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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK TRIBUNALU (sedmého rozsifeného senatu)

5. kvétna 2021 *

,2Humanni lé¢ivé piipravky — Zadost o registraci generické verze lé¢ivého pripravku Tecfidera —
Rozhodnuti EMA o odmitnuti vyhovét zadosti o registraci — Star$i rozhodnuti Komise, podle
kterého se na 1€k Tecfidera — dimethyl-fumarat nevztahuje stejna souhrnna registrace jako pro
Fumaderm — Namitka protipravnosti — Pripustnost — Drive registrovana kombinace l1é¢ivych
latek — Naslednad registrace slozky kombinace 1écivych latek — Posouzeni existence dvou
odlisnych souhrnnych registraci — Zjevné nespravné posouzeni*

Ve véci T-611/18,

Pharmaceutical Works Polpharma S. A. se sidlem ve Starogradu Gdanskim (Polsko),
zastoupena M. Martensem, N. Carbonnellem, avocats, a S. Faircliffe, solicitor,

zalobkyné,
proti

Evropské agenture pro lécivé pripravky (EMA), zastoupené T. Jabtoriskim, S. Drososem
a R. Pitou, jako zmocnénci,

zalované,
podporované
Evropskou komisi, zastoupenou A. Siposem a L. Haasbeek, jako zmocnénci,
a

Biogen Netherlands BV, se sidlem v Badhoevedorpu (Nizozemsko), zastoupenou
C. Schoonderbeek, avocate,
vedlej$imi Gicastnicemi,

jejimz predmétem je jednak ndvrh na wurceni pfipustnosti a opodstatnénosti namitky
protipravnosti vznesené proti provadécimu rozhodnuti Komise C(2014) 601 final ze dne
30. ledna 2014 o registraci humdanniho 1écivého pripravku Tecfidera — dimethyl-fumarat
v rozsahu, v némz ma Komise v tomto provadécim rozhodnuti za to, ze se na Tecfidera —

* Jednaci jazyk: anglictina.
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dimethyl-fumardt nevztahuje stejnd souhrnnd registrace jako pro Fumaderm, a jednak navrh na
zakladé ¢lanku 263 SFEU na zru$eni rozhodnuti EMA ze dne 30. Cervence 2018, kterym se
neprijima zadost zalobkyné o registraci generické verze 1écivého pripravku Tecfidera,

TRIBUNAL (sedmy rozsifeny sent),

ve slozeni R. da Silva Passos (zpravodaj), predseda, V. Valancius, I. Reine, L. Truchot a Sampol
Pucurull, soudci,

vedouci soudni kancelére: S. Spyropoulos, rada,
s prihlédnutim k pisemné casti fizeni a po jednani konaném dne 13. cervence 2020,

vydava tento
Rozsudek

I. Skutecnosti predchazejici sporu

Zalobkyné, Pharmaceutical Works Polpharma S. A., je farmaceuticka spole¢nost, ktera vyviji
a uvadi na trh rtizné 1é¢ivé pripravky vcetné generik.

Dne 9. srpna 1994 vydal Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (Spolkovy institut
pro 1écivé pripravky a zdravotnické prostiredky, Némecko, déle jen ,BfArM®) dvé registrace pro
dvé baleni 1écivého pripravku nazvaného Fumaderm spole¢nosti Fumapharm AG. Fumaderm
obsahuje fumardt-dimethylu nebo dimethyl-fumaritu (dédle jen ,DMF“) a razné soli
ethylhydrogenfumaratu (soli monoethyl-fumaratu, déle jen ,MEF“). Jednak je Fumaderm prae
nebo pivodni Fumaderm urcen k pouziti béhem tfitydenni pocatecni fiaze ke zlepSeni tolerance
lécby. Dodéava se ve formé tablet ve slozeni 30 mg DMF, 67 mg vapenné soli MEF, 5 mg
hotcikové soli MEF a 3 mg zinkové soli MEF. Kromé toho je Fumaderm urcen k pouziti po
pocatecni fazi a je ve formé tablet ve slozeni 120 mg DMF, 87 mg vapenné soli MEF, 5 mg
horc¢ikové soli MEF a 3 mg zinkové soli MEF. Fumaderm je indikovan k 1é¢bé lupénky.

Obé tyto registrace byly postupné prevedeny na spolecnosti Almirall Hermal GmbH, Fumedica
AG a nakonec na spole¢nost Biogen Idec. Kromé toho spolec¢nost Fumapharm udélila spole¢nosti
Biogen Idec v fijnu 2003 vyhradni licenci k pravim na vyvoj a na uvedeni na trh pripravka
obsahujicich DMF a v roce 2006 spolec¢nost Biogen Idec nabyla spole¢nost Fumapharm.

Dne 8. ¢ervna 2011 podala spole¢nost Biogen Idec Ltd u Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky
(EMA) zadost o uznéni zptsobilosti pro udéleni registrace podle centralizovaného postupu na
urovni Evropské unie na zdkladé ¢l. 3 odst. 2 pism. b) nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci
humadnnich a veterinarnich 1éc¢ivych pripravki a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska
agentura pro lé¢ivé pifpravky (Ut. vést. 2004, L 136, s. 1; Zvl. vyd. 13/34, s. 229). Clének 3 odst. 2
pism. b) narizeni ¢. 726/2004 stanovi:

»<Kazdému léc¢ivému pripravku, ktery neni uveden v priloze [narizeni ¢. 726/2004], mtze [Unie] udélit
registraci v souladu s timto natizenim, pokud [...] Zadatel prokéze, ze 1écivy pripravek predstavuje
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vyznamnou terapeutickou, védeckou nebo technickou inovaci nebo Ze udéleni registrace v souladu
s [uvedenym] nafizenim je v zajmu pacient nebo zdravi zvifat na drovni [Unie].”

Z4dost uvedena v bodé 4 vyse se tykala pripravku, ktery se sklddal z DMF a byl urc¢en k lécbé
roztrousené sklerézy. V privodnim dopise k této zadosti uvedla spolecnost Biogen Idec
nasledujici skute¢nosti. Zaprvé uvedla, ze DMF je Gcinna latka, kterd nebyla drive schvalena nebo
hodnocena jako jednoslozkova latka, a sice jako jedina slozka lécivého pripravku pro jakoukoli
indikaci. Zadruhé zdtraznila, Ze méla v imyslu podat ,,iplnou” zadost o registraci, tedy zadost,
ke které budou prilozeny vSechny tdaje uvedené v ¢l. 8 odst. 3 smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdannich
lé¢ivych pripravka (Ut. vést. 2001, L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69), a zejména vysledky
predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni. Zatreti uvedla, ze je drzitelkou rozhodnuti
o registraci vydaného spolec¢nosti Fumapharm v roce 1994 pro Fumaderm, ktery se skladal
z DMF a ze soli MEF (viz bod 2 vyse).

Za téchto podminek spolecnost Biogen Idec jednak zadala o potvrzeni, ze pripravek, pro ktery
zada o registraci a ktery se sklddal z DMF, nespadd do ptisobnosti souhrnné registrace pripravku
Fumaderm ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 druhého pododstavce smérnice 2001/83.

Clanek 6 odst. 1 smérnice 2001/83 stanovi:

,Z4adny lécivy pripravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském stété, aniz by prislusny organ doty¢ného
¢lenského statu vydal rozhodnuti o registraci v souladu s touto smérnici 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.”

Clanek 10 odst. 1 smérnice 2001/83 stanovi:

»,Odchylné od ¢l. 8 odst. 3 pism. i) a aniz je dotCena pravni ochrana primyslového a obchodniho
vlastnictvi, neni zadatel povinen predlozit vysledky predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni,
pokud muze prokazat, ze 1é¢ivy pripravek je generikem referencniho 1é¢ivého pripravku, ktery je nebo
byl registrovan podle ¢lanku 6 v ¢lenském staté nebo v [Unii] po dobu nejméné osmi let.

Generikum registrované podle tohoto ustanoveni nesmi byt uvedeno na trh, dokud neuplyne deset let
od prvni registrace referenc¢niho ptipravku.

Prvni pododstavec se také pouzije, jestlize referen¢ni 1é¢ivy pripravek nebyl registrovan v ¢lenském
staté, ve kterém je zadost tykajici se generika podana. V tom pripadé uvede zadatel ve formulafi
zadosti jméno clenského stitu, ve kterém je nebo byl referencni 1écivy pripravek registrovian. Na
vyzadani prislusného organu clenského statu, ve kterém je zadost podana, preda prislusny organ
jiného c¢lenského statu ve lhité jednoho mésice potvrzeni, ze referenc¢ni léCivy pripravek je nebo byl
registrovan, spole¢né s uplnym slozenim referen¢niho pripravku a v pripadé potreby veskerou dalsi
vyznamnou dokumentaci.

Desetileta lhata uvedena v druhém pododstavci se prodlouzi nejvyse na jedenact let, jestlize drzitel
rozhodnuti o registraci ziskd béhem prvnich osmi let z téchto deseti let registraci pro jednu nebo vice
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novych lé¢ebnych indikaci, které jsou pri védeckém hodnoceni pred jejich registraci povazovany za
vyznamny klinicky pfinos ve srovnani se stavajicimi lé¢cebnymi postupy.”

Kromé toho a s ohledem na vyse uvedené spolec¢nost Biogen Idec rovnéz 8. cervna 2011 pozadala
EMA o potvrzeni, ze pokud by byl pripravek, o jehoz registraci zada, schvalen na zakladé uplné
zadosti, vztahovala by se néj doba ochrany udaji stanovena v ¢l. 14 odst. 11 nafizeni ¢. 726/2004
bez ohledu na to, zda bude G¢inna litka, kterou obsahoval, tedy DMF, kvalifikovdna jako ,nova
ucinna latka“ ¢i nikoli.

Clanek 14 odst. 11 nafizeni ¢. 726/2004 stanovi:

»Aniz je dotceno pravo tykajici se ochrany priamyslového a obchodniho vlastnictvi, vztahuje se na
humadnni 1éc¢ivé pripravky zaregistrované v souladu s timto narizenim osmiletd doba ochrany udaji
a desetiletd doba ochrany uvadéni na trh, pficemz doba ochrany uvadéni na trh mize byt
prodlouzena nejvyse na jedenact let, pokud béhem prvnich osmi let z téchto deseti let drzitel
rozhodnuti o registraci ziska registraci pro dalsi jednu nebo vice novych lé¢ebnych indikaci, u nichz je
pri védeckém hodnoceni pred registraci zjisténo, ze prinaseji vyznamny klinicky prospéch ve srovnani
se stavajicimi terapiemi.”

Dne 21. ¢ervence 2011 povazoval Vybor pro humdénni 1é¢ivé pripravky (déle jen ,vybor®), zfizeny
clankem 5 odst. 1 naftizeni ¢. 726/2004, pripravek spole¢nosti Biogen Idec, slozeny z DMF, za
zpusobily pro podani zadosti o registraci podle centralizovaného postupu s odivodnénim, ze
predstavoval vyznamnou terapeutickou inovaci ve smyslu ¢l. 3 odst. 2 pism. b) nafizeni 726/2004
(viz bod 4 vyse).

Dopisem ze dne 3. srpna 2011 EMA informovala spole¢nost Biogen Idec, ze podle nazoru vyboru
byl jeji pripravek slozeny z DMF zptsobily pro podani zadosti o registraci podle centralizovaného
postupu. V témze dopise EMA vysvétlila, Ze registrace kombinace lécivych latek nebyla
povazovana za spadajici pod souhrnné registrace jednotlivych ac¢innych latek v souladu s ¢l. 6
odst. 1 smérnice 2001/83. EMA dodala, ze vzhledem k tomuto posouzeni a skutecnosti, ze
zalobkyné provedla aplny vyvoj svého pripravku obsahujictho DMF, bude se na dotceny lécivy
pripravek v zdsadé vztahovat exkluzivita Gdaja stanovend v ¢l. 14 odst. 11 nafizeni ¢. 726/2004
bez ohledu na to, zda bude uc¢inn4 latka kvalifikovana jako ,nova uc¢inna latka“ ¢i nikoli.

Dne 28. tinora 2012 podala spole¢nost Biogen Idec u EMA zadost o registraci humanniho lé¢ivého
pripravku Tecfidera — dimethyl-fumarat (dile jen ,Tecfidera — dimethyl-fumardt® nebo
»Lecfidera®) podle ¢l. 4 odst. 1 nafizeni ¢. 726/2004. Tato zadost o registraci obsahovala vSechny
udaje uvedené v Cl. 8 odst. 3 smérnice 2001/83. V této zadosti spolecnost Biogen Idec v podstaté
zdUraznila, ze pripravek Tecfidera byl indikovan k 1é¢bé roztrousené sklerézy. Tato zadost se
vztahovala k enterosolventnim tvrdym tobolkdm se 120 mg a 240 mg DMF. Navrzené davkovani
spocivalo v pocatecni davce 120 mg dvakrat denné po dobu sedmi dnt, poté ve zvySeni této
davky na doporucenou davku 240 mg dvakrat denné. Spole¢nost Biogen Idec mimo jiné ve
formuléari prilozenému ke své zadosti uvedla, Ze se jeji zadost tykala znamé tucinné latky,
a neuvedla, ze pripravek Tecfidera bude obsahovat novou ucinnou latku, kterd dosud nebyla
v Unii nikdy registrovana.

Dne 21. biezna 2013 vydal vybor kladné stanovisko k registraci pripravku Tecfidera s ohledem na
vSechny poskytnuté tidaje a védecké diskuse, které v ném probéhly.
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V ndvaznosti na toto stanovisko se spolecnost Biogen Idec obratila na Evropskou komisi
a pozadala, aby v rozhodnuti o registraci bylo uvedeno, ze exkluzivita dajd, stanovend v ¢l. 14
odst. 11 narizeni ¢. 726/2004, se vztahuje na pripravek Tecfidera v souladu se stanoviskem
vyjadfenym EMA v jejim dopise ze dne 3. srpna 2011 (viz bod 12 vyse).

Dne 16. kvétna 2013 probéhlo jedndni mezi Komisi a spole¢nosti Biogen Idec. Béhem tohoto
jednani Komise zdaraznila, Ze v rozhodnutich o udéleni registrace nebylo ucinéno zadné
prohldseni o exkluzivité idaji z dGvodu, Ze exkluzivita idaji je dynamicky pojem, ktery se mutze
zménit v pripadé prevodh aktiv mezi spolecnostmi. Komise dodala, Ze rozhodnuti o registraci
obsahovala, pouze na =zdkladé védeckého hodnoceni provedeného vyborem, prohldseni
o postaveni ,nové ucinné latky” ve smyslu prilohy I ¢asti II bodu 3 smérnice 2001/83. Tento bod
zejména stanovi, ze ,[pJokud Gcinnd latka v zdsadé podobného lécivého pripravku obsahuje
stejnou terapeuticky ucinnou slozku jako ptvodni registrovany pripravek ve spojeni s odlisSnou
soli / komplexem estert / derivatem, musi byt doloZeno, Ze u slozky nedochazi k zadné zméné
farmakokinetiky, farmakodynamiky a/nebo toxicity, kterd by mohla zménit profil
bezpec¢nost/icinnost” a ze ,[p]lokud nejde o takovy pfipad, povazuje se toto spojeni za novou
uc¢innou latku“. Kromé toho Komise vyjadrila vyhrady ohledné vykladu EMA tykajiciho se
exkluzivity ddaja pro Tecfidera bez ohledu na postaveni jako ,nové ucinné latky” (viz bod 12
vy$e). Komise tak sdélila spolec¢nosti Biogen Idec, ze si mtize vybrat. Jednak mohla spolecnost
Biogen Idec Komisi nechat prijmout rozhodnuti o udéleni registrace bez prohldseni o postaveni
jako ,nové ucinné latky“. Vzhledem k tomu, Ze tato otazka nebyla posouzena v hodnotici zprave
vyboru, musela by spole¢nost Biogen Idec v pripadé, ze by byla potvrzena zadost o registraci
generické verze 1é¢ivého pripravku Tecfidera, obhdjit svij pripad u soudu. Kromé toho mohla
spole¢nost Biogen Idec pozadat Komisi, aby prerusila postup prijimani rozhodnuti o registraci
a pozadala o posouzeni tykajici se postaveni jako ,nové Gcinné latky“. Komise poznamenala, Ze
tento proces muze trvat delsi dobu, a zdidraznila, ze nebylo mozné predpovidat vysledek
védeckého hodnoceni. Zavérem Komise pozadala spolecnost Biogen Idec, aby ji co nejdrive
informovala o svém rozhodnuti.

V dopise ze dne 17. kvétna 2013 zaslanym EMA Komise zejména uvedla, Ze jeji rozhodnuti
o registraci pripravku Tecfidera nemohlo v projednavané véci obsahovat prohldseni o postaveni
jako ,,nové ucinné latky*“, jelikoz se touto otazkou nezabyvala hodnotici zprava vyboru.

V dopise ze dne 18. zari 2013 zaslaném predsedovi vyboru Komise uvedla, ze spole¢nost Biogen
Idec pozadala o analyzu otazky, zda lze Gc¢innou latku DMF kvalifikovat jako novou ucinnou
latku. Komise kromé toho uvedla, ze nova Gc¢inna latka je definovana jako chemicka latka, ktera
nebyla drive v Unii registrovdna jako lécCivy pripravek. V tomto ohledu odkizala na
prilohu I ,,Ozndmeni zadatelm, Svazek 2A, Postupy tykajici se registraci, kapitola 1, registrace”
(Notice to applicants, Volume 2A, Procedures for marketing authorisation, Chapter 1, Marketing
authorisations, dale jen ,,0zndmeni zadatelm®) ve znéni z ¢ervna 2013. Kromé toho zdtliraznila, ze
DMEF nebyl dfive v Unii registrovan jako lécivy pripravek, ale byl soucasti 1écivého pripravku
Fumaderm, ktery byl registrovan v Némecku v roce 1994. Za ucelem posouzeni, zda je DMF
novou uc¢innou latkou, proto Komise pozadala vybor, aby zhodnotil, zda se DMF lisi od pripravku
Fumaderm, ktery se skladd z DMF a ze soli MEF. Komise tedy vyzvala vybor k prezkumu své
hodnotici zpravy s cilem zaclenit hodnoceni DMF v pripravku Tecfidera s ohledem na postaveni
jako ,nova ucinna latka“.

