silu léc¢ivého pripravku zadatellim umoznovalo ziskat automaticky nové desetileté obdobi
zakonné ochrany udaji od okamziku ziskani tohoto odlisného rozhodnuti o registraci.

Z predchazejicich avah vyplyvd, ze v dokumentu nazvaném ,Pokyny zadatelam®, ve znéni z listopadu
roku 2005, Komise spravné v bodech 2.3 a 6.1.4. kapitoly 1 c¢asti 2A uvedeného dokumentu, ktery
ackoli neni pravné zavazny, miaze poskytnout referencni bod pro posouzeni soudem (stanovisko
generdlnitho advokita Wahla ve véci Olainfarm, C-104/13, Sb. rozh., EU:C:2014:342, bod 39),
vysvétlila, Ze ,souhrnna registrace zahrnuje pivodni registraci se vSemi jejimi zménami a rozsifenimi,
jakoz i jakymikoli dal$imi silami, 1ékovymi formami, cestami podani nebo dal$imi variantami, které
byly registroviny v rdamci samostatnych fizeni pod jinym ndzvem a udéleny drziteli ptavodniho
rozhodnuti o registraci [...]“, a ze ,v pripadé referen¢niho lécivého pripravku je zac¢atkem obdobi
exkluzivity tdaji a obchodni exkluzivity datum, ke kterému byla ve Spolecenstvi udélena prvni
registrace”. Dotcend ustanoveni kromé toho uvadéji, ze ,[jlakékoliv dalsi nové sily, 1ékové formy, cesty
podéani a dalsi varianty, jakoz i jakékoliv zmény a rozsifeni nemaji za nasledek novy pocatek ani
prodlouzeni uvedené lhuty” ze pro ,[jlakékoliv dalsi sily, 1ékové formy, cesty podani a dalsi varianty,
jakoz i jakékoliv zmény a rozsifeni se priznava stejnd délka obdobi exkluzivity tdajii a obchodni
exkluzivity, a to osm a deset let po udéleni prvni registrace”, a konecné ze ,[u]vedené se uplatni
i tehdy, kdyz byla pro novou variantu udélena registrace témuz drziteli rozhodnuti o registraci na
zékladé samostatného rizeni a pod jinym nazvem.” Toto tvrzeni plati i pro relevantni desetileté obdobi
zdkonné ochrany tudaja v pripadé lécivych pripravkd, které byly registrovany centralizovanym
postupem pred 20. listopadem 2005 (viz bod 43 vyse).

Zadruhé vsak zalobkyné tvrdi, ze uplatnéni prava na zakonnou ochranu ddajt na 1é¢ivé pripravky se lisi
v zavislosti na tom, zda byly lécCivé pripravky registrovany vnitrostatnim postupem nebo
centralizovanym postupem podle narizeni ¢. 2309/93 a v soucasnosti podle narizeni ¢. 726/2004.
Zalobkyné se domnivd, ze konkrétnim cilem selektivniho pfistupu k centralizovanému postupu je
umoznit, aby se na lécivé pripravky, které se z terapeutického hlediska povazuji za inovativni nebo
vyrazné zajimavé, uplatnilo nové obdobi zdkonné ochrany udajg, i kdyz jde o novou variantu 1é¢ivého
pripravku, ktery byl jiz dfive registrovan.

Zalobkyné tak tvrdi, ze pokud se vyrobci umozni na zakladé kritérii upravujicich piistup
k centralizovanému postupu podat zadost o novou registraci pro novy lécivy pripravek s novym
nazvem na zakladé centralizovaného postupu, znamena to, Ze se na jeho 1éc¢ivy pripravek uplatni nova
souhrnnd registrace, a tudiz nové obdobi zdkonné ochrany tdaja. Narizeni tak stanovi moznost
pozadat a ziskat vice souhrnnych registraci pro 1écivé pripravky obsahujici stejnou ucinnou latku,
pokud zadost tykajici se nového rozhodnuti o registraci spliuje zvlastni kritéria pristupu v oblasti
inovaci, kterd upravuji centralizovany postup.

Podle zalobkyné maji rtizné pravni Upravy registrace podle smérnice 2001/83 a narizeni ¢. 2309/93
a ¢. 726/2004 tyto diasledky: v rdmci (vnitrostatnich) fizeni o registraci podle smérnice 2001/83 muize
drzitel rozhodnuti o registraci ziskat jen jedno takové rozhodnuti pro 1é¢ivy pripravek, jehoz zdkladem
je jedna urcitd Gc¢innd latka, které zahrnuje prvni rozhodnuti o registraci a vSechny variace vyrobku
obsahujici stejnou uc¢innou latku, které by mély byt registrovany jako zmény nebo rozsifeni. Podle
¢l. 6 odst. 1 uvedené smérnice jsou vsechna tato rozhodnuti o registraci soucasti jediné souhrnné
registrace 1é¢ivého pripravku s jedinym ndzvem, na ktery se pouzije jediné obdobi ochrany tdaji.