Dne 23. zari 2013 obdrzela EMA zadost spolec¢nosti Biogen Idec o to, aby byl DMF v pfipravku
Tecfidera kvalifikovan jako ,,nova ic¢inna latka“.
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V hodnotici zpravé ze dne 9. fijna 2013 tykajici se postaveni DMF jako ,nové ucinné latky*
v pripravku Tecfidera, mél zpravodaj vyboru za to, Ze se DMF lisi od pripravku Fumaderm, ktery
se skladd z DMF a MEF. Z diavoda soudrznosti s predchozimi podobnymi pripady si vsak
zpravodaj vyzadal stanovisko od Quality Working Party, a sice stalé pracovni skupiny, kterad
vyboru poskytuje poradenstvi ohledné kvality 1écivych pripravkd, pokud jde o to, zda lze DMF
a MEF navzijem povazovat za derivaty.

V druhé hodnotici zpravé ze dne 9. fijna 2013 dospél spoluzpravodaj vyboru k zavéru, ze pripravek
Tecfidera, slozeny z DMF, se lii od pripravku Fumaderm, slozeného z DMF a MEF. Vyzadal si
vsak stanovisko Quality Working Party, zda souhlasi jednak s tim, ze DMF a MEF jsou chemicky
odli$né, a jednak s tim, ze DMF a MEF nejsou vzajemné derivaty.

Ve spolecné zpravé ze dne 18. fijna 2013 méli zpravodaj a spoluzpravodaj vyboru (dile jen
spolecné ,zpravodajové®) za to, Ze by mély byt poskytnuty dalsi informace na podporu tvrzeni, ze
se DMF lisi od pripravku Fumaderm, slozeného z DMF a MEF. Za téchto podminek zpravodajové
vznesli nékolik namitek vici spole¢nosti Biogen Idec. Zaprvé se domnivali, ze spole¢nost Biogen
Idec musi od@ivodnit, pro¢ nelze MEF a DMF povazovat navzdjem za estery a derivaty. Zadruhé
vyzvaly spolecnost Biogen Idec, aby se zabyvala moznymi vyznamnymi rozdily, pokud jde
o bezpecnost nebo ucinnost, z hlediska jejich vlastnosti, mezi na jedné strané DMF v pripravku
Tecfidera a smési DMF a soli MEF obsazené v pripravku Fumaderm na strané druhé.

Na jednani konaném dne 24. fijna 2013 vznesl vybor dvé hlavni namitky proti zadosti o pfiznani
postaveni DMF jako ,nové uc¢inné latky“. Tyto namitky sméfovaly zaprvé k upresnéni, zda DMF
a MEF jsou navzajem estery nebo derivaty, a zadruhé k posouzeni relevantnich klinickych rozdilt
z hlediska bezpec¢nosti nebo tc¢innosti mezi DMF na jedné strané a DMF spojenym s MEF na
strané druhé.

Dne 4. listopadu 2013 poskytla spolecnost Biogen Idec své odpovédi na namitky vznesené
vyborem.

Ve spolecné zpravé ze dne 11. listopadu 2013 posoudili zpravodajové odpovédi spolecnosti Biogen
Idec a méli za to, ze ucinnou latku DMF obsazenou v lé¢ivém pripravku Tecfidera nelze
kvalifikovat jako ,novou Gc¢innou latku“ s odivodnénim, ze z poskytnutych udaji nevyplyvd, ze
by se vlastnosti DMF vyznamné lisily, pokud jde o bezpecnost nebo tucinnost, od pripravku
Fumaderm, ktery jiz byl zaregistrovan a ktery obsahoval smés DMF a soli MEF.

Dne 21. listopadu 2013 vydal vybor revidované stanovisko ve vztahu ke stanovisku prijatému dne
21. brezna 2013 (viz bod 14 vyse). V tomto revidovaném stanovisku vybor zdiraznil, Ze Komise
v zadosti o prezkum postaveni DMF v pripravku Tecfidera jako ,nové acinné latky“ ze dne
18. zari 2013 (viz bod 18 vyse) uvedla jednak, ze ,novou ucinnou latkou” ve smyslu smérnice
2001/83 byla chemicka latka, kterd nebyla drive registrovana jako lécCivy pripravek v Unii,
a jednak, ze DMF byl soucasti léCivého pripravku Fumaderm, registrovaného Némecku
v roce 1994, ale Ze nebyl drive registrovan jako lécivy prostredek v Unii.

Ve stejném stanovisku vybor na zakladé ¢lanku 7 narizeni ¢. 726/2004 doporucil na zdkladé
vzajemné dohody zaregistrovat pripravek Tecfidera. Na zakladé prezkumu védeckych dikaza
a v souladu s upfesnénimi poskytnutymi Komisi dne 18. zari 2013 (viz bod 18 vyse) mél kromé
toho vybor za to, ze se DMF lisi od pripravku Fumaderm, slozeného z DMF a soli MEF. Vybor
z toho dovodil, ze i¢inna latka pripravku Tecfidera, DMF, je ,novou Gc¢innou latkou®.
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Dne 26. listopadu 2013 prijal vybor Evropskou vefejnou zpravu o hodnoceni (déle jen ,EPAR®)
ohledné pripravku Tecfidera. EPAR byla zverejnéna podle ¢l. 13 odst. 3 nafizeni ¢. 726/2004.
Jedna se o shrnuti vlastnosti léCivého pripravku srozumitelné verejnosti s divody pro stanovisko
vyboru ve prospéch registrace. EPAR o pripravku Tecfidera ma Ctyfi ¢asti. V prvni casti vybor
pripomnél okolnosti predchazejici fizeni. V druhé casti vybor vedl védeckou diskusi, ktera
zahrnuje zejména kvalitativni aspekty, neklinické aspekty, klinické aspekty, jakoz i postaveni
DMF obsazeného v pripravku Tecfidera jako ,nové acinné latky“. Ve treti casti provedl vybor
posouzeni poméru prinosa a rizik pripravku Tecfidera a dospél k zavéru, ze tento prinos je
kladny pro 1é¢bu ,dospélych s cyklickymi formami roztrousené sklerézy”. Ve ctvrté casti vybor
doporucil, aby byla registrace udélena za urcitych podminek.

Pokud jde specificky o postaveni DMF v pripravku Tecfidera jako ,nové ac¢inné latky“, vybor
pripomnél upresnéni, které Komise ucinila dne 18. zari 2013 a které bylo uvedeno v bodé 18 vyse.
Vybor kromé toho zdaraznil, ze pfi posuzovani, zda se DMF lisi od pripravku Fumaderm,
slozeného z DMF a soli MEF, zohlednil ¢l. 10 odst. 2 pism. b) smérnice 2001/83, ktery stanovi, ze
»[r]izné soli, estery, ethery, izomery, smési izomerd, komplexy nebo derivaty ucinné latky se
povazuji za tutéz ucinnou latku, pokud se vyznamné neodliSuji vlastnostmi tykajicimi se
bezpec¢nosti nebo ucinnosti“. Konecné se vybor domnival, Ze MEF i DMF jsou ucinné
a neodpovidaji stejné ucCinné latce, protoze jejich terapeuticka frakce neni stejnd. V tomto ohledu
vybor odkazal na prilohu I ¢ast II bod 3 smérnice 2001/83 uvedenou v bodé 16 vyse. Vybor na
zdkladé toho dospél k zavéru, Ze nebylo nutné dale zkoumat mozné vyznamné rozdily z hlediska
bezpecnosti a Gc¢innosti. Vybor dospél k zavéru, ze ucinna latka pripravku Tecfidera, DMF, je
novou tGc¢innou latkou.

Dne 19. prosince 2013 predlozila Komise navrh provadéciho rozhodnuti o registraci humanniho
lécivého pripravku Tecfidera — dimethyl-fumarat Stalému vyboru pro humanni 1é¢ivé pripravky,
zfizenému ¢l. 121 odst. 1 smérnice 2001/83 a uvedenému v ¢l. 87 odst. 1 narizeni ¢. 726/2004
s cilem ziskat stanovisko tohoto vyboru pisemnym postupem.

Dne 10. ledna 2014 pozadal jeden ze ¢lent Stalého vyboru pro humanni 1é¢ivé pripravky o konani
plenarniho zasedani uvedeného vyboru v souladu s ¢l. 10 odst. 3 pism. c) narizeni ¢. 726/2004.
Tento clen souhlasil s udélenim registrace pripravku Tecfidera na zakladé poméru prinost
a rizik. Naproti tomu nesouhlasil s posouzenim, ze DMF pripravku Tecfidera je novou tcinnou
latkou, protoze DMF jiz byl pouzit v kombinaci s jinou uc¢innou latkou v pripravku Fumaderm.
I pfes tento nesouhlas mél za to, ze pripravek Tecfidera spadd pod novou souhrnnou registraci,
jelikoz nepredstavoval davku, lékovou formu, cestu podani nebo dalsi formu, ani rozsireni
pripravku Fumaderm.

Dne 28. ledna 2014 se v Bruselu (Belgie) konalo plenarni zasedani Stalého vyboru pro humanni
1écivé pripravky s cilem projednat navrh provadéciho rozhodnuti Komise o registraci humanniho
lécivého pripravku Tecfidera — dimethyl-fumarat podle narizeni ¢. 726/2004.

Béhem tohoto zasedani vyjadrilo mnoho c¢lend ndzor, Ze postaveni jako ,nova ucinnd latka“ se

nemuze vztahovat na latku, kterd byla zahrnuta do registrovaného 1éc¢ivého pripravku, a Ze proto
DMEF neni novou ic¢innou latkou.
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Za téchto podminek byl zménén bod 3 odivodnéni ndvrhu provadéciho rozhodnuti Komise
s cilem jednak vypustit odkaz na postaveni jako ,nové ucinné latky” a jednak zminit skutecnost,
ze zadost o registraci pripravku Tecfidera byla zaloZzena na ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2001/83. Staly
vybor pro humdnni lécivé pripravky poté k tomuto pozménénému ndvrhu vydal kladné
stanovisko.

Dne 30. ledna 2014 prijala Komise provadéci rozhodnuti C(2014) 601 final o registraci humanniho
lé¢ivého pripravku Tecfidera — dimethyl-fumardt na zdkladé nafizeni ¢. 726/2004 (déle jen
»provadéci rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014*). Shrnuti tohoto provadéctho rozhodnuti bylo
zveiejnéno v Ufednim véstniku Evropské unie dne 28. tinora 2014 (UF. vést. 2014, C 59 s. 1).

V bodé 1 odivodnéni provadéciho rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 Komise uvadi, ze 1écivy
pripravek Tecfidera — dimethyl-fumarat splnuje pozadavky smérnice 2001/83.

V bodé 2 odavodnéni tohoto provadéciho rozhodnuti Komise zdiraznuje, Ze je proto treba
tomuto pripravku udélit registraci.

Bod 3 odivodnéni uvedeného provadéciho rozhodnuti zni nasledovné:

»[DMF], ti¢inna latka obsazena v pripravku ,Tecfidera — dimethyl-fumarat’, je obsazena ve slozeni
registrovaného lé¢ivého pripravku Fumaderm, ktery obsahuje DMF, jakoz i vdpennou sil
ethyl-fumaratu, hoftc¢ikovou stl ethyl-hydrogen-fumaratu a zinkovou sal
ethyl-hydrogen-fumaratu (soli monoethyl-fumaratt), a patfi stejnému drziteli registrace. Vybor
pro humanni 1écivé pripravky dospél k zavéru, ze [MEF] i [DMF] jsou obé ucinné a neodpovidaji
stejné ucinné latce, protoze jejich terapeuticka frakce neni stejnd. Je proto treba prijmout zavér, ze
pripravek Tecfidera obsahujici DMF se lisi od pripravku Fumaderm, jiného jiz registrovaného
lécivého pripravku slozeného z DMF a ze soli MEF. Lécivy pripravek ,Tecfidera —
dimethyl-fumarat’, jehoz zadost o registraci byla zaloZena na ¢l. 8 odst. 3 smérnice 2001/83/ES,
a jiz registrovany lécivy pripravek ,Fumaderm’ tudiz nejsou soucasti téze souhrnné registrace
v souladu s ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2001/83/ES.”

V navaznosti na prijeti provadéciho rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 byla do EPAR doplnéna
pozndmka (viz bod 28 vyse), kterda uvadéla, ze ,s ohledem na vyvoj regulatornich tvah, jak
doklad[al] bod [3] odGvodnéni [provadéciho] rozhodnuti [ze dne 30. ledna 2014], konecné
prohldseni stanoviska vyboru, podle kterého ucinna latka pripravku Tecfidera, a sice DMF, [byla]
novou ucinnou latkou, [pozbylo] relevance®. Vybor vSak upresnil, ze vSechny ostatni védecké
uvahy a zavéry tykajici se jeho posouzeni zlistavaji v platnosti.

Dne 22. cervna 2015 podala zalobkyné u BfArM zddost o pristup k dokumentim podle
prislusného némeckého zdkona. Tato zadost se v podstaté tykala vSech dokumentt, které mél
BfArM k dispozici a které se tykaly zadosti o registraci 1é¢ivého pripravku Fumaderm. Dne
20. tnora 2017 BfArM tuto zadost zamitl s oddvodnénim, Ze na informace, k nimz byl pozadovan
pristup, se vztahuje obchodni tajemstvi spolecnosti Biogen Idec a ze tato spoleCnost proti
takovému pristupu vznesla ndmitky.

Dne 22. listopadu 2017 zaslala zalobkyné BfArM novou zadost o pristup k dokumentim. Tato

zadost se tykala vSech dokumentd, které mél BfArM k dispozici a které se tykaly zadosti
o registraci lécivého pripravku Fumaderm. Tato zadost o pristup k dokumentiim se tykala rovnéz
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pripravku Panaclar 120 mg, ktery byl urcen k 1écbé lupénky. Tento pripravek byl predmétem
zadosti o registraci, kterou v roce 2005 podala spole¢nost Fumapharm u BfArM a nésledné byla
stazena.

Dne 27. listopadu 2017 podala zalobkyné zadost u EMA. Touto zadosti pozddala o potvrzeni, Ze je
zpusobild k podéni zadosti o registraci podle centralizovaného postupu na zdkladé ¢l. 3 odst. 3
narizeni ¢. 726/2004 pro genericky lécivy pripravek nazvany Dimethyl Fumarate Pharmaceutical
Works Polpharma. Clének 3 odst. 3 naiizeni ¢. 726/2004 stanovi, Ze generikum referen¢niho
lécivého pripravku registrovaného Unii maze byt registrovano za urcitych podminek prislusnymi
organy c¢lenskych statli v souladu zejména se smérnici 2001/83.

Dopisem ze dne 14. prosince 2017 potvrdila EMA prijeti zadosti uvedené v bodé 42 vyse. Kromé
toho sdélila zalobkyni, ze na zdkladé predlozené dokumentace je Dimethyl Fumarate
Pharmaceutical Works Polpharma zptsobily k podéani zadosti o registraci podle centralizovaného
postupu na zakladé ¢l. 3 odst. 3 narizeni ¢. 726/2004. EMA mimoto zddraznila, ze zadost
zalobkyné o registraci bude prijata az po uplynuti doby ochrany tdaji ve smyslu ¢l. 14 odst. 11
narizeni ¢. 726/2004, poskytnutou referen¢nimu léc¢ivému pripravku nazvanému Tecfidera, ktery
obdrzel prvni registraci dne 30. ledna 2014. V tomto ohledu EMA odkéazala na provadéci
rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 (viz bod 35 vyse). EMA vysvétlila, Ze v tomto provadécim
rozhodnuti Komise dospéla k tomu, Ze 1éCivy pripravek Tecfidera — dimethyl-fumarat na jedné
strané a jiz registrovany lécivy pripravek Fumaderm na strané druhé nespadaji do stejné
souhrnné registrace ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 druhého pododstavce smérnice 2001/83 (viz bod 7
vy$e). V tomtéz dopise ze dne 14. prosince 2017 EMA zduraznila, Ze jmenovani zpravodaja
nebude provedeno, dokud nebude mozné podani zadosti o registraci. EMA konec¢né Zalobkyni
vyzvala, aby ji nejpozdéji sedm mésic predem informovala o svém zdméru podat zadost
o registraci vzhledem k dobé ochrany idaja, kterou pozival pripravek Tecfidera.

Dne 19. biezna 2018 BfArM zamitl zddost o pristup k dokumentim uvedenou v bodé 41 vyse.

Dopisem ze dne 22. biezna 2018 EMA odkézala na dopis zalobkyné ze dne 27. listopadu 2017 (viz
bod 42 vyse) a informovala ji o tom, Ze v prabéhu zasedidni v bfeznu 2018 vybor
a Farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv spole¢né jmenovaly po jednom zpravodaji
za kazdy z vybor.

Dne 19. dubna 2018 podala zalobkyné namitky proti rozhodnuti BfArM uvedenému v bodé 44
vyse, kterym BfArM zamitl jeji Zadost o pristup k dokumenttim.

Dne 27. ¢ervna 2018 podala zalobkyné u EMA zadost o registraci generického lécivého pripravku
Tecfidera. Tato zadost byla zménéna ve dnech 5. a 18. cervence 2018. Tykala se enterosolventnich
tvrdych tobolek 120 mg a 240 mg DMF. Byla zalozena na ¢l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83, ktery
stanovi podani zadosti o registraci podle tzv. ,zkraceného” postupu (viz bod 8 vyse).

V dopise ze dne 11. ¢ervence 2018 pozadala EMA zalobkyni o poskytnuti dalsich informaci.

Dne 18. cervence 2018 Zalobkyné odpovédéla na zadost EMA.

V dopise ze dne 30. cervence 2018 (déle jen ,napadené rozhodnuti“) EMA zejména zdiraznila, ze
podle bodu 3 odtvodnéni provadéciho rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 nejsou jednak 1écivy

pripravek Tecfidera — dimethyl-fumarat, u kterého byla zaddost o registraci zalozena na ¢l. 8
odst. 3 smérnice 2001/83, a jednak jiz registrovany lécivy pripravek Fumaderm soucdsti téze
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souhrnné registrace v souladu s ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2001/83 s odtivodnénim, Ze MEF a DMF jsou
obé ucinné a neodpovidaji téze ucinné latce, nebot jejich terapeuticka frakce neni stejnd. EMA
kromé toho pripomnéla, ze podle ¢l. 14 odst. 11 nafizeni ¢. 726/2004 humdanni léCivé pripravky
registrované v souladu s ustanovenimi uvedeného nafizeni podléhaji, aniz je dotleno pravo
tykajici se ochrany primyslového a obchodniho vlastnictvi, osmileté dobé ochrany udaja
a desetileté dobé ochrany registrace. EMA tak méla za to, Ze pripravku Tecfidera zjevné svédci
vlastni nezavisla osmiletd doba ochrany udaji a Ze tato doba ochrany dosud neuplynula.
Vzhledem k témto zjisténim EMA uvedla, Ze odkaz na adaje tykajici se predklinickych zkousek
a klinickych hodnoceni obsazenych ve spisu tykajicim se pripravku Tecfidera neni v soucasné
dobé povolen pro Gcely podani zadosti o registraci na zakladé ¢l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83.
EMA dospéla k zavéru, ze nemtze vyhovét zadosti zalobkyné o registraci generického lécivého
pripravku odvozeného od pripravku Tecfidera.

Dne 8. fijna 2018 BfArM zamitl ndmitky Zalobkyné uvedené v bodé 46 vyse v rozsahu, v némz se
tykaly dokumentt souvisejicich s registraci pripravku Fumaderm.

II. Rizeni a navrhova zadani Géastnic fizeni

Névrhem podanym kancelafi Tribundlu dne 9. fijna 2018 podala zalobkyné projedndvanou zalobu.
EMA podala zalobni odpovéd dne 17. ledna 2019.

Podénimi doslymi kancelari Tribundlu ve dnech 21. prosince 2018 a 31. ledna 2019 podaly
spolecnost Biogen Netherlands BV, tedy spolec¢nost, na kterou byla prevedena registrace
pripravku Tecfidera (dale jen ,Biogen®), a Komise navrh na vstup do fizeni jako vedlejsi Gcastnice

na podporu navrhovych zddani EMA.

V dopisech ze dne 5., 7. a 25. tnora 2019 pozidala EMA o davérné zachizeni s nékterymi
skute¢nostmi obsazenymi v prilohach zalobni odpovédi ve vztahu ke spolec¢nosti Biogen a Komisi.

Zalobkyné podala dne 11. biezna 2019 repliku.

Usnesenimi predsedy devatého sendtu Tribundlu ze dne 19. brezna 2019 byl povolen vstup
spolecnosti Biogen a Komise do fizeni jako vedlejsich ucastnic na podporu navrhovych zadani
EMA. Bylo rozhodnuto, Ze o opodstatnénosti zadosti o divérné zachazeni bude rozhodnuto
pozdéji.

EMA predlozila dne 29. dubna 2019 dupliku.

Na zékladé nedivérnych znéni procesnich pisemnosti podaly spole¢nost Biogen a Komise spisy
vedlejsich ucastnic ve dnech 16. kvétna a 17. kvétna 2019.

EMA a zalobkyné predlozily vyjadieni ke spisim vedlejsich ucastnic ve dnech 21. cervna
a 24. cervna 2019.

Vzhledem ke zméné slozeni senati Tribundlu byl soudce zpravodaj od 4. rijna 2019 pridélen

k sedmému sendtu, kterému byla projednavand véc pridélena na zakladé ¢l. 27 odst. 5 jednaciho
radu Tribunalu.
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Na ndvrh sedmého sendtu Tribundl rozhodl na zdkladé ¢lanku 28 jednaciho fadu o postoupeni
véci rozsirenému soudnimu kolegiu.

Na navrh soudce zpravodaje Tribundl (sedmy rozsireny senat) rozhodl o otevieni tstni ¢asti fizeni

a v rdmci organiza¢nich procesnich opatfeni stanovenych v ¢lanku 89 jednaciho radu vyzval

Ucastnice fizeni, aby odpovédély na nékolik pisemnych otdzek a predlozily urcité dokumenty.

Ucastnice rizeni témto zadostem ve stanovenych lhiitach vyhovély.

Vzhledem k tomu, Ze jednani k prednesu reci ptivodné stanovené na 7. kvétna 2020 bylo odlozeno,

byly Gcastnice fizeni vyslechnuty ve svych fecech a ve svych odpovédich na tstni otdzky polozené

Tribundlem na jednani konaném dne 13. ¢ervence 2020.

Zalobkyné navrhuje, aby Tribunal:

— prohlasil za pripustnou a opodstatnénou namitku protipravnosti, kterou vznasi proti
provadécimu rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 v rozsahu, v némz ma v tomto provadécim
rozhodnuti Komise za to, zZe se na pripravek Tecfidera — dimethyl-fumarat nevztahuje totozna
souhrnna registrace jako pro pripravek Fumaderm;

— zrusil napadené rozhodnuti;

— ulozil EMA ndhradu ndkladu fizeni.

EMA v podstaté navrhuje, aby Tribunal:

— odmitl jako nepripustnou namitku protipravnosti podanou proti provadécimu rozhodnuti ze
dne 30. ledna 2014

— kazdopdadné zamitl Zalobu na neplatnost jako neopodstatnénou v plném rozsahu;
— ulozil zalobkyni ndhradu vsech néklada probihajiciho fizeni.
Komise navrhuje, aby Tribunal:

— odmitl ndmitku protipravnosti podanou proti providécimu rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014
jako nepripustnou, a v diisledku toho zamitl zalobu jako neopodstatnénou;

— kazdopadné zamitl namitku protipravnosti podanou proti provadécimu rozhodnuti ze dne
30. ledna 2014 jako neopodstatnénou, a v disledku toho zamitl Zalobu jako neopodstatnénou.

Spole¢nost Biogen navrhuje, aby Tribunal:

— odmitl namitku protipravnosti podanou proti provadécimu rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014
jako nepripustnou;

— kazdopadné zamitl zalobu jako neopodstatnénou v plném rozsahu;

— ulozil zalobkyni ndhradu ndkladt probihajiciho fizeni, v¢etné jejich naklada.
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III. Pravni otazky

V prvnim bodé navrhovych zddani zalobkyné navrhuje, aby Tribundl prohldsil namitku
protipravnosti, kterou vznasi proti provadécimu rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014, za pripustnou
a opodstatnénou. Druhym bodem navrhovych zadani Zalobkyné navrhuje, aby Tribunal zrusil
napadené rozhodnuti.

A. K prvnimu bodu navrhovych zadani, aby Tribunil prohlasil za pripustnou
a opodstatnénou namitku protipravnosti vznesenou proti provadécimu rozhodnuti ze dne
30. ledna 2014

Podle ¢lanku 277 SFEU dotyka-li se spor aktu s obecnou ptisobnosti prijatého organem, instituci
nebo jinym subjektem Unie, mize se kazdd strana domdhat z divoda stanovenych v ¢l. 263
druhém pododstavci pred Soudnim dvorem Evropské unie nepouzitelnosti tohoto aktu.

Clanek 277 SFEU vyjadfuje obecnou zasadu zajistujici kazdému Gcastniku fizeni pravo inciden¢né
napadnout za Gcelem zruseni rozhodnuti, které je mu urceno, platnost obecnych aktd, které
predstavuji pravni zdklad takového rozhodnuti (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne
6. brezna 1979, Simmenthal v. Komise, 92/78, EU:C:1979:53, bod 39, a ze dne 19. ledna 1984,
Andersen a dal$i v. Parlament, 262/80, EU:C:1984:18, bod 6).

Konstatovani protipravnosti soudem nemd ucinek erga ommes, nybrz ma za néasledek
protipravnost napadeného individudlnitho aktu, avSak s tim, Ze ponechdvd akt s obecnou
ptsobnosti v pravnim rddu, aniz to ma vliv na legalitu ostatnich aktd, které byly prijaty na jeho
zdkladé a nebyly napadeny ve lhiité pro podani zaloby (viz rozsudek ze dne 25. fijna 2018, KF
v. CSUE, T-286/15, EU:T:2018:718, bod 157 a citovana judikatura).

Moznost namitat nepouzitelnost aktu s obecnou ptsobnosti podle ¢lanku 277 SFEU tedy
nepredstavuje samostatné pravo podat zalobu a lze jej vykonat pouze incidenc¢né (viz usneseni ze
dne 8. cervence 1999, Area Cova a dal$i v. Rada, T-194/95, EU:T:1999:141, bod 78 a citovana
judikatura; rozsudek ze dne 6. ¢ervna 2013, T & L Sugars a Sidul Acucares v. Komise, T-279/11,
EU:T:2013:299, bod 96).

Kromé toho v ramci zaloby na zru$eni individualniho aktu, ktery nepriznivé zasahuje do pravniho
postaveni, mda unijni soud zajisté pravomoc inciden¢né rozhodnout o protipravnosti ustanoveni
s obecnou pusobnosti, na némz je napadeny akt zalozen. Nemd vSak pravomoc uvést takova
zjisténi ve vyroku svych rozsudka (viz rozsudek ze dne 14. prosince 2018, GQ a dalsi v. Komise,
T-525/16, EU:T:2018:964, bod 37 a citovana judikatura).

V projednavané véci se zalobkyné prostfednictvim samostatného bodu néavrhovych zadéani
domahd, aby Tribundl prohlasil za pripustnou a opodstatnénou namitku protipravnosti, kterou
vznasi proti provadécimu rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 v rozsahu, v némz méla Komise
v tomto rozhodnuti za to, Ze se na pripravek Tecfidera — dimethyl-fumarat nevztahuje totozna
souhrnna registrace jako pro pripravek Fumaderm.

Z judikatury citované v bodech 70 az 73 vyse vyplyv4, Ze prvni bod ndvrhovych zadani je
nepripustny a musi byt zamitnut.
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Nicméné s ohledem na obsah Zzaloby toto zjisténi nebrani Tribundlu, aby posoudil namitku
protipravnosti proti provadécimu rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 v ramci své odpovédi na
druhy bod navrhovych zadani zaloby znéjici na zruseni napadeného rozhodnuti (v tomto smyslu
viz rozsudky ze dne 14. prosince 2018, GQ a dalsi v. Komise, T-525/16, EU:T:2018:964, body 38
a 39, a ze dne 12. prosince 2019, Feral v. Vybor regiont, T-529/16, nezverejnény, EU:T:2019:851,
body 27, 33 a 58).

B. K druhému bodu navrhovych zadani znéjicimu na zruseni napadeného rozhodnuti

Na podporu svého navrhu na zruSeni zalobkyné uplatnuje jediny zalobni dtivod vychazejici
z protipravnosti provadéciho rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 v rozsahu, v némz méla Komise
v tomto rozhodnuti za to, Ze se na pripravek Tecfidera nevztahuje totozna souhrnna registrace
jako pro piipravek Fumaderm. Zalobkyné v podstaté tvrdi, Ze provadéci rozhodnuti ze dne
30. ledna 2014, které slouzi jako jediny pravni zaklad napadeného rozhodnuti, je protipravni
a musi byt v souladu s clankem 277 SFEU prohldseno za nepouzitelné. V dutsledku toho je
napadené rozhodnuti, kterym se zamitd vyhovéni zadosti o registraci generického lécivého
pripravku Tecfidera, zbaveno pravniho zakladu a musi byt zruseno, zejména z divodu nedostatku
odtvodnéni, na zdkladé ¢lanku 296 SFEU.

EMA, podporovana Komisi a spolecnosti Biogen, vznasi namitku nepripustnosti.

1. K pripustnosti

EMA, podporovana Komisi a spole¢nosti Biogen, v podstaté tvrdi, ze i kdyby provadéci rozhodnuti
ze dne 30. ledna 2014 predstavovalo narizovaci akt v tom, Ze v ném Komise méla za to, Ze se na
pripravek Tecfidera nevztahuje totoznd souhrnnd registrace jako pro pfipravek Fumaderm,
namitka protipravnosti vznesena zalobkyni musi byt odmitnuta jako neptipustna. Zalobkyné by
totiz mohla napadnout uvedené provadéci rozhodnuti na zékladé ¢lanku 263 SFEU, a méla tedy
proti nému podat zalobu na neplatnost, coz vsak neudélala.

EMA jednak tvrdi, ze pokud je, jak tvrdi Zalobkyné, provadéci rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014
s prihlédnutim k jeho bodu 3 oddvodnéni nafizovacim aktem, tento akt ma pfimo a bez
provadécich opatreni uc¢inky na pravni situaci uvedené zalobkyné. Podle EMA ma toto provadéci
rozhodnuti za nasledek, ze je pripravku Tecfidera prizndna samostatnd doba ochrany udaj,
a v dtsledku toho brani tomu, aby se zalobkyné dovolala spisu tykajiciho se pripravku Tecfidera
az do uplynuti této doby.

Kromé toho EMA podporovana spolecnosti Biogen tvrdi, ze zalobkyné méla pravni zijem na
podéni zaloby proti provadécimu rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 v rozsahu, v némz Komise
v tomto rozhodnuti potvrdila, ze pripravky Tecfidera a Fumaderm nebyly soucasti totozné
souhrnné registrace. V tomto ohledu EMA zdGraznuje, Ze zrueni tohoto provadéciho
rozhodnuti by vedlo ke zjisténi, ze pripravek Tecfidera je soucasti totozné souhrnné registrace
jako pripravek Fumaderm, a umoznilo by tak zalobkyni neprodlené podat zidost o registraci
generické verze pripravku Tecfidera.

Podle EMA byl zésah do pravniho postaveni zalobkyné jisty v obdobi mezi zvefejnénim shrnuti
provddéciho rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 v Ufednim véstniku Evropské unmie dne
28. unora 2014 a uplynutim lhity pro podéni zaloby na neplatnost proti tomuto provadécimu
rozhodnuti.
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Komise rovnéz tvrdi, ze mezi napadenym rozhodnutim a nékterymi pfipravnymi opatfenimi pro
provadéci rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 neexistuje prima pravni souvislost.

a) Ke kvalifikaci provddéciho rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 jako ,aktu s obecnou
puisobnosti“

Ze znéni clanku 277 SFEU vyplyv4, Ze namitka protipravnosti miize byt vznesena pouze proti aktu
s obecnou pusobnosti (viz bod 70 vyse).

Kromé toho ¢l. 288 ctvrty pododstavec SFEU stanovi, ze ,[r]Jozhodnuti je zdvazné v celém
rozsahu“ a ze ,[p]okud jsou v ném uvedeni ti, jimz je urceno, je zdvazné pouze pro né“.

V projednavané véci bylo provadéci rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 prijato na zakladé zadosti
o registraci podané spolecnosti Biogen Idec. Kromé toho toto provadéci rozhodnuti udéluje
registraci konkrétni spolecnosti, a sice spolecnosti Biogen Idec. Kone¢né spole¢nost Biogen Idec
je jedinym adresatem tohoto provadéciho rozhodnuti.

Z formalniho hlediska je tedy provadéci rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 individudlnim
rozhodnutim, a nikoli aktem s obecnou pasobnosti.

Nicméné podle ustdlené judikatury plati, Ze vybér formy nemtize zménit povahu aktu, takze je
treba oveérit, zda obsah aktu odpovidd zvolené formé (rozsudek ze dne 13. prosince 1989,
Grimaldi, C-322/88, EU:C:1989:646, bod 14, a usneseni ze dne 27. fijna 2015, Belgie v. Komise,
T-721/14, EU:T:2015:829, bod 20). Kromé toho za ucelem urceni dosahu aktu se unijni soud
nemuze omezit na jeho oficidlni nazev, ale musi prihlédnout zaprvé k jeho ucelu a jeho obsahu
(rozsudek ze dne 14. prosince 1962, Confédération nationale des producteurs de fruits et légumes
a dalsi v. Rada, 16/62 a 17/62, nezverejnény, EU:C:1962:47, p. 918).

Akt ma obecnou ptisobnost, pokud se uplatnuje na objektivné urcené situace a zptisobuje pravni
nasledky vaci kategoriim osob pojimanych obecnym a abstraktnim zptisobem (rozsudek ze dne
6. listopadu 2018, Scuola Elementare Maria Montessori v. Komise, Komise v. Scuola Elementare
Maria Montessori a Komise v. Ferracci, C-622/16 P az C-624/16 P, EU:C:2018:873, bod 29).

Ptsobnost ¢lanku 277 SFEU se tudiz musi vztahovat na akty organd, které i kdyz nemaji formu
narizeni, maji nicméné obdobné uc¢inky (rozsudek ze dne 6. bfezna 1979, Simmenthal v. Komise,
92/78, EU:C:1979:53, bod 40). Jinymi slovy, namitka protipravnosti se nemtize omezovat na akty
ve formé aktu s obecnou plisobnosti ve smyslu ¢lanku 277 SFEU, aby byl zajistén ucinny prezkum
legality akt(i organti obecné povahy ve prospéch osob, které nemaji pravo podat proti témto aktim
primou zalobu, pokud jsou dotceny provddécimi rozhodnutimi, které se jich pfimo a osobné
dotykaji (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 26. rijna 1993, Reinarz v. Komise, T-6/92 a T-52/92,
EU:T:1993:89, bod 56).