V ramci centralizovaného postupu zavedeného narizenimi ¢. 2309/93 a ¢. 726/2004 by drzitel
rozhodnuti o registraci mél mit podle zalobkyné moznost pozadat o novou registraci pro jiny vyrobek
obsahujici stejnou tc¢innou latku, u kterého byl udélen pristup k centralizovanému postupu na zakladé
specifickych kritérii pristupu v oblasti inovaci. Tato nova registrace by nepatrila do kategorie registraci
popsanych v ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2001/83, a méla by tedy byt povazovana za samostatnou souhrnnou
registraci zakladajici vlastni obdobi zdkonné ochrany tdaja.
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Tato argumentace nemuze obstat.

Zaprvé, jak zdlraznila generalni advokdtka Sharpston ve stanoviscich, které prednesla ve vécech
Komise v. Litva (C-350/08, Sb. rozh., EU:C:2010:214, body 90 az 92) a Novartis Pharma (C-535/11,
Sb. rozh., EU:C:2013:53, bod 47), pravidla stanovend v narizenich ¢. 2309/93 a ¢. 726/2004 a ve
smérnici 2001/83 a predtim ve smérnici 65/65 nelze vyklddat oddélené, ale je tfeba je zkoumat
spolecné.

Zatimco rezim nafizeni obsahuje prevazné procesni ustanoveni (¢lanek 1 nafizeni ¢. 726/2004), rezim
smérnice obsahuje vécnou uGpravu kritérii, kterda je tfeba dodrzovat k zajisténi jakosti vyrobka
a lidského zdravi. V disledku toho a bez ohledu na fizeni musi 1é¢ivé pripravky splnovat stejné vécné
pozadavky a mohou pozadovat touz ochranu.

Sesty bod odtivodnéni natizeni ¢. 2309/93 tak vyslovné stanovil, ze ,pro 1é¢ivé piipravky, které maji byt
registrovany Spolecenstvim, musi byt pouzita stejnd kritéria [jako jsou ta, kterd se uplatiiuji na vyrobky,
pro které byla udélena vnitrostatni registrace]” a ¢l. 13 odst. 4 uvedeného nafizeni stanovil, ze 1écivé
pripravky, které byly registrovany Spolecenstvim v souladu s ustanovenimi tohoto narizeni, pozivaji
doby ochrany adajit podle smérnice 65/65/EHS. Rovnéz bod 11 odGvodnéni naftizeni ¢. 726/2004, jakoz
i jeho ¢l. 14 odst. 11 vyslovné stanovi, Ze obdobi zakonné ochrany ddaji vyplyvajici z centralizovaného
postupu je zcela totozné s obdobim stanovenym smérnici 2001/83.

Zavér, podle kterého smérnice a nafizeni tvori jednotny a harmonizovany rezim, pokud jde o hmotné
pravo pouzitelné na registrace 1é¢ivych pripravkd, je navic podporen skute¢nosti, ze zdkonodarce prijal
najednou, v tomto piipadé dne 31. biezna 2004 (viz body 3 a 5 vyse), zmény, které byly do smérnice
2001/83 zavedeny smérnici 2004/27 a narizenim ¢. 726/2004.

Zadruhé je treba uvést, ze vyklad navrhovany zalobkyni je v rozporu se zdsadami zakotvenymi
v nafrizeni ¢. 726/2004. Prestoze v ramci pravni Upravy obsazené v narizeni ¢. 2309/93 tak neexistovala
omezeni tykajici se poctu zadosti o registraci, které mohl Zadatel podat pro jediny lécivy pripravek,
¢l. 82 odst. 1 nafizeni ¢. 726/2004 v soucasnosti stanovi, ze kromé odtvodnénych vyjimek, zvlasté
pokud existuji objektivni ovéritelné dtvody tykajici se ochrany verejného zdravi, 1ze podat jen jednu
zadost o rozhodnuti o registraci pro tentyz 1éCivy pripravek a stejnym drzitelem za tGcelem ziskani
rozhodnuti o registraci centralizovanym postupem, zatimco smérnice 2001/83 takovd omezeni
v pripadé vnitrostatnich fizeni o registraci neupravuje.