V projednavané véci méla v bodé 3 odiivodnéni provadéciho rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014
Komise za to, Ze se pripravek Tecfidera obsahujici DMF lisi od pfipravku Fumaderm, jiného jiz
registrovaného 1éc¢ivého pripravku slozeného z DMF a soli MEF. Vyvodila z toho, ze pripravek
Tecfidera — dimethyl-fumarat, jehoz zadost o registraci byla zalozena na ¢l. 8 odst. 3 smérnice
2001/83, a jiz registrovany lécivy pripravek Fumaderm nejsou soucasti totozné souhrnné
registrace v souladu s ¢l. 6 odst. 1 téze smérnice.
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V tomto ohledu je tfeba uvést, ze Cl. 6 odst. 1 druhy pododstavec smérnice 2001/83 odkazuje na
cl. 10 odst. 1 téze smérnice a vyslovné spojuje pojem ,souhrnnd registrace” se zdkonnou dobou
ochrany udajt tykajicich se referen¢nich 1é¢ivych pripravkd, jez je upravena v uvedeném ¢l. 10
odst. 1, a to bez ohledu na skutec¢nost, ze tento pojem zahrnuje rizné priklady vyvoje ptivodniho
pripravku, ohledné nichz musi byt v rtiznych c¢asovych obdobich predkladany samostatné udaje
(rozsudek ze dne 28. ¢ervna 2017, Novartis Europharm v. Komise, C-629/15 P a C-630/15 P,
EU:C:2017:498, bod 64). Toto zjisténi je rovnéz platné, pokud jde o dobu ochrany udaji
stanovenou v ¢l. 14 odst. 11 narizeni ¢. 726/2004.

Zjisténi, které je obsazeno v bodé 3 odiivodnéni provadéciho rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014,
podle kterého nebyly drive registrované pripravky Tecfidera a Fumaderm soucasti totozné
souhrnné registrace ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 druhého pododstavce smérnice 2001/83, ma tudiz za
duasledek, ze uvedené provadéci rozhodnuti musi byt vykladdno v tom smyslu, Ze s sebou neslo
pouzitelnost zdkonné doby ochrany tidajt tykajicich se pripravku Tecfidera.

Provadéci rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 se tedy vztahuje na objektivné urcené situace
z divodu zjisténi vlastnosti pripravkt Fumaderm a Tecfidera, které provadi. Kromé toho, jelikoz
z tohoto zjisténi vyplyvd pouzitelnost zdkonné doby ochrany udaji tykajicich se pripravku
Tecfidera, maze toto provadéci rozhodnuti mit pravni G¢inky vici kategoriim osob pojimanych
obecnym a abstraktnim zptsobem, a sice vici jakémukoli subjektu, jehoZz ¢innost mize byt
spojena s pripravkem Tecfidera, a zejména jakémukoli subjektu, ktery miize vyrabét genericky
lécivy pripravek Tecfidera.

Provadéci rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 tak je, jak ostatné tvrdily EMA a Komise na jedndni,
aktem s obecnou ptisobnosti ve smyslu ¢lanku 277 SFEU v tom, ze v bodé 3 odivodnéni stanovi, ze
pripravek Tecfidera neni soucasti totozné souhrnné registrace jako pripravek Fumaderm.

b) K existenci souvislosti mezi napadenym rozhodnutim a zjisténimi zpochybnénymi
zZalobkyni

Komise zdtraznuje, Ze mezi napadenym rozhodnutim a provddécim rozhodnutim ze dne
30. ledna 2014 existuje prima pravni souvislost, jelikoz odmitnuti namitané v napadeném
rozhodnuti pfimo souvisi zaprvé se zjisténim, ze se pripravek Tecfidera lisi od pripravku
Fumaderm, a zadruhé se samostatnou dobou ochrany udajd, kterd vyplyva z této kvalifikace.
Naproti tomu Komise tvrdi, Ze mezi napadenym rozhodnutim a nékterymi pripravnymi
opatfenimi pro provadéci rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014, a sice revidovanym stanoviskem
vyboru ze dne 21. listopadu 2013 (viz bod 26 vyse) a fortiori EPAR ze dne
26. listopadu 2013 tykajici se pripravku Tecfidera (viz bod 28 vyse), neexistuje pfima pravni
souvislost.

Vzhledem k tomu, Ze cilem c¢lanku 277 SFEU neni umoznit dcastniku fizeni zpochybnéni
pouzitelnosti jakéhokoliv aktu obecného charakteru ve prospéch jakékoli Zaloby, dosah namitky
protipravnosti musi byt omezen na to, co je nezbytné pro vyfeseni sporu. Z toho vyplyva, ze
obecny akt, jehoz protipravnost je namitdna, musi byt pfimo nebo nepfimo pouzitelny v pripadé,
ktery je predmétem zaloby (viz rozsudek ze dne 25. fijna 2018, KF v. CSUE, T-286/15,
EU:T:2018:718, bod 156 a citovana judikatura).

V souvislosti s zalobami na neplatnost podanymi proti individudlnim rozhodnutim tak Soudni
dvar pripustil, ze predmétem ndmitky protipravnosti mohou platné byt ustanoveni aktu
s obecnou pusobnosti, ktera jsou zdkladem uvedenych rozhodnuti (v tomto smyslu viz rozsudky
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ze dne 28. fijna 1981, Krupp Stahl v. Komise, 275/80 a 24/81, EU:C:1981:247, bod 32, a ze dne
11. cervence 1985, Salerno a dalsi v. Komise a Rada, 87/77, 130/77, 22/83, 9/84 a 10/84,
EU:C:1985:318, bod 36) nebo kterd maji pfimou pravni souvislost s takovymito rozhodnutimi
(v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 31. bfezna 1965, Macchiorlati Dalmas v. Vysoky tarad,
21/64, EU:C:1965:30, s. 245; ze dne 9. zari 2003, Kik v. OHIM, C-361/01 P, EU:C:2003:434,
bod 76, a ze dne 28. ¢ervna 2005, Dansk Rerindustri a dalsi v. Komise, C-189/02 P, C-202/02 P,
C-205/02 P az C-208/02 P a C-213/02 P, EU:C:2005:408, bod 237).

V tomto ohledu je pravda, ze v rozsudku ze dne 22. ledna 2015, Teva Pharma a Teva
Pharmaceuticals Europe v. EMA (T-140/12, EU:T:2015:41, body 52 a 53), kterého se dovolava
Komise, Tribundl odmitl jako nepfipustnou namitku protipravnosti vznesenou proti souhrnné
zpravé a stanovisku vyboru EMA pro 1é¢ivé pripravky pro vzicnd onemocnéni. V uvedeném
rozsudku Tribunal uvedl], Ze tyto akty jsou pripravnymi akty a Ze se Komise mtize odchylit od
stanoviska uvedeného vyboru. Z toho vyvodil, ze tyto akty nejsou obecnymi akty a jiz ze své
povahy nemohou tvorit pravni zdklad napadeného rozhodnuti nebo s nim mit primou souvislost,
takze jejich tvrzena protipravnost nemize mit vliv na feSeni sporu.

Zaprvé je vsak tfeba poznamenat, ze v ramci své zaloby zalobkyné formalné nevzndsi namitku
protipravnosti proti stanovisku vyboru nebo EPAR. Zalobkyné totiz tvrdi, ze védecké hodnoceni
vyboru je zjevné nespravné v tom, Ze dospélo k zavéru, ze mezi pripravky Tecfidera a Fumaderm
existuje relevantni rozdil. Podle zalobkyné z toho vyplyva, ze provadéci rozhodnuti ze dne
30. ledna 2014, které potvrzuje zjisténi vyboru v tomto bodé, je protipravni a nepouzitelné.

Zadruhé z judikatury vyplyv4, ze v rozsahu, v némz rozhodnuti pouze potvrzuje stanovisko EMA,
je tfreba se domnivat, ze obsah tohoto stanoviska, ostatné jako obsah hodnotici zpravy, z niz
vychazi, je nedilnou soucasti odivodnéni tohoto rozhodnuti, pokud jde zejména o védecké
hodnoceni dot¢eného lécivého pripravku (viz rozsudek ze dne 11. ¢ervna 2015, Laboratoires
CTRS v. Komise, T-452/14, nezverejnény, EU:T:2015:373, bod 60 a citovana judikatura).

V provadécim rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 Komise neprevzala zavér vyboru, podle kterého je
ucinnd latka pripravku Tecfidera, DMF, novou dcinnou latkou. Nicméné v tomto provadécim
rozhodnuti Komise vychdzela vyslovné jednak z posouzeni vyboru, podle kterého jsou MEF
i DMF ucinné a neodpovidaji totozné acinné latce, protoze jejich terapeuticka frakce neni stejna,
a jednak ze zavéru vyboru, podle kterého se DMF lisi od pfipravku Fumaderm. Komise z toho
vyvodila, ze pripravky Tecfidera a Fumaderm nejsou soucasti totozné souhrnné registrace.
V névaznosti na prijeti tohoto provadéciho rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 byla do EPAR
doplnéna poznamka, kterd uvadi, ze ,s ohledem na vyvoj regulatornich tvah, jak doklad[al] bod
[3] odidvodneéni [provadéciho] rozhodnuti [ze dne 30. ledna 2014], kone¢né prohlaseni stanoviska
vyboru, podle kterého tc¢inna latka pripravku Tecfidera, a sice DMF, [byla] novou G¢innou latkou,
[pozbylo] relevance®. Vybor naproti tomu uvedl, ze vSechny ostatni védecké tvahy a zavéry
tykajici se jeho posouzeni ziistavaji v platnosti.

Tudiz je tfeba mit za to, ze obsah revidovaného stanoviska vyboru, ostatné stejné jako obsah
EPAR, o ktery se opird, jsou nedilnou soucasti odivodnéni provadéciho rozhodnuti ze dne
30. ledna 2014, pokud jde zejména o védecké posouzeni existence rozdilu mezi pripravky
Tecfidera a Fumaderm.

Zalobkyné je tedy opravnéna za ticelem prokazani protipravnosti provadéciho rozhodnuti ze dne

30. ledna 2014 zpochybnit posouzeni, kterda jsou zaprvé uvedena v revidovaném stanovisku
vyboru, jakoz i v EPAR, a zadruhé tvori zdklad uvedeného provadéciho rozhodnuti.
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Argumentace, kterou predlozila Komise a kterd vychdzi z neexistence pfimé pravni souvislosti
mezi napadenym rozhodnutim a nékterymi pripravnymi opatfenimi pro provadéci rozhodnuti ze
dne 30. ledna 2014, je tedy odmitnuta.

¢) K prdavu zZalobkyné podat primou Zalobu proti provdadécimu rozhodnuti ze dne
30. ledna 2014

Clanek 277 SFEU vyjadiuje obecnou zasadu zajistujici kazdému téastniku fizeni pravo napadnout
unijnich organd, které predstavuji pravni zdklad napadeného rozhodnuti, pokud tento tGcastnik
rizeni nemél podle ¢lanku 263 SFEU pravo podat primou zalobu proti témto aktim, jejichz
dasledky je tak acastnik dotcen, aniz mél moznost podat proti nim zalobu na neplatnost
(rozsudky ze dne 6. bfezna 1979, Simmenthal v. Komise, 92/78, EU:C:1979:53, bod 39, a ze dne
17. ¢ervna 1999, ARAP a dalsi v. Komise, T-82/96, EU:T:1999:127, bod 46).

Pokud mohla zalobkyné podat zalobu na neplatnost proti aktu, jehoz protipravnost namita
nasledné prostrednictvim namitky, odmitne se ndmitka protipravnosti proti tomuto aktu jako
nepripustnd z divodu, ze promlceni brani tomuto inciden¢nimu zpochybnéni kone¢ného aktu
(v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 20. zafi 2011, Regione autonoma della Sardegna a dalsi
v. Komise, T-394/08, T-408/08, T-453/08 a T-454/08, EU:T:2011:493, bod 68). Uznat, Ze se
zalobkyné mize v ramci zaloby na neplatnost podané proti rozhodnuti dovolavat protipravnosti
tykajicich se predchoziho aktu, jehoz zruSeni se mohla domdhat, by totiz umoznilo nepfimo
zpochybnit predchozi rozhodnuti, kterd nebyla napadena ve lhité pro podani zaloby stanovené
v ¢lanku 263 SFEU, ¢imz by tato lhata byla obchdzena (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne
29. ¢ervna 1995, Spanélsko v. Komise, C-135/93, EU:C:1995:201, bod 17).

Je tedy tfeba posoudit, zda je s ohledem na skutecnosti ve spise zaloba podand zalobkyni na
zakladé ¢l. 263 ¢tvrtého pododstavce SFEU proti provadécimu rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014
pripustna.

V tomto ohledu je tfeba pripomenout, ze ¢l. 263 ¢tvrty pododstavec SFEU stanovi, ze ,[k]azda
fyzickd nebo pravnickd osoba mize za podminek uvedenych v prvnim a druhém pododstavci
podat zalobu proti aktim, které jsou ji urceny nebo které se ji bezprostfedné a osobné dotykaji,
jakoz i proti pravnim aktim s obecnou ptsobnosti, které se ji bezprostiedné dotykaji
a nevyzaduji prijeti provadécich opatteni®.

V projednavané véci je nesporné, Ze zalobkyni nebylo provadéci rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014
urceno.

V tomto kontextu je tfeba pripomenout, ze pripustnost zaloby podané na zdkladé ¢lanku 263
ctvrtého pododstavce SFEU fyzickou ¢i pravnickou osobou proti aktu, ktery ji neni urcen, je dale
podminéna tim, Ze ji bude pfizndna aktivni legitimace, kterou ma ve dvou pripadech. Zaprvé muze
byt takova Zaloba poddna za podminky, Ze se tento akt dané osoby bezprostredné a osobné dotyka.
Zadruhé muze takovato osoba podat zalobu proti nafizovacimu aktu, ktery nevyzaduje pfijeti
provadécich opatteni, pokud se ji bezprostredné dotyka (rozsudky ze dne 17. zafi 2015, Mory
a dalsi v. Komise, C-33/14 P, EU:C:2015:609, body 59 a 91, a ze dne 13. bfezna 2018, Industrias
Quimicas del Vallés v. Komise, C-244/16 P, EU:C:2018:177, bod 39).
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Zaprvé, pokud jde o podminku vychézejici z osobniho dotceni zalobkyné, z ustdlené judikatury
vyplyva, Ze jiné subjekty nez adresati rozhodnuti mohou tvrdit, Ze jsou osobné dotceny, pouze
pokud je toto rozhodnuti zasahuje z dtivodu urcitych vlastnosti, které jsou pro né zvlastni, nebo
faktické situace, ktera je vymezuje vzhledem ke vsem ostatnim osobdm, a tim je individualizuje
zptisobem obdobnym tomu, jakym je individualizovan adresat rozhodnuti (rozsudky ze dne
15. cervence 1963, Plaumann v. Komise, 25/62, EU:C:1963:17, s. 223; ze dne 3. fijna 2013, Inuit
Tapiriit Kanatami a dal$i v. Parlament a Rada, C-583/11 P, EU:C:2013:625, bod 72, a ze dne
19. prosince 2013, Telef6nica v. Komise, C-274/12 P, EU:C:2013:852, bod 46).

Moznost urcit vice ¢i méné presné pocet, nebo dokonce i totoznost pravnich subjekt(i, na néz se
opatreni pouzije, nikterak neznamen3, Ze tyto subjekty musi byt povazovany za osobné dotcené
timto opatfenim, pokud se toto pouziti provadi na zdkladé objektivni pravni nebo skutkové
situace definované dotcenym aktem (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 22. listopadu 2001,
Antillean Rice Mills v. Rada, C-451/98, EU:C:2001:622, bod 52, a ze dne 19. prosince 2013,
Telefénica v. Komise, C-274/12 P, EU:C:2013:852, bod 47).

V projednavané véci nejprve okolnost, Ze zalobkyné je vyrobcem generickych léc¢ivych pripravka
a ze pripadné zamyslela uvést na trh genericky lécivy pripravek Tecfidera, nemize jako takova
zalobkyni individualizovat, jelikoz jiné subjekty se mohly nachazet ve stejné situaci jako ona.

Dale je treba konstatovat, Ze provadéci rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 bylo prijato na zékladé
zadosti o registraci podané spole¢nosti Biogen Idec.

Postup vydani rozhodnuti o registraci je pritom v rdmci smérnice 2001/83 nebo narizeni
¢. 726/2004 koncipovan jako dvoustranny postup, ktery zahrnuje pouze zadatele a prislusny organ
(v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 23. fijna 2014, Olainfarm, C-104/13, EU:C:2014:2316,
bod 34). Jednd se totiz o postup mezi zadatelem a spravnim uradem, v némz musi sprava
zohlednit zdjem Zadatele na ziskdni registrace a verejny zdjem na ochrané lidského zdravi. Treti
osoby, jako je v projednavané véci zalobkyné, se nemohou ucastnit tohoto postupu ani ptisobit
v roli prostfednika vyboru a Komise z hlediska posuzovani védeckych udaja tykajicich se
dotceného 1éc¢ivého pripravku (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 18. prosince 2003, Olivieri
v. Komise a EMEA, T-326/99, EU:T:2003:351, bod 94).

Konecné je treba zdiraznit, Ze v provadécim rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 méla Komise za to,
ze se pripravek Tecfidera obsahujici DMF lisi od pfipravku Fumaderm, jiného jiz registrovaného
lécivého pripravku slozeného z DMF a ze soli MEF, a ze v dtsledku toho léc¢ivy pripravek
Tecfidera — dimethyl-fumarat, jehoz zadost o registraci byla zalozena na ¢l. 8 odst. 3 smérnice
2001/83, a jiz registrovany lécivy pripravek Fumaderm nejsou soucasti totozné souhrnné
registrace v souladu s ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2001/83.

Z postupu pro prijimani a z obsahu provadéciho rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 tak vyplyva, ze
individualni situace zalobkyné nebyla pri prijimani uvedeného provadéciho rozhodnuti
zohlednéna, a to ani tehdy, kdyz Komise méla v tomto rozhodnuti za to, ze léCivy pripravek
Tecfidera a jiz registrovany lécivy pripravek Fumaderm nejsou soucdsti totozné souhrnné
registrace na zakladé ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2001/83.

Zalobkyné byla tedy dot¢ena provadécim rozhodnutim ze dne 30. ledna 2014 vylu¢né z divodu
svého objektivniho postaveni vyrobce 1éCivych pripravkd, zejména generik, ze stejného titulu jako
jakykoli jiny hospodarsky subjekt, ktery se nachdzi ve stejném okamziku a potencidlné v totozné
situaci.
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Proto neni prokdzano, ze by zalobkyné byla provadécim rozhodnutim ze dne 30. ledna 2014
osobné dotc¢ena.

Zadruhé, pokud jde o existenci narizovaciho aktu, ktery nevyzaduje prijeti provadécich opatfeni,
je tfeba zdiraznit, Ze pojem ,pravni akty s obecnou pusobnosti [nafizovaci akty]“ ve smyslu
¢l. 263 ctvrtého pododstavce treti ¢asti véty SFEU se vztahuje na vSechny nelegislativni akty
s obecnou ptsobnosti (rozsudek ze dne 6. listopadu 2018, Scuola Elementare Maria Montessori
v. Komise, Komise v. Scuola Elementare Maria Montessori a Komise v. Ferracci, C-622/16 P az
C-624/16 P, EU:C:2018:873, bod 28).

V projednavané véci je tfeba pripomenout, ze provadéci rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 ma
sirokou ptisobnost, pokud jde o posouzeni zpochybnéna zalobkyni (viz body 85 az 96 vyse).
Kromé toho je nesporné, ze toto provadéci rozhodnuti neni legislativnim aktem.

Uvedené provadéci rozhodnuti je tedy narizovacim aktem v tom, Ze konstatuje v bodé 3
odivodnéni, ze pripravek Tecfidera neni soucdsti totozné souhrnné registrace jako pripravek
Fumaderm.

Podle ustalené judikatury plati, Ze vyraz ,nevyzaduji prijeti provadécich opatreni® ve smyslu ¢l. 263
ctvrtého pododstavce treti ¢asti véty SFEU je nutno vykladat ve svétle cile tohoto ustanoveni,
kterym je, jak vyplyva z historie jeho vzniku, zabranit tomu, aby byl jednotlivec nejprve nucen
pravo porusit, aby se poté mohl obrétit na soud. Ma-li natizovaci akt bezprostredni Gc¢inky na
pravni postaveni fyzické ¢i pravnické osoby, aniz vyzaduje prijeti provadécich opatteni, hrozilo by
pritom této osobé nebezpeci, Ze by se ji nedostalo uc¢inné pravni ochrany, pokud by za ucelem
zpochybnéni legality tohoto narizovaciho aktu nedisponovala moznosti podat primou zalobu
k unijnimu soudu. V pripadé neexistence provadécich opatreni by totiz fyzicka ¢i pravnicka
osoba, prestoze je doty¢nym aktem bezprostfedné dotcena, byla schopna dosahnout soudniho
prezkumu tohoto aktu az poté, co by ustanoveni uvedeného aktu porusila a odvolala by se na
protipravnost téchto ustanoveni v rdmci fizeni, jez by proti ni bylo zahdjeno pfed vnitrostatnimi
soudy (viz rozsudek ze dne 6. listopadu 2018, Scuola Elementare Maria Montessori v. Komise,
Komise v. Scuola Elementare Maria Montessori a Komise v. Ferracci, C-622/16 P az C-624/16 P,
EU:C:2018:873, bod 58 a citovana judikatura).

Naproti tomu vyzaduje-li narizovaci akt prijeti provadécich opatreni, je soudni prezkum dodrzeni
unijniho pravniho fadu zajistén nezdvisle na otdzce, zda uvedend opatreni byla pfijata Unii ¢i
¢lenskymi staty. Fyzické ¢i pravnické osoby, které z diivodu podminek pripustnosti stanovenych
v ¢l. 263 ctvrtém pododstavci SFEU nemohou unijni narizovaci akt napadnout pfimo u unijniho
soudu, jsou pred pouzitim takovéhoto aktu vici nim chranény tim, Ze maji moznost napadnout
provadéci opatfeni, jez tento akt vyzaduje (viz rozsudek ze dne 6. listopadu 2018, Scuola
Elementare Maria Montessori v. Komise, Komise v. Scuola Elementare Maria Montessori
a Komise v. Ferracci, C-622/16 P az C-624/16 P, EU:C:2018:873, bod 59 a citovand judikatura).

Prislusi-li provadéni takového aktu organtim, institucim ¢i jinym subjekttim Unie, mohou fyzické
nebo préavnické osoby podat k unijnim soudiim primou zalobu proti provddécim aktim za
podminek uvedenych v ¢l. 263 ¢tvrtém pododstavci SFEU a na podporu této zaloby se na zakladé
¢lanku 277 SFEU dovolavat protipravnosti dot¢eného zakladniho aktu (viz rozsudek ze dne
6. listopadu 2018, Scuola Elementare Maria Montessori v. Komise, Komise v. Scuola Elementare
Maria Montessori a Komise v. Ferracci, C-622/16 P az C-624/16 P, EU:C:2018:873, bod 60
a citovand judikatura).

ECLI:EU:T:2021:241 19



128

129

130

131

132

133

RozsuUDEK ZE DNE 5. 5. 2021 — vic T-611/18
PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA V. EMA

Soudni dviir kromé toho opakované rozhodl, ze pro ucely posouzeni, zda natizovaci akt vyzaduje
prijeti provadécich opatfeni, je nutno vychdzet z postaveni té osoby, ktera se na zakladé ¢l. 263
ctvrtého pododstavce treti ¢asti véty SFEU dovolava prava podat zalobu. Otdzka, zda viadi
ostatnim osobam vyzaduje dotCeny akt prijeti provadécich opatfeni, je proto irelevantni (viz
rozsudek ze dne 6. listopadu 2018, Scuola Elementare Maria Montessori v. Komise, Komise
v. Scuola Elementare Maria Montessori a Komise v. Ferracci, C-622/16 P az C-624/16 P,
EU:C:2018:873, bod 61 a citovana judikatura).

Kromé toho v ramci tohoto posouzeni je tfeba vychazet vylucné z predmétu zaloby, a pokud
zalobce navrhuje jen ¢astecné zruSeni aktu, musi se pripadné vzit v tvahu jen ta provadéci
opatreni, jejichz prijeti vyzaduje tato Cast aktu (viz rozsudek ze dne 10. prosince 2015, Kyocera
Mita Europe v. Komise, C-553/14 P, nezvefejnény, EU:C:2015:805, bod 45 a citovand judikatura;
v tomto smyslu viz rovnéz rozsudek ze dne 6. listopadu 2018, Scuola Elementare Maria
Montessori v. Komise, Komise v. Scuola Elementare Maria Montessori a Komise v. Ferracci,
C-622/16 P az C-624/16 P, EU:C:2018:873, bod 61).

Konec¢né znéni ¢l. 263 ¢tvrtého pododstavce posledni césti véty SFEU, totiz k tomu, aby bylo
opatfeni povazoviano za provadéci opatfeni nafizovaciho aktu, nevyzaduje, aby tento akt
predstavoval pravni zéklad tohoto opatieni. Totéz opatreni mtize byt provadécim opatrenim jak
aktu, jehoz ustanoveni tvofi jeho pravni zdklad, tak odliSného aktu, pokud se nékteré nebo
vSechny pravni ucinky tohoto posledné uvedeného aktu projevi ve vztahu k zalobkyni pouze
prostiednictvim tohoto opatreni (rozsudek ze dne 13. biezna 2018, Industrias Quimicas del Vallés
v. Komise, C-244/16 P, EU:C:2018:177, bod 72).

Otazka, zda uvedend opatfeni maji, ¢i nemaji mechanickou povahu, je irelevantni (rozsudek ze
dne 13. brezna 2018, Industrias Quimicas del Vallés v. Komise, C-244/16 P, EU:C:2018:177,
bod 47). Jinymi slovy, to, zda napadeny narizovaci akt ponechavd posuzovaci pravomoc organtim
zodpovédnym za provadéci opatfeni, neni relevantni pfi urceni, zda vyzaduje prijeti provadécich
opatfeni ve smyslu ¢l. 263 ctvrtého pododstavce SFEU (rozsudek ze dne 6. cervna 2013, T &
L Sugars a Sidul Acgucares v. Komise, T-279/11, EU:T:2013:299, bod 53; v tomto smyslu viz
rovnéz usneseni ze dne 14. Cervence 2015, Forgital Italy v. Rada, C-84/14 P, nezvefejnéné,
EU:C:2015:517, bod 44).

V tomto ohledu je tfeba jednak uvést, ze obsah bodu 3 odiivodnéni provadéciho rozhodnuti ze dne
30. ledna 2014 je prevzat v napadeném rozhodnuti. Kromé toho je nesporné, ze napadené
rozhodnuti je zalozeno na provddécim rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014. Komise totiz ve spisu
vedlejsi ucastnice uvedla, ze odmitnuti potvrzeni v napadeném rozhodnuti primo souvisi
s posouzenimi ucinénymi v provddécim rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014. V pisemnych
odpovédich na otdzky polozené Tribunilem Komise dodala, ze EMA je vdazdna obsahem bodu 3
odavodnéni provadéciho rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014.

Kromeé toho je tfeba pripomenout, ze béhem jednani mezi sluzbami Komise a spole¢nosti Biogen
Idec dne 16. kvétna 2013 Komise zdidraznila, ze v rozhodnutich o udéleni registrace nebylo
ucinéno zadné prohlaseni o exkluzivité idaji s odivodnénim, Ze exkluzivita idaji je dynamickym
pojmem, ktery se miize zménit v pripadé prevodu aktiv mezi spole¢nostmi. Kromé toho, jak
vysvétlila Komise ve spisu vedlejsi ucastnice, EMA v ramci postupu validace ovéruje, zda
uplynula zdkonna doba ochrany tdajt pro referencni 1é¢ivy pripravek. V pisemnych odpovédich
na otazky Tribundlu EMA uvedla, Ze pro urceni, zda byl referen¢ni 1é¢ivy pripravek registrovan
po dobu kratsi nez osm let, bylo tfeba ovérit, zda drzitel registrace referen¢niho léc¢ivého
pripravku mél rovnéz registraci pro jiné pripravky obsahujici stejnou uc¢innou latku. Konecné, jak
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vysvétlily EMA a Komise na jedndni, ovéreni provedend EMA v ramci jeji pravomoci validace
spocivaji obecnéji v posouzeni, zda je spis zadatele o registraci iplny s ohledem na ¢l. 8 odst. 3
a ¢l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83.

Je tak tfeba uvést, ze provadéci rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014, ve kterém je konstatovano, ze
pripravek Tecfidera neni soucésti totozné souhrnné registrace jako pripravek Fumaderm, mélo
pravni acinky ve vztahu k zalobkyni pouze prostfednictvim napadeného rozhodnuti, které bylo
prijato po podani zadosti o registraci tzv. ,zkracenym® postupem (viz bod 8 vy$e) a obsahovalo
odmitnuti potvrdit tuto zadost.

Soudni dvir sice rozhodl, ze by bylo vykonstruované, pokud by se vyzadovalo, aby konkurent
prijemce vnitrostatniho opatreni, které nepredstavuje statni podporu, musel pozadat vnitrostatni
organy o priznani této vyhody k tomu, aby mohl napadnout akt, kterym se odmitd vyhovét této
zadosti u vnitrostitntho soudu a dosahnout toho, aby se tento soud obratil na Soudni dvir
s otazkou ohledné platnosti rozhodnuti Komise tykajictho se uvedeného opatreni (viz rozsudek
ze dne 6. listopadu 2018, Scuola Elementare Maria Montessori v. Komise, Komise v. Scuola
Elementare Maria Montessori a Komise v. Ferracci, C-622/16 P az C-624/16 P, EU:C:2018:873,
bod 66 a citovana judikatura).

V projedndvané véci byla nicméné zalobkyné schopna relevantnim zptisobem prokazat davody,
pro¢ mohlo mit provadéci rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 pfimé konkrétni a urcité ucinky na
jeji pravni postaveni, pouze na zdkladé podani zadosti o registraci generického lécivého pripravku
Tecfidera. Podani zadosti o registraci generického lécivého pripravku Tecfidera tedy nelze
kvalifikovat jako vykonstruované, jelikoz umoznilo zalobkyni prokazat, ze byla schopna vyrabét
genericky lécivy pripravek Tecfidera a ze se rozhodla takovy 1éc¢ivy pripravek uvést na trh. Je tfeba
dodat, Ze po poddani této zadosti EMA ovérila, zda se na referencni léCivy pripravek oznaceny
zalobkyni, a sice Tecfidera, vztahovala zdkonnd doba ochrany udaji na zakladé ¢l. 14 odst. 11
narizeni ¢. 726/2004.

Z toho jednak vyplyv4, Ze provadéci rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 vyzaduje prijeti provadécich
opatreni, kdyz v bodé 3 odivodnéni konstatuje, Ze pripravek Tecfidera neni soucasti totozné
souhrnné registrace jako pripravek Fumaderm, a jednak, ze napadené rozhodnuti, urcené
zalobkyni, predstavuje jedno z téchto opatfeni.

V kazdém pripadé nic nebrani tomu, aby zalobkyné vznesla ndmitku protipravnosti proti aktu
s obecnou ptisobnosti z toho divodu, Ze ve lhité stanovené pro podéani zaloby na neplatnost na
zakladé c¢lanku 263 SFEU nemohla odavodnit svij pravni zdjem na podani zaloby pfimo proti
tomuto aktu (obdobné viz rozsudek ze dne 27. brezna 2019, Canadian Solar Emea a dalsi v. Rada,
C-236/17 P, EU:C:2019:258, bod 103, a stanovisko generalniho advokata G. Pitruzzelly ve véci
Compagnie des péches de Saint-Malo, C-212/19, EU:C:2020:179, body 49 a 50).

Podle ustédlené judikatury plati, Ze zaloba na neplatnost podana fyzickou nebo pravnickou osobou
je pripustnd pouze v pripadé, Ze ma tato osoba zdjem na zruseni napadeného aktu. Predpokladem
takového zajmu je, Ze samotné zruseni tohoto aktu mize vyvolat pravni nasledky a ze zaloba mutze
ve vysledku prinést strané, kterd ji podala, prospéch (viz rozsudek ze dne 17. zari 2015, Mory
a dalsi v. Komise, C-33/14 P, EU:C:2015:609, bod 55 a citovanad judikatura).
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Naproti tomu pravni zdjem na podani zaloby neexistuje tehdy, kdyz za predpokladu, ze by bylo
zalobnimu navrhu vyhovéno, nemohl byt zalobce kazdopadné uspokojen (viz rozsudek ze dne
23. listopadu 2017, Bionorica a Diapharm v. Komise, C-596/15 P a C-597/15 P, EU:C:2017:886,
bod 85 a citovana judikatura).

Zajem zalobce na podani zaloby musi vzniknout a trvat. Nemtze jit o budouci a hypotetickou
situaci (viz rozsudek ze dne 17. zafi 2015, Mory a dalsi v. Komise, C-33/14 P, EU:C:2015:609,
bod 56 a citovana judikatura).

Zajem na podani zaloby je tudiz zdkladni a prvofadou podminkou kazdé zaloby (viz rozsudek ze
dne 17. zari 2015, Mory a dalsi v. Komise, C-33/14 P, EU:C:2015:609, bod 58 a citovana
judikatura).

V projedndavané véci je pravda, ze dne 27. tnora 2014, tedy den pred zvefejnénim shrnuti
provadéciho rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 v Ufednim véstniku Evropské unie, podala
zalobkyné u Evropského patentového uradu namitku proti evropskému patentu, ktery byl
v kvétnu 2013 udélen spolecnosti Biogen Idec, tykal se ,slozeni a jejich pouziti k 1é¢bé roztrousené
skler6zy“ a vztahoval se na pouziti DMF pri 1écbé roztrousené sklerézy za pouziti specifického
davkovani schvaleného pro pripravek Tecfidera. Kromé toho spolecnost Biogen predlozila
publikaci zalobkyné, kterd se jednak tyka ucinnych farmaceutickych slozek, které byly béhem
prvniho ¢tvrtleti roku 2014 ve fazi vyvoje, a jednak zminuje DMF pro 1é¢bu roztrousené sklerdzy.

Je vsak treba uvést, ze publikace zalobkyné, predlozena spolecnosti Biogen, uvadi, ze vyvoj DMF
byl v prvnim ctvrtleti roku 2014 v rané fazi. Kromé toho je tfeba konstatovat, Ze Zalobkyné
tvrdila, aniz byla ostatnimi Gc¢astniky rizeni rozporovana na jedndni, Ze proces vyvoje generického
lécivého pripravku zahrnuje nékolik fazi a studii s cilem ziskat idaje pozadované spisem zadosti
o registraci. Rovnéz tvrdila, ze vysledky nékterych z téchto studii zGstaly nejisté az do ukonceni
studif. Uvedla, Ze nékteré z nezbytnych studii, jako jsou studie bioekvivalence, nemohly zacit
nebo byt provedeny, dokud referenc¢ni 1é¢ivy pripravek, v projednavané véci Tecfidera, nebyl na
trhu.