Ddle je tfeba uvést, ze zalobkyné také tvrdi, ze stanovisko, podle néhoz dotcend narizeni stanovi, ze na
1é¢ivé pripravky, pro které byla udélena registrace na zakladé centralizovaného postupu, se vztahuje
samostatné obdobi ochrany udajt, je podpofeno tim, ze obrat ,maji vyhodu“ pouzity v ¢l. 13 odst. 4
nafizeni ¢. 2309/93 a sloveso ,vztahuje se“ pouzité v ¢l. 14 odst. 11 narizeni ¢. 726/2004 maji
imperativni podobu, ¢imz zadateli poskytuji jistotu, Ze pokud jeho zadost spliuje podminky pro
posouzeni v ramci centralizovaného postupu a je schvilena na zdkladé tohoto postupu, bude pozivat
desetiletého obdobi ochrany udaji. Naproti tomu smérnice 2001/83 neobsahuje zZadné zvlastni
ustanoveni priznavajici ochranu udaji v pripadé lécivého pripravku nebo tdaji poskytnutych za
ucelem ziskani registrace pro tento lécivy pripravek, nebot ochrana tdajia se muze uplatnit vylucné
v ptipadé podani zadosti o registraci pro generikum ve smyslu ¢l. 10 odst. 1 smérnice.

Tuto argumentaci je tfeba odmitnout. Jak spravné poznamenala vedlej$i tGcastnice fizeni, nejen Zze
cilem ¢l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83 je pravé Gprava obdobi ochrany uidajt, kterd se vztahuje na 1é¢ivé
pripravky, takze nelze tvrdit, ze uvedend smérnice neobsahovala zddné ustanoveni tykajici se ochrany
udajt, kterd se vztahuje na lécivé pripravky, ale navic i znéni uvedeného clanku, podle kterého
generikum ,nesmi byt uvedeno na trh“, dokud neuplyne deset let od prvni registrace referencniho
lécivého pripravku, je stejné bezpodminecné jako znéni ustanoveni narizeni ¢. 2309/93 a ¢. 726/2004,
na kterd poukazala zalobkyné.

16 ECLLEU:T:2015:637



80

81

82

83

84

85

86

87

ROZSUDEK ZE DNE 15. 9. 2015 — VEC T-472/12
NOVARTIS EUROPHARM v. KOMISE

Z predchézejicich tvah vyplyva, Ze argumentace zalobkyné sméfujici k prokdzani toho, Ze uplatnéni
prava na zdkonnou ochranu vztahujici se na 1é¢ivé pripravky se lisi v zavislosti na tom, zda byly 1é¢ivé
pripravky registrovany na zakladé vnitrostatnich rizeni nebo na zdkladé centralizovaného postupu podle
nafizeni ¢. 2309/93 a v soucasnosti podle nafizeni ¢. 726/2004, musi byt odmitnuta. Na rozdil od toho,
co tvrdi zalobkyné, cilem kritérii zptisobilosti pro uplatnéni centralizovaného postupu neni umoznit,
aby se na inovativni 1é¢ivé pripravky uplatnovalo nové obdobi zdkonné ochrany udaja, i kdyz jde
o novou variantu lécivého pripravku, ktery jiz byl registrovan, ale jejich cilem je vyhradné upravovat
pristup k centralizovanému postupu.

Z toho plyne, Ze argumentace zalobkyné, podle které neni judikatura Soudniho dvora, a to zejména
judikatura vyplyvajici z rozsudku Novartis Pharmaceuticals uvedeného v bodé 45 vyse
(EU:C:2004:245), relevantni v projedndvané véci, protoze uvedeny rozsudek se tykal lécivych pripravki
registrovanych na vnitrostatni trovni, a nikoli léc¢ivych pripravka registrovanych na zakladé takového
centralizovaného postupu, o jaky jde v projednavané véci, musi byt rovnéz odmitnuta. Ani ¢l. 6 odst. 1
smérnice 2001/83, ve znéni zmén, ani judikatura vyplyvajici z rozsudku Novartis Pharmaceuticals
uvedeného v bodé 45 vyse (EU:C:2004:245) nerozliSuji podle toho, zda postup sledovany za tcelem
ziskani registrace byl vnitrostatni postup, nebo centralizovany postup.