Jednak tedy vysvétleni poskytnuta zalobkyni ukazuji, Ze jeji pravni zdjem na podani pfimé zaloby
na neplatnost provadéctho rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 nevznikl a netrval, ale byl budouci,
k datu, ke kterému by byla opravnéna podat zalobu na neplatnost proti uvedenému provadécimu
rozhodnuti, jelikoz nebylo mozné, aby k tomuto datu podala Zadost o registraci generického
lécivého pripravku Tecfidera, a jelikoz pro podani takové zadosti byla nezbytnd mnohem delsi
doba, nez je lhita pro podédni zaloby na neplatnost. Kromé toho uvedend vysvétleni rovnéz
ukazuji, Ze schopnost zalobkyné dodrzet podminky registrace generického 1écivého pripravku
Tecfidera nebyla jistda v okamziku, kdy byla opravnéna podat zalobu na neplatnost proti
provadécimu rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014.

Tudiz, s ohledem na situaci zalobkyné mezi datem, kdy bylo shrnuti provadéciho rozhodnuti ze
dne 30. ledna 2014 zvetejnéno v Urednim véstniku Evropské unie, a uplynutim lhiity pro podani
zaloby na neplatnost proti tomuto rozhodnuti, neni prokdzano, ze zalobkyni vznikl a trval pravni
zdjem na poddni primé Zaloby proti uvedenému provadécimu rozhodnuti.

Ostatné bylo judikovano, ze pokud se pouhé prohldseni timyslu vstoupit na trh tykalo budouci
a nejisté situace, nemuze stacit k prokazani vzniklého a trvajictho pravniho zdjmu na podani
zaloby (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 23. listopadu 2017, Bionorica a Diapharm v. Komise,
C-596/15 P a C-597/15 P, EU:C:2017:886, body 114 a 115).
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V dasledku toho je tfeba konstatovat, ze ze skutecnosti ve spise nevyplyva, zZe by zalobkyné méla
pravni zdjem na podani Zaloby na zdkladé c¢lanku 263 SFEU znéjici na zruSeni provadéciho
rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014-.

Namitka nepripustnosti proti namitce protipravnosti se tedy zamita.

2. Kvéci samé

Zalobkyné tvrdi, Ze Komise pouzila chybné kritérium a dopustila se zjevné nespravného
posouzeni, kdyz dospéla k zavéru, ze pripravky Tecfidera a Fumaderm jsou odlisné, a ze se proto
na pripravek Tecfidera nevztahuje souhrnna registrace pro Fumaderm. Zalobkyné totiz zaprvé
tvrdi, Ze za Ucelem prokazani, zda se pripravky Tecfidera a Fumaderm lisi pro ucely souhrnné
registrace, Komise pouzila chybné kritérium, které nezohlednilo vSechny relevantni faktory.
Zadruhé zalobkyné tvrdi, Ze kdyby vybor a Komise pouzily vhodné kritérium a vzaly v tvahu
vSechny relevantni faktory, nemohly by rozhodnout, Ze se na pripravek Tecfidera nevztahuje
plsobnost registrace pro pripravek Fumaderm. S ohledem na obsah zaloby ma Tribunal za to, ze
obé tyto vytky musi byt posuzovany spolecné, jelikoz ve skutecnosti obé sméruji k tvrzeni, ze
provadéci rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 je stizeno zjevné nespravnym posouzenim z toho
davodu, ze v dobé prijeti tohoto rozhodnuti Komise vychazela ze skutecnosti, které netvorily
soubor dostupnych a relevantnich daj@, které bylo tieba vzit v tivahu. Zalobkyné konkrétné
tvrdi, ze v pripadé zadosti o registraci ucinné latky, ktera byla soucasti dfive registrované
kombinace 1éc¢ivych latek, zavisi posouzeni existence rozdilu mezi touto kombinaci a touto
samostatnou ucinnou latkou na tom, zda jednotlivé ucinné litky kombinace maiji
zdokumentovany a podstatny terapeuticky pfinos v ramci uvedené kombinace.

Tribunadl tedy bude nejprve vénovat nékteré ivodni pozndmky uc¢inné povaze jediného zalobniho
dt@vodu a rozsahu soudniho prezkumu. Dale Tribundl posoudi, zda se Komise dopustila zjevné
nespravného posouzeni, kdyz prijala provadéci rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014, a postupné
prezkoumad naésledujici ¢tyri otdzky: zaprvé souhrnnou registraci a jeji cile, zadruhé pouzitelné
unijni pravo a vyvoj védeckych poznatkd mezi roky 1994 a 2014, zatfeti zdsadu vzijemného
uznavani rozhodnuti prijatych vnitrostatnimi organy a zactvrté udaje, kterymi disponovala nebo
mohla disponovat Komise a EMA ohledné role MEF v pripravku Fumaderm.

a) Uvodni pozndmky

Uvodem je tfeba posoudit uc¢innou povahu jediného zalobniho divodu a urcit rozsah soudniho
prezkumu.

1) K ucinné povaze jediného Zalobniho ditvodu

153 V ramci odpovédi na organizacni procesni opatreni uvedena v bodé 63 vyse EMA tvrdila, Ze ze

znéni napadeného rozhodnuti vyplyva, ze vychdzela ze dvou odlisnych pravnich zakladd, a sice
jednak z ¢l. 14 odst. 11 narizeni ¢. 726/2004, ve spojeni s ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2001/83, a, jednak
z provadéciho rozhodnuti Komise ze dne 30. ledna 2014. EMA rovnéz vysvétlila, Ze napadené
rozhodnuti vychazi jednak ze srovnani kvalitativnich slozeni z hlediska Gc¢innych latek pripravki
Fumaderm a Tecfidera a jednak z provadéciho rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014. Podle EMA
jsou tyto dva pravni zéklady odlisné, nebot vychdazeji z ponékud odlisnych Gvah.
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154 S ohledem na vyse uvedené EMA v pisemnych odpovédich na otazky Tribunadlu tvrdila, Ze jediny
zalobni d@vod je neucinny, jelikoz zalobkyné nezpochybnila jeden z davodt napadeného
rozhodnuti, a to srovnani kvalitativnich slozeni pripravktt Fumaderm a Tecfidera, které provedla
samotnd EMA, ve fazi validace zadosti o registraci Dimethyl-Fumardtu spole¢nosti
Pharmaceutical Works Polpharma.

155 Zaprvé je vsak treba konstatovat, ze v napadeném rozhodnuti EMA nejprve pripomnéla znéni
bodu 3 odtivodnéni provadéciho rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014, ktery odkazuje na posouzeni
provedend vyborem. Dédle EMA pripomnéla ustanoveni ¢l. 14 odst. 11 nafizeni ¢. 726/2004.
Konec¢né EMA upozornila na skute¢nost, Ze se pripravky Tecfidera a Fumaderm lisi kvalitativnim
slozenim z hlediska ucinnych liatek. V tomto ohledu uvedla obsah ¢l. 6 odst. 1 druhého
pododstavce smérnice 2001/83. EMA dodala, Ze jak uvedla Komise v provadécim rozhodnuti ze
dne 30. ledna 2014, pripravky Tecfidera a Fumaderm nejsou soucésti totozné souhrnné registrace
a je zjevné, Ze se na pripravek Tecfidera vztahuje vlastni samostatna osmileta doba ochrany adaja.

156 EMA z toho vyvodila, Ze s ohledem na provadéci rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014, které uznava,
ze pripravky Tecfidera a Fumaderm nepatii do totozné souhrnné registrace, a s ohledem na ¢l. 14
odst. 11 narizeni ¢. 726/2004 nemohla prijmout zddost o registraci podanou zalobkyni pro
generickou verzi lé¢ivého pripravku Tecfidera.

157 Z napadeného rozhodnuti tak vyplyva, Ze v ném EMA vychazela vylu¢né ze zavéru, ktery byl
obsazen jiz v providécim rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014, podle kterého ,[MEF] a [DMF] jsou
obé tc¢inné a neodpovidaji stejné Gcinné latce, protoze jejich terapeuticka frakce neni stejna, [a] je
tudiz treba rozhodnout, ze se pripravek Tecfidera obsahujici DMF lisi od pfipravku Fumaderm,
jiného jiz registrovaného lécivého pripravku slozeného z DMF a ze soli MEF*.

158 Napadené rozhodnuti proto nelze vykladat v tom smyslu, ze samotnd EMA porovnala kvalitativni
slozeni pripravkit Fumaderm a Tecfidera ve fazi validace zadosti zalobkyné o registraci podanou
pro genericky 1é¢ivy pripravek Tecfidera.

159 Ostatné, jelikoz Komise jiz rozhodla ohledné srovnani kvalitativnich slozeni pfipravkit Fumaderm
a Tecfidera, nebylo nutné, aby EMA provedla vlastni srovnani kvalitativnich slozeni pripravki
Fumaderm a Tecfidera.

160 Zadruhé je treba zdtraznit, ze vyklad napadeného rozhodnuti provedeny EMA v ramci jejich
pisemnych odpovédi na otazky polozené Tribundlem neni slucitelny s vysvétlenimi, ktera poskytla
v Zalobni odpovédi a v duplice.

161 V zalobni odpovédi EMA sice vysvétlila, ze zjisténi existence odlisnych souhrnnych registraci na
zakladé srovnani shrnuti vlastnosti dot¢enych pripravki (dale jen ,RCP“) mohlo byt provedeno
béhem validace jakékoli zadosti o registraci generické verze pripravku Tecfidera bez ohledu na
to, zda se jednd o zadost podanou u EMA nebo u prislusného vnitrostatniho organu. EMA kromé
toho vysvétlila, Ze jeji rozhodnuti bylo zaloZzeno na skutecnosti, Ze se na pripravek Tecfidera
nevztahovala souhrnna registrace pro pripravek Fumaderm, jelikoz kvalitativni slozeni z hlediska
ucinnych latek pripravka Tecfidera a Fumaderm bylo odlisné.

162 Nicméné ve stejné zalobni odpovédi EMA tvrdila, ze kritérium srovnani kvalitativnich slozeni
obou lécivych pripravkdy, tak jak byly zaregistrovany, mohlo byt splnéno dvéma zpiisoby: bud na
zdkladé srovnani RCP tykajicich se pripravkid Fumaderm a Tecfidera, jak EMA uvedla v dopise ze
dne 3. srpna 2011 (viz bod 12 vy$e), nebo v ndvaznosti na hodnoceni, které vedlo k zavéru, ze DMF
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a MEF byly odlisné uc¢inné latky (kritérium, které Komise pouzila v dobé udéleni registrace
pripravku Tecfidera). Kromé toho z pisemnosti EMA vyplyvd, ze EMA tvrdila, Ze se mohla
omezit na srovnani RCP tykajicich se dotcenych lécivych pripravka a pouhé zjisténi na zakladé
srovnani uvedenych RCP existence odliSného kvalitativniho slozeni z hlediska ucinnych latek
umoznovalo prijmout zavér. Jinymi slovy, EMA vysvétlila, ze ,bylo mozné“ takto postupovat
v projednavané véci a Ze to je postup, ktery by mohl byt prijat v budoucnu. Naproti tomu EMA
nikdy netvrdila v zalobni odpovédi a v duplice, Ze je to postup, ktery skutecné v projedndvané
véci prijala v napadeném rozhodnuti. V tomto ohledu je ziejmé, ze na podporu své argumentace
se EMA nékolikrat opirala o pristup, ktery zastavala v dopise ze dne 3. srpna 2011, a nikoli
o obsah napadeného rozhodnuti. Ostatné v napadeném rozhodnuti neni obsazen zadny odkaz na
RCP tykajici se pripravki Fumaderm a Tecfidera.

163 Je tedy tfeba odmitnout argumentaci EMA vychazejici z toho, Ze jediny Zalobni divod je nedcinny,
jelikoz zalobkyné nezpochybnila jeden z divod napadeného rozhodnuti.

2) K rozsahu soudniho prezkumu

164 V pripadé, ze je rozhodnuti spravniho orginu vysledkem slozitych technickych posouzeni,
napriklad v oblasti lékarstvi a farmakologie, jsou tato posouzeni v zasadé predmétem omezeného
soudniho prezkumu, ktery implikuje, ze soud Unie nemize svym posouzenim skutkového stavu
nahradit posouzeni zminéného orginu [viz rozsudek ze dne 19. listopadu 2008, Schréder
v. OCVV (SUMCOL 01), T-187/06, EU:T:2008:511, bod 60 a citovana judikatura].

165 Pokud ma totiz unijni organ provadét slozitd hodnoceni, ma Sirokou posuzovaci pravomoc, jejiz
vykon podléhd soudnimu prezkumu omezenému na ovéreni, zda dotéené opatfeni neni stizeno
zjevné nespravnym posouzenim nebo zneuzitim pravomoci, nebo zda dotCeny orgin zjevné
neprekrocil meze své posuzovaci pravomoci (viz rozsudek ze dne 11. prosince 2014, PP
Nature-Balance Lizenz v. Komise, T-189/13, nezvefejnény, EU:T:2014:1056, bod 34 a citovana
judikatura).

166 Nicméné pokud unijni soud uznava spravé prostor pro uvazeni v oblasti ekonomické a technické,
neznamena to, Ze se musi zdrzet prezkumu vykladu ddaja technické nebo ekonomické povahy
spravou. Soud Unie totiZ musi zejména ovérit nejen vécnou spravnost dovolavanych dikaznich
materidld, jejich vérohodnost a jejich soudrznost, ale rovnéz prezkoumat, zda tyto skute¢nosti
predstavuji veskeré relevantni udaje, jez musi byt pri posuzovani komplexni situace vzaty
v tvahu, a zda o né lze oprit zavéry, které z nich byly vyvozeny [viz rozsudek ze dne
19. listopadu 2008, Schrider v. OCVV (SUMCOL 01), T-187/06, EU:T:2008:511, bod 61
a citovand judikatura].

167 Soudni prezkum, i kdyzZ ma omezeny rozsah, vyzaduje, aby unijni organy, tvirci dotceného aktu,
byly schopny pred Soudnim dvorem prokazat, ze akt byl pfijat v ramci skute¢ného vykonu jejich
posuzovaci pravomoci, ktera predpokldada zohlednéni vsech relevantnich skute¢nosti a okolnosti
situace, kterou mél tento akt upravovat (v tomto smyslu viz rozsudky ze dne 8. ¢ervence 2010,
Afton Chemical, C-343/09, EU:C:2010:419, bod 34, a ze dne 30. dubna 2015, Polynt a Sitre
v. ECHA, T-134/13, nezvetejnény, EU:T:2015:254, bod 53).

ECLI:EU:T:2021:241 25



RozsuUDEK ZE DNE 5. 5. 2021 — vic T-611/18
PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA V. EMA

168 Za ucelem prokdzani, ze se orgdn dopustil zjevné nespravného posouzeni komplexniho

skutkového stavu, které muze odavodnit zruseni uvedeného aktu, je nutné, aby byly dikazy
predlozené Zzalobcem dostatecné k tomu, aby posouzeni skutkovych okolnosti obsazena
v dotéeném aktu zbavily vérohodnosti (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 9. zari 2011, Francie
v. Komise, T-257/07, EU:T:2011:444, bod 86 a citovand judikatura).

169 Pokud jde o stanovisko vyboru, Tribunal nemuze nahradit vlastnim posouzenim posouzeni tohoto

vyboru. Soudni prezkum se totiz vykonava, pouze co se tyce radnosti fungovani vyboru, jakoz
i vnitini soudrznosti a oddvodnéni jeho stanoviska. Z hlediska tohoto aspektu je soud pouze
opravnén ovérit, zda stanovisko obsahuje odtivodnéni, které umoznuje posoudit ivahy, na nichz je
zalozeno, a zda prokazuje mezi lékarskymi nebo védeckymi zjisténimi a zavéry, které toto
stanovisko obsahuje, srozumitelnou souvislost. V tomto ohledu je tfeba zduraznit, Ze vybor je ve
svém stanovisku povinen uvést hlavni védecké zpravy a odborné posudky, o které se opira,
a v pripadé vyznamné rozmanitosti upresnit dtivody, pro¢ se odchyluje od zavért zprav nebo
odbornych posudkt vypracovanych dotéenymi podniky. Tato povinnost je nezbytnd zejména
v pripadé védecké nejistoty. Zajisténim kontradiktorni a transparentni povahy konzultace vyboru
tato povinnost umoznuje zajistit, Ze posuzovana latka byla predmétem dtikladného a objektivniho
védeckého hodnoceni zalozeného na konfrontaci nejreprezentativnéjsich védeckych praci
a védeckych postoji predlozenych dotéenymi farmaceutickymi laboratofemi (viz rozsudek ze dne
11. prosince 2014, PP Nature-Balance Lizenz v. Komise, T-189/13, nezvefejnény, EU:T:2014:1056,
bod 52 a citovana judikatura).

170 Konec¢né podle ustdlené judikatury plati, ze v ramci zaloby na neplatnost musi byt legalita

napadeného aktu posuzovana podle skutkovych a pravnich okolnosti existujicich ke dni, kdy byl
akt prijat (viz rozsudek ze dne 10. zari 2019, HTTS v. Rada, C-123/18 P, EU:C:2019:694, bod 37
a citovand judikatura; rozsudek ze dne 17. zari 2007, Microsoft v. Komise, T-201/04,
EU:T:2007:289, bod 260), a na poznatcich, které mohl mit organ, ktery akt prijal, k dispozici
v okamziku, kdy tak ucinil [rozsudek ze dne 9. zafi 2009, Brink’s Security Luxembourg v. Komise,
T-437/05, EU:T:2009:318, bod 96; v tomto smyslu viz rovnéz rozsudek ze dne 12. dubna 2013, Du
Pont de Nemours (France) a dalsi v. Komise, T-31/07, nezverejnény, EU:T:2013:167, bod 157].

171 Zalobkyné se tak nemtze pred soudem Unie dovolavat skutkovych okolnosti, které nastaly po

aktu, jehoz legalita je zpochybnéna nebo o nichz autor aktu nemohl védét pri prijeti tohoto aktu.
Argumenty vychdzejici z téchto poznatka jsou totiz net¢inné.

172 S ohledem na tyto tGvahy je tfeba posoudit, zda kdyz se Komise v provadécim rozhodnuti ze dne

173

30. ledna 2014 domnivala, ze pripravek Tecfidera, slozeny vylucné z DMF, neni soucdsti
souhrnné registrace pro pripravek Fumaderm vydané BfArM v roce 1994, dopustila se zjevné
nespravného posouzeni.

b) K souhrnné registraci a jejim ciliim

Zalobkyné tvrdi, Ze skute¢nost, Ze je pripravek Tecfidera registrovan podle odlisného postupu pro
jinou indikaci a s obchodnim nazvem odli$nym od pfipravku Fumaderm, neni faktorem, kterého
by bylo mozné se dovolavat jako takového za ucelem tvrzeni, Ze pripravek Tecfidera nespada do
plsobnosti souhrnné registrace pro pripravek Fumaderm. Tvrdi, Ze terapeuticka ¢innost nebo
neexistence takové cCinnosti soli MEF v pripravku Fumaderm je klicem, ktery umoznuje prokazat,
zda existuje néjaky relevantni rozdil mezi pripravky Tecfidera a Fumaderm pro tcely souhrnné
registrace. Zalobkyné dodévs, Ze terapeuticky dcinek soli MEF v pripravku Fumaderm musi byt
relevantni. Je totiz nevhodné povazovat oba pripravky za ,o0dlisné“ pouze proto, Ze jeden z nich
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obsahuje urcitou slozku, kterd generuje urcity farmaceuticky ucinek, ktery neexistuje ve
srovnavaném pripravku. V opacném pripadé by drzitel registrace mohl prili§ snadno ziskat
dlouhou dodate¢nou zdkonnou dobu ochrany tdaji tim, Ze by priddval nebo odebiral uc¢innou
latku relevantni z hlediska farmaceutického, ale irelevantni z hlediska klinického pfi rozsireni
pripravku na novou lécebnou indikaci. Totéz plati pro latku s relevantni cinnosti, ktera je
obsazena v kombinaci, ale v prili§ slabém davkovani proto, aby méla jakykoli vyznamny
terapeuticky acinek, a kterd by mohla byt také odstranéna z kombinace bez jakéhokoli
znatelného dopadu na terapeutickou ¢innost. Zalobkyné tvrdi, Ze pokud by takové zmény vedly
k plynuti nové zdkonné doby ochrany ddaji pouze z toho davodu, Ze dotcené ucinné latky
vykéazaly individudlné (urcitou) terapeutickou ¢innost, bylo by to v rozporu s cili sledovanymi
smérnici 2001/83 a neumoziovalo by to nalézt spravedlivou rovnovahu mezi ochranou zajma
inovativnich spolecnosti a potifebou podporovat vyrobu generickych 1écivych pripravki
s ohledem na obecny zajem.

EMA zpochybnuje argument zalobkyné, podle kterého pravni kritérium uplatnované Komisi pro
urceni, zda jsou dva 1é¢ivé pripravky soucasti odlisnych souhrnnych registraci, maze podnikim
poskytnout prostredek k obchazeni pravidel tykajicich se zdkonné ochrany udaji. Podle EMA je
riziko obchadzeni dovolavané zalobkyni zcela hypotetické.

Cilem ¢l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83 (viz bod 8 vyse) je uvést do souladu jednak dostatecnou
ochranu vyzkumu a vyvoje, jez jsou uskutecnovany inovativnimi farmaceutickymi podniky,
a jednak vili vyhnout se zbyte¢nym pokustim na lidech a na zviratech. Podle bodu 9 odéivodnéni
uvedené smérnice je tak vhodné ,presnéji vymezit pripady, ve kterych nemusi byt k ziskani
registrace lécivého pripravku, ktery je v zdsadé podobny pfipravku jiz registrovanému,
predlozeny vysledky farmakologickych a toxikologickych zkousek a klinickych hodnoceni,
pricemz je tfeba zajistit, aby inovac¢ni podniky nebyly znevyhodnény*, zatimco bod 10 od@ivodnéni
uvadi, ze ,je vefejnym zajmem neprovadét opakované zkousky na lidech a na zviratech, pokud to
neni naléhavé potrebné” (rozsudek ze dne 15. zari 2015, Novartis Europharm v. Komise, T-472/12,
EU:T:2015:637, bod 62).

Pojem souhrnna registrace obsazeny v ¢l. 6 odst. 1 druhém pododstavci smérnice 2001/83, ve
znéni zmén (viz bod 7 vyse), vychdzi z ustdlené judikatury Soudniho dvora, ve které byl tento
pojem rozvinut zejména ve snaze zohlednit cil takzvaného zkraceného postupu, kterym je
umoznit uSetfeni casu a ndkladt nezbytnych pro shromdazdéni vysledkd farmakologickych
a toxikologickych zkousek a klinickych hodnoceni a vyhnout se opakovani zkousek na lidech
nebo na zviratech. Tento cil by byl zjevné zmaren, kdyby vyrobce pivodniho 1é¢ivého pripravku
mohl donekone¢na prodluzovat zakonnou dobu ochrany udajti, a branil by tak vyrobctm
generickych lécivych pripravki v jeho vyuziti jako referen¢niho lécivého pripravku, jakmile
uplyne zdkonné obdobi ochrany udajd, které bylo vyslovné stanoveno zakonodarcem s cilem
sladit zajmy inovativnich podnikti a obecné zajmy (viz rozsudek ze dne 15. zari 2015, Novartis
Europharm v. Komise, T-472/12, EU:T:2015:637, bod 63 a citovand judikatura).

S ohledem na znéni ¢l. 6 odst. 1 druhého pododstavce smérnice 2001/83 a cil sledovany timto
ustanovenim Tribunal jednak rozhodl, Ze oblast ptsobnosti souhrnné registrace, ktera je
vymezena v druhém pododstavci ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2001/83, ve znéni zmén, zahrnuje vyvoje,
které jsou predmétem odliSnych rozhodnuti o registraci ziskanych na zakladé centralizovaného
postupu, a jednak, ze skute¢nost, Ze se drziteli podarilo prostfednictvim uvedeného postupu
ziskat registraci pro nové léc¢ebné indikace pod novym ndzvem, je tedy irelevantni pro tcely
pouziti zdkonného obdobi ochrany udaji (rozsudek ze dne 15. zari 2015, Novartis Europharm
v. Komise, T-472/12, EU:T:2015:637, bod 82). V tomto ohledu Soudni dvar rovnéz rozhodl, ze
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pojem ,souhrnnd registrace“ ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 druhého pododstavce smérnice 2001/83
zahrnuje cely dalsi vyvoj ptivodniho 1é¢ivého pripravku bez ohledu na pouzity registra¢ni postup,
tedy bud zménou prvni registrace tohoto 1écivého pripravku, nebo ziskdnim odli$né registrace
(rozsudek ze dne 28. ¢ervna 2017, Novartis Europharm v. Komise, C-629/15 P a C-630/15 P,
EU:C:2017:498, bod 72).

Konecné je treba dodat, Ze s ohledem na cil ,,podporovat vyzkum novych 1é¢ebnych indikaci, které
jsou povazovany za vyznamny klinicky pfinos a prindseji zlepSeni kvality zZivota a prospivaji
pacientim®, pri ,zachovani nezbytné rovnovahy mezi podporou takovychto inovaci a potrebou
podporovat vyrobu generik®, normotvtrce stanovil v ¢l. 10 odst. 1 ¢tvrtém pododstavci smérnice
2001/83, ze se desetileté obdobi vyhradniho prava na trhu, jehoz referencni lécivy pripravek
poziva, prodluzuje o jeden rok, ,jestlize drzitel rozhodnuti o registraci ziskda béhem prvnich osmi
let z téchto deseti let registraci pro jednu nebo vice novych lé¢ebnych indikaci, které [byly] pri
védeckém hodnoceni pred jejich registraci povazovany za vyznamny klinicky pfinos ve srovndani
se stavajicimi lécebnymi postupy”. Toto prodlouzeni obdobi vyhradniho prava na trhu o jeden
rok tedy v ocich unijniho normotviirce predstavuje nalezité zvyhodnéni, jez slouzi jako ndhrada
za investice do novych léc¢ebnych indikaci (v tomto smyslu viz rozsudek ze dne 28. ¢ervna 2017,
Novartis Europharm v. Komise, C-629/15 P a C-630/15 P, EU:C:2017:498, body 77 a 78).

Ve stejné logice ¢l. 10 odst. 5 smérnice 2001/83 stanovi, ze ,[v]edle pouziti odstavce 1 se v pripadé
zadosti o novou indikaci pro dobre zavedenou latku poskytne nekumulativni doba jednoho roku
exkluzivity adaja za predpokladu, Ze byly provedeny vyznamné predklinické a klinické studie ve
vztahu k nové indikaci“. Cldnek 10 odst. 5 smérnice 2001/83 se tyk4 dobie zavedenych latek,
které jsou slozkami léc¢ivych pripravki, u kterych uplynula zdkonnd doba ochrany tdaji. Kromé
toho jednoleta doba ochrany stanovena timto ustanovenim se vztahuje pouze na udaje tykajici se
nové indikace, a nikoli vSech udajt tykajicich se drive registrovaného lécivého pripravku.

Z toho vyplyva, ze okolnost uvedend v bodé 3 odiivodnéni provddéciho rozhodnuti ze dne
30. ledna 2014, ze se zddost o registraci pripravku Tecfidera zaklddala na ¢l. 8 odst. 3 smérnice
2001/83, tedy na ,Gplné“ zadosti (viz bod 5 vyse), nema vliv na pisobnost pojmu souhrnna
registrace (viz bod 177 vyse). Kromé toho je s ohledem na cile uvedené v bodech 174 az 179 vyse
nutné analyzovat, zda, jak v podstaté tvrdi zalobkyné, existuje v projednavané véci riziko, ze
spolecnost Biogen Idec bude mit prospéch z iplné osmileté zdkonné doby ochrany tdajii pouze
z toho davodu, ze v dobé, kdy zadala o registraci pro odlisnou indikaci od té, na kterou se
vztahoval Fumaderm, odebrala MEF, ktery byl soucasti slozeni pripravku Fumaderm, ale nebyl
klinicky relevantni nebo jeho davkovani bylo prili§ nizké na to, aby mél v pripravku Fumaderm
vyznamny terapeuticky ucinek.

¢) K pouzitelnému unijnimu prdvu a vyvoji védeckych znalosti v letech 1994 az 2014

Zalobkyné tvrdi, Zze v projednavané véci nebylo mozné piedpokladat, Ze soli MEF ptindsely
relevantni terapeuticky prinos v pripravku Fumaderm s od@vodnénim, Ze Fumaderm byl predtim
posouzen BfArM a ziskal od néj registraci. V tomto ohledu zalobkyné zdaraznuje, ze smérnice
2001/83 neuklada prokdzani existence terapeutického prinosu u véech ac¢innych latek obsazenych
v pevnych kombinacich 1é¢ivych latek. Kromé toho obsah pokynti tykajicich se kombinaci 1é¢ivych
latek, a konkrétné uroven dikazi pozadovand témito pokyny, se v pribéhu ¢asu zménil. Mimoto
vzhledem k tomu, Ze pokyny nejsou pravné zavazné, je mozné se od nich odchylit.
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V replice zalobkyné kritizuje tvrzeni EMA, ze vhodnym pravnim kritériem je kritérium, které
EMA sdélila spole¢nosti Biogen Idec ve svém dopise ze dne 3. srpna 2011 (viz bod 12 vyse)
a podle kterého se registrace kombinace 1éc¢ivych latek nepovazuje za spadajici do souhrnnych
registraci jednotlivych ucinnych latek, které tvori tuto kombinaci. Jednak totiz tento vyklad
nevyplyva ani ze znéni smérnice 2001/83, ani z oznameni Zadateldm. Kromé toho EMA
poskytuje odtvodnéni zpétné a jednoduchost kritéria navrzeného EMA neni v souladu
s postupem, ktery byl v projednavané véci pouzit. Pokud by byl totiz vyklad navrzeny EMA
spravny, diskuse tykajici se moznosti, ze se na pripravek Tecfidera vztahuje Gplnd zdkonna doba
ochrany udajd, a védecké hodnoceni provedené v tomto pripadé Komisi, se nikdy nemusela
uskutecnit.

EMA tvrdi, Ze zavér, podle kterého nejsou pripravky Fumaderm a Tecfidera soucasti totozné
souhrnné registrace, je mozny, jelikoz Fumaderm byl registrovan jako pevna kombinace
obsahujici dvé ucinné latky DMF a MEF, zatimco pripravek Tecfidera byl registrovan jako
monoterapeuticky pripravek, ktery obsahuje jedinou uc¢innou latku DMF. Tento pristup odrazi
pouziti dvou zdsad, které jsou dlouhodobé zavedeny v pravni dpravé. Prvni zdsada se poji
s pojmem souhrnna registrace a s posouzenim, podle kterého se na dva 1écivé pripravky vztahuji
odli$né souhrnné registrace, pokud se lisi kvalitativnim slozenim z hlediska ucinnych latek. Podle
této prvni zasady, pokud byl pripravek registrovan jako pevnd kombinace, automaticky to
predpoklada, Ze jeho kvalitativni slozeni z hlediska Gc¢innych latek se lisi od kvalitativniho slozeni
jakéhokoli 1écivého pripravku registrovaného jako monoterapeuticky pripravek. Druhd zésada,
kterou predlozila EMA, je spojena s harmonizaci unijnich pravidel pro registraci huménnich
lécivych pripravki, ktera zarucuje, ze v rdmci Unie jsou léc¢ivé pripravky registrovany podle
stejnych pravidel a norem, pokud jde o kvalitu, bezpec¢nost a ic¢innost.

Zaprvé, mezi Ucastnicemi rizeni je nesporné, ze pri podani zadosti spolecnosti Biogen Idec
o registraci pripravku Tecfidera vyvstala na drovni Unie poprvé otdzka, zda registrovana
kombinace lécivych latek na jedné strané a slozka této kombinace na druhé strané patii do
totozné souhrnné registrace.

Toto zjisténi je potvrzeno zménami, které byly provedeny v ¢asti ozndmeni zadatelim vénované
pojmu souhrnna registrace.

Ve znéni z Cervna 2013 totiz ozndmeni zadateldm vysvétlovalo pouze:

»Pokud hodnoceny lécivy pripravek obsahuje zménu existujici latky a patfi stejnému zadateli /
[drziteli rozhodnuti o registraci], je tfeba béhem postupu [registrace] stanovit, zda lécivy
pripravek obsahuje novou tc¢innou latku ¢i nikoli. Toto objasnéni mé dopad na to, zda existuje
[souhrnnd registrace]. Toto posouzeni bude provedeno v souladu s kritérii stanovenymi
v priloze I na konci této kapitoly a zavér bude zahrnut alespon do hodnotici zpravy. Pokud zprava
neuvadi, ze lécivy pripravek obsahuje novou t¢innou latku, bude se mit za to, Ze dotceny lécivy
pripravek obsahuje stejnou uc¢innou latku a spada do [souhrnné registrace].”

Pritom az po provadécim rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014, a sice v ¢ervenci 2015, ¢ast oznameni

zadateldm vénovana pojmu souhrnna registrace stanovila podminky pro pouziti tohoto pojmu na
zadosti tykajici se slozky drive registrované kombinace lécivych latek.
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V bodé 2.3 odst. 3 ozndmeni zadateldm ve znéni z Cervence 2015 se totiz uvadi zejména:

»Pokud hodnoceny lécivy pripravek obsahuje pouze jednu Gc¢innou latku, kterd byla soucésti
kombinace 1écivych latek, bude novy lécivy pripravek tvorit novy jediny lécivy pripravek, ktery
vyzaduje odlisnou [registraci]. Pokud [drzitel rozhodnuti o registraci] béhem hodnoceni jiz
registrované kombinace lécCivych latek prokazal, ze kazda latka pevné kombinace prindsela
terapeuticky ucinek zdokumentovany v ramci kombinace a Ze tedy slozky predstavuji vSechny
rizné ucinné latky, registrace tohoto nového lécivého pripravku se nepovazuje za spadajici pod
[souhrnnou registraci] jiz registrované kombinace léciv, jak stanovi ¢l. 6 odst. 1 smérnice
2001/83/ES.”

Zadruhé, v provadécim rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 Komise zaregistrovala pripravek
Tecfidera a méla za to, ze se na tento 1éCivy pripravek nevztahuje totoznad souhrnnd registrace
jako pro pripravek Fumaderm. Pfipravek Fumaderm byl zaregistrovin BfArM v roce 1994, tedy
vice nez patndct let pred podanim zadosti o registraci pripravku Tecfidera.

K datu, kdy byl Fumaderm registrovan, bylo posouzeni zadosti o registraci tykajicich se kombinace
lécivych latek upraveno zaprvé nékolikrat zménénou smérnici Rady 65/65/EHS ze dne
26. ledna 1965 o sblizovani pravnich a spravnich predpist tykajicich se lé¢ivych pripravki
(Uf. vést. 1965, 22, s. 369), zadruhé nékolikrat zménénou smérnici Rady 75/318/EHS ze dne
20. kvétna 1975 o sblizovani pravnich predpist clenskych statt tykajicich se analytickych,
farmakologicko-toxikologickych a klinickych kritérii a protokold s ohledem na zkouseni 1é¢ivych
pripravka (OF. vést. 1975, L 147, s. 1) a zatfeti nékolikrat zménénou smérnici Rady 75/319/EHS
ze dne 20. kvétna 1975 o sblizovani pravnich a spravnich predpisti tykajicich se hromadné
vyrabénych 1é¢ivych ptipravkil (Ut. vést. 1975, L 147, s. 13).

Clanek 4 druhy pododstavec bod 8 pism. b) smérnice 65/65, ve znéni smérnice Rady 87/21/EHS ze
dne 22. prosince 1986 (Uft. vést. 1987, L 15, s. 36), stanovil, ze ,[v] pfipadé nového hromadné
vyrabéného lécivého pripravku obsahujictho zndmé slozky, které ovSem dosud ne[byly]
kombinovany pro terapeutické ucely, muslely] byt predlozeny vysledky farmakologickych
a toxikologickych zkousek a klinickych hodnoceni tykajicich se kombinace, aniz bylo nutno
predlozit dokumentaci tykajici se kazdé jednotlivé slozky*“.

Kromé toho, jak vyplyva z pisemnych odpovédi EMA na otazky Tribundlu, byly informace
a dokumenty, které musely byt pripojeny k zadosti o registraci podle ¢lanku 4 smérnice 65/65,
uvedeny v priloze I smérnice 75/318 ve znéni smérnice Komise 91/507/EHS ze dne
19. ¢ervence 1991 (Uft. vést. 1991, L 270, s. 32). Tato piiloha obsahovala ¢tyfi ¢asti vénované
shrnuti spisu, chemickym, farmaceutickym a biologickym zkouskdm léc¢ivych pripravka,
toxikologickym a farmakologickym zkouskdm a klinické dokumentaci.

Treti cast této prilohy, vénovana toxikologickym a farmakologickym zkouskam, zahrnovala bod II,
ktery se tykal provadéni zkousek. V bodé II F, vénovanému farmakodynamice, a sice studii zmén
funkci fyziologickych systémi zptisobenych lécivym pripravkem, at jde o funkce obvyklé ci
experimentdlné zménéné, bylo uvedeno:

»Zkousky kombinaci u¢innych laitek mohou byt odavodnény bud farmakologickymi predpoklady,
nebo znamkami lé¢ebného ucinku.

V prvnim pripadé musi farmakodynamicka studie prokazat ty interakce, které mohou zptsobit, ze
kombinace md vyznam v 1écebném pouziti.
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V druhém pripadé, pokud se védecké zdiivodnéni kombinace odvozuje z klinického hodnoceni,
musi zkousky stanovit, zda mohou byt ocekdvané Gcinky kombinace prokdzany u zvirat, a musi
byt hodnocena alespon vyznamnost jakychkoliv vedlejsich ucink.

Jestlize kombinace obsahuje novou tcinnou latku, musi byt tato latka predem peclivé studovana.”

V bodé II G, vénovaném farmakokinetice, a sice studii osudu Gc¢inné latky v organismu, vcetné
studia absorpce, distribuce, biotransformace a vylucovani latky, se uvadélo, ze ,[v] pripadé
novych kombinaci znamych latek, které byly hodnoceny v souladu s ustanovenimi této smérnice,
nemus|ely] byt farmakokinetické studie vyzadovany, pokud zkousky toxicity a klinické hodnoceni
zdavodn[ily] jejich vynechani®.

Ctvrta ¢ast této prilohy, vénovana klinické dokumentaci, obsahovala pod bodem C nadepsanym
»Predkladani vysledka“, bod C.6, ktery znél takto: ,[i]daje o nové kombinaci lécivych latek musi
byt totozné s témi, které jsou pozadovany pro nové 1écivé pripravky, a musi prokazat bezpecnost
a ucinnost kombinace®.

Zaprvé dtukazy predlozené ucastnicemi rizeni pied Tribunalem pfitom neumoznuji zjistit, zda byl
Fumaderm odtivodnén farmakologickymi predpoklady, nebo zndmkami lé¢ebného ticinku. Stejné
tak skutec¢nosti ve spise neumoznuji zjistit, zda se BArM domnival, ze MEF a DMF byly znamé
nebo nové latky. Obecné tyto skutecnosti neumoznuji seznamit se s metodou pouzitou BfArM
k analyze pfipravku Fumaderm a jednotlivych latek, které jej tvori.

Spis, kterym disponuje Tribundl, naproti tomu obsahuje publikaci autortt Nieboer, C., de Hoop,
D., van Loenen, A. C., Langendijk, P. N. J. a van Dijk, E., s nazvem ,Systemic therapy with
fumaric acid derivatives: New possibilities in the treatment of psoriasis“ (] Am Acad Dermatol,
1989; 20(4):601-608, déle jen ,studie Nieboer a dalsi z roku 1989%), kterou méla EMA k dispozici
pri posouzeni zadosti o registraci pripravku Tecfidera. V této publikaci je vysvétleno, ze nova
terapie, nazvand ,terapie na bazi kyseliny fumarové®, se obecné rozsirila béhem poslednich
dvaceti let v Zapadni Evropé u tisici pacientd nemocnych lupénkou. Tato terapie byla zavedena
biochemikem, ktery sam trpél lupénkou a publikoval studie v letech 1959 a 1966. Studie Nieboer
a dalsi z roku 1989 ddle uvadi, Ze tato terapie byla normalizovdna némeckym praktickym lékarem,
ktery k ni dodal prisny vyzivovy rezim a ktery publikoval studie v roce 1982 a 1984. Studie Nieboer
a dalsi z roku 1989 také vysvétluje, ze klinika specializujici se na tuto terapii byla zalozena ve
Svycarsku. Kromé toho z jiné publikace z roku 1998, ktera je uvedena ve spise piedlozeném
Tribunélu a kterd mohla byt EMA a Komisi zndma pfi posuzovani zddosti o registraci pripravku
Tecfidera, vyplyva, Ze estery kyseliny fumarové byly predepisovany od roku 1959 malou skupinou
lékait v Némecku. Svycarska a v Nizozemsku.

Zadruhé je treba zdlraznit, Ze normativni texty uvedené v bodech 190 az 195 vyse neobsahuji
zadné upresnéni o formé, kterou mtze mit odivodnéni kombinace lécCivych latek s ohledem na
bezpecnost a Géinnost.

I kdyz treti ¢ast prilohy I smérnice 75/318 stanovi, ze v pripadé kombinaci 1é¢ivych latek, které
jsou odivodnény farmakologickymi predpoklady, musi farmakodynamicka studie prokazat ty
interakce, které mohou zptsobit, ze sama kombinace ,mé vyznam® v lécebném pouziti, tato
priloha neuvadi, jak musi byt tyto interakce prokazany. Kromé toho toto ustanoveni uvadi, ze
»,ma vyznam“ pro kombinaci jako celek. Konec¢né, v pripadé kombinaci 1écivych latek, které jsou
odivodnény znamkami lécebného ucinku, tataz cast prilohy I smérnice 75/318 zminuje
ocekavané ucinky ,kombinace®, které lze prokazat u zvirat.
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Zatreti, jak vysvétlila EMA v pisemnych odpovédich na otizky polozené Tribundlem, skute¢nosti,
které podle Rady Evropské unie, musely doprovazet zadost o registraci kombinace lécivych latek
v roce 1994, byly ve skute¢nosti obsazeny v priloze V doporuceni Rady 83/571/EHS ze dne
26. rijna 1983 o zkouskach pro ucely uvadéni hromadné vyrabénych léc¢ivych pripravkit na trh
(OF. vést. 1983, L 332, s. 11). Tato priloha V, nadepsand ,Pevné dané kombinace lécCivych latek,
tvorila vysvétlivku k pouziti treti ¢asti bodu II. C.2 prilohy smérnice 75/318 [poté Ctvrtd cast
bod C.6 prilohy smérnice 75/318, ve znéni zmén, uvedend v bodé 195 vyse], za Gcelem registrace
nového lécivého pripravku.

V tomto ohledu je pravda, ze priloha V doporuceni 83/571 uvadéla zejména nésledujici:

,Zadatelé jsou povinni od@vodnit navrhovanou zvlastni kombinaci G¢innych latek. Pevné dané
kombinace lécivych latek budou povazovany za prijatelné pouze tehdy, pokud je navrzena
kombinace zalozena na platnych terapeutickych zasadach.

[...]

Pozadované indikace pro pevné danou kombinaci 1écivych litek musi byt takové, ze pritomnost
kazdé slozky je odtivodnéna pro kazdou indikaci. Pripravek musi byt pripraven tak, aby mnozstvi
a podil kazdé z jeho slozek byly vhodné pro vSechna doporucend pouziti.

[...]

Nova kombinace bude predmétem klinickych zkousek za icelem vymezeni role, kterou zastava
kazda z jejich slozek v ramci celku.

[...]

Vidy je tfeba zvazit moznost interakce mezi slozkami. V pripadé, Ze se jevi jako mozna
farmaceutickd, farmakokinetickda nebo farmakodynamicka interakce, musi zadatel poskytnout
udaje, které prokazou, ze k ni nedojde, nebo ze je dobfe znama a vymezena.”

Ze znéni, obsahu a kontextu prijeti tohoto dokumentu vsak nevyplyva, zZe by mél pravné zavazné
ucinky pro clenské staty a konkrétné pro vnitrostatni organy.

Kromé toho, jak uvadi zalobkyné, obsah pokynt tykajicich se kombinaci 1é¢ivych latek a rozsah
informaci pozadovanych od zadatelti se v tomto ohledu vyznamné zménily mezi datem registrace
pripravku Fumaderm dne 9. srpna 1994 a okamzikem, kdy bylo pfijato provadéci rozhodnuti ze
dne 30. ledna 2014.

Jinymi slovy, pfezkum po sobé jdoucich znéni doporuceni nebo pokyni tykajicich se kombinaci
lécivych latek ukazuje, Ze tato doporuceni a tyto pokyny byly postupné dopliovany a cilem téchto
doplnéni bylo rozlidit rizné druhy kombinaci 1écivych latek a doporucit vnitrostaitnim organdm,
aby od zadatelt pozadovaly stdle vétsi mnozstvi informaci.
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V tomto ohledu pokyny v jejich pozménéném znéni z dubna 1996 (Note for Guidance concerning
the application of section C.6 Part 4 of the Annex to Directive 75/318/EEC as amended) vykazuji
nasledujici rozdily ve srovnani s doporucenim 83/571:

— stanovi, ze zadatel musi jasné uvést, zda pozadovand indikace spociva v prvoradé 1écbé (urcené
pro pacienty, ktefi neobdrzeli zddnou z dotCenych latek) nebo v druhoradé 1écbé (provadéné
v pripadé, ze monoterapie neprokazala uspokojivy pomér prinost a rizik) nebo odpovida jinym
pouzitim. Tyto pokyny v pozménéném znéni z dubna 1996 uvadéji, ze v disledku toho musi byt
proveden klinicky vyvoj;

— obsahuji oddil vénovany farmakodynamickym a farmakokinetickym studiim, které obsahuji
dalsi pozadavky, které mohou byt Zadatelim ulozeny. Tyto studie maji zvlastni vyznam, pokud
jde o interakce mezi latkami, které tvori kombinaci. Pokyny v pozménéném znéni
z dubna 1996 tak vysvétluji, ze zadatel musi prokazat, ze jednotlivé latky neovliviuji jejich
prisludny farmakokineticky profil;

— obsahuji oddil vénovany slozeni a ddvkovani, ktery doporucuje, aby navrhované davkovani bylo
odivodnéno. Je v ném uvedeno, ze ,[d]avkovani kazdé latky v pevné dané kombinaci musi byt
takové, aby kombinace byla bezpe¢na a ti¢innd pro vyznamnou podskupinu obyvatelstva a aby
posouzeni pfinosd/rizik pevné dané kombinace bylo stejné nebo vy$$i nez posouzeni
prinost/rizik u kazdé z jejich latek samostatné®, ze ,[l]ze pouzit multilevel factorial design, ale
[Ze] existuji dalsi potvrzujici prostredky k prokazani, ze kombinace je lepsi nez jeji latky” a ze
»[u]zite¢cné mohou byt popisné nastroje, jako jsou response surface methods (viz informace
o vztahu mezi ddvkou a odezvou na podporu registrace pripravku)®;

— obsahuji bod vénovany terapeutickym zkouskam, ktery stanovi, zZe k prokazani uc¢innosti jsou
zapottebi potvrzovaci klinické zkousky, nejlépe srovnanim paralelnich skupin, ve kterych je
pevné dand kombinace porovnana s jeji individudlni latkou. Zahrnuti skupiny s pouzitim
placeba je doporuceno, pokud je to mozné.

Je tteba dodat, ze priloha V doporuceni 83/571 neuvadéla vyslovné nutnost, aby kazda latka pevné
dané kombinace 1é¢ivych latek méla prinos zdokumentovany v ramci kombinace. Pravé pokyny
v pozménéném znéni z dubna 1996 totiz poprvé uvedly, ze kazdd latka pevné dané kombinace
lécivych latek musi mit ,zdokumentovany prinos“ v ramci kombinace. Nasledné pokyny ve znéni
prijatém v roce 2009 (Guideline on clinical development of fixed combination medicinal
products), zminovaly zdokumentovany ,terapeuticky” pfinos.

Obecné byla v pokynech, které nahradily pokyny zménéné v roce 1996, doporuceni déle posilena
a informace ocekavané od zadateld se zndsobily a byly upfesnény.

K datu, kdy bylo prijato rozhodnuti o registraci pripravku Fumaderm, tedy zadny pravné zavazny
pravni text nestanovil konkrétni podminky, kterymi se fidilo udéleni registrace kombinace
lécivych latek, ani zptsob, kterym musela byt odtivodnéna kombinace 1é¢ivych latek. Mimoto je
pravda, ze doporuceni 83/571 jiz stanovilo, ze zadatelé byli povinni odi@vodnit konkrétni
kombinaci ucinnych latek, které se tykala zadost, a Ze nova kombinace musela byt predmétem
klinickych zkousek k vymezeni role kazdé z jejich slozek v ramci celku. Nicméné tyto podminky,
které byly obsazeny v pravné nezdvazném textu, zistdvaji omezené a nekonkrétni ohledné
zpusobu jejich provedeni, zejména ohledné podminek, které byly formulovdny nasledné za
ucelem zohlednéni mimo jiné technického vyvoje.
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V tomto ohledu je tfeba konstatovat, Ze v dopise zaslaném Komisi ze dne 1. kvétna 2013, ktery
Komise predlozila Tribundlu, spole¢nost Biogen Idec vysvétlila, ze BfArM schvalil Fumaderm
jako kombinaci ¢tyf u¢innych latek. Spole¢nost Biogen Idec vSak uvedla, ze ,[p]odle BfArM [...]
spis tykajici se pripravku Fumaderm neobsah[oval] klinické tdaje o jednotlivych t¢innych
slozkach lécivych pripravki (API); obsah[oval] pouze Gdaje o bezpecnosti a ii¢innosti kombinace
lécivych latek celkové, protoze vlastnosti DMF samostatné nebyly znamy*.

Je tfeba rovnéz poznamenat, ze v odpovédi na otdzku polozenou Tribundlem na jedndni zastupce
EMA vysvétlil, ze pokud je mu zndmo, nebyl pojem ,ic¢innd latka“ definovan na trovni Unie pred
vstupem smérnice 2001/83 v platnost. Smérnice pritom vstoupila v platnost po rozhodnuti B ArM
o registraci pripravku Fumaderm.

Konecné v roce 2013 bylo déle rozhodnuto, ze dokud nebude harmonizace opatfeni nezbytnych
aby mezi clenskymi staty pretrvavaly rozdily v kvalifikaci vyrobka v kontextu smérnice 2001/83
(viz rozsudek ze dne 3. fijna 2013, Laboratoires Lyocentre, C-109/12, EU:C:2013:626, bod 45
a citovand judikatura).

Zatreti, podle bodu 7 odivodnéni smérnice 2001/83, ,,pojmy skodlivost a lécebna t¢innost mohou
byt hodnoceny pouze ve vzajemném vztahu a maji jen relativni vyznam podle pokroku védeckych
znalosti a pouziti, pro které je 1éCivy pripravek urcen®.

V tomto ohledu bylo rovnéz judikovdno, ze ma-li byt urceno, zda vyrobek odpovidd definici
»1écivého pripravku” ve smyslu smérnice 2001/83, musi vnitrostatni organy jednajici pod soudni
kontrolou rozhodovat pripad od pripadu a brat pritom v tvahu veskeré vlastnosti uvedeného
vyrobku, mezi nimi zejména jeho slozeni, jeho farmakologické, imunologické a metabolické
vlastnosti, tak jak mohou byt urceny vzhledem k soucasnému stavu védeckého poznani, jeho
podminky pouziti, miru jeho rozsifeni, znalost, kterou o ném maji spotrebitelé, a rizika, ktera
muze zpusobit jeho uzivani (viz rozsudek ze dne 10. cervence 2014, D. a G., C-358/13
a C-181/14, EU:C:2014:2060, bod 42 a citovana judikatura).

Registrace se tedy udéluje na zakladé stavu védeckého poznani ke dni jejtho udéleni.

V projednavané véci je tfeba pripomenout, Ze mezi vydanim rozhodnuti o registraci pripravku
Fumaderm a podanim zadosti o registraci pripravku Tecfidera uplynulo vice nez patnact let. Ze
spisu pred Tribundlem pritom vyplyvd, Ze béhem tohoto obdobi se védecké poznatky o latkach,
které tvori Fumaderm, jejich prislusné cinnosti, jakoz i prostfedcich k jejich studiu znacné
vyvinuly.

Z pisemnosti ve spise