Ze vsech predchazejicich uvah vyplyva, Ze oblast pisobnosti souhrnné registrace, kterd je vymezena
v druhém pododstavci ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2001/83, ve znéni zmén, zahrnuje vyvoje, které jsou
pfedmétem odlisSnych rozhodnuti o registraci ziskanych na zdkladé centralizovaného postupu.
Skute¢nost, Ze se spolecnosti Novartis podarilo prostfednictvim uvedeného postupu ziskat registraci
pro nové lécebné indikace pod novym ndzvem, a to Aclasta, je tedy irelevantni pro tcely pouziti
obdobi zakonné ochrany udaja.

Jak spravné zdiaraznuji vedlejsi ucastnice fizeni a Komise, neni tudiz tfeba, aby Tribunal rozhodl
o otazce, kterd byla predmétem diskuze mezi tcastniky rizeni, a sice zda se udéleni registrace pro
lé¢ivy pripravek Aclasta na zdkladé centralizovaného postupu zaklddalo na ,specifickych kritériich
v oblasti inovaci, kterd v té dobé vyplyvala z casti B prilohy natizeni ¢. 2309/93, nebo zda byla
spolecnost Novartis opravnéna podat novou zadost o registraci na zakladé centralizovaného postupu
s cilem ziskat registraci pro lécivy pripravek Aclasta, protoze tento lé¢ivy pripravek obsahoval novou
ucinnou latku, kterd nebyla registrovana v Unii pred rokem 1995.

Tato otdzka by totiz byla relevantni, pouze kdyby byly podminky pro ziskdni registrace na zakladé
centralizovaného postupu relevantni ve vztahu k otdzce, zda se na novou lé¢ebnou indikaci mize
vztahovat nové obdobi zdkonné ochrany udaji; tak tomu neni, jak vyplyvd z tvah uvedenych
v bodech 68 az 80 vyse.

Jak spravné uvadi Komise, i kdyby tedy spole¢nost Novartis byla oprdavnéna podat zddost o registraci
prostfednictvim centralizovaného postupu pro 1é¢ivy pripravek Aclasta, jelikoz tento pripravek
splnoval zvlastni kritéria v oblasti inovace uvedend v céasti B prilohy nafizeni ¢. 2309/93 stanovujici
podminky uplatnéni centralizovaného postupu, nebylo by mozné poskytnout pro lécivy pripravek
Aclasta samostatnou souhrnnou registraci ani nové obdobi zdkonné ochrany tudaja.

Argumentace zalobkyné vychazejici ze skutecnosti, Ze byla idajné opravnéna podat zadost o registraci
pro lécivy pripravek Aclasta podle centralizovaného postupu na zakladé kritérii v oblasti inovace
upravujicich pristup k tomuto postupu, je tudiz netcinna.

Ze vsech vyse uvedenych avah vyplyva, ze situace dotcend v projedndvané véci je presné typem situace,
na kterou se vztahuje ¢l. 6 odst. 1 druhy pododstavec smérnice 2001/83, ve znéni zmén, jelikoz 1éc¢ivy
pripravek Aclasta predstavuje dalsi silu a zménu, kterd spocivd v novych lécebnych indikacich, ve
srovnani s lé¢ivym pripravkem Zometa, a musi byt tudiz zahrnuta do souhrnné registrace tohoto
pripravku. Lécivé pripravky Zometa a Aclasta tudiz spadaji pod touz souhrnnou registraci pro ucely
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obdobi zdkonné ochrany udaji, a Komise tedy pravem povolila spole¢nosti Teva, aby odkazovala na
udaje obsazené v dokumentaci tykajici se registrace lécivych pripravkd Zometa a Aclasta v zadosti
o registraci pro lécivy pripravek Zoledronic acid Teva Pharma.

Zalobu je tedy tfeba zamitnout.

K nakladam fizeni
Podle ¢l. 134 odst. 1 jednaciho fadu Tribundlu se ucastniku fizeni, ktery nemél uspéch ve véci, ulozi
nahrada nakladd fizeni, pokud to ucastnik fizeni, ktery mél ve véci aspéch, pozadoval. Vzhledem
k tomu, ze Komise a vedlejsi ucastnice fizeni pozadovaly ndhradu ndklada rizeni a zalobkyné neméla
ve véci uspéch, je divodné posledné uvedené ulozit nahradu ndklada rizeni.
Z téchto davoda

TRIBUNAL (druhy senat)
rozhodl takto:

1) Zaloba se zamita.

2) Spolec¢nost Novartis Europharm Ltd ponese vlastni ndklady fizeni, jakoz i néklady rizeni
vynalozené Evropskou komisi a spolecnosti Teva Pharma BV.

Martins Ribeiro Gervasoni Madise
Takto vyhldseno na verejném zasedani v Lucemburku dne 15. zari 2015.

Podpisy.
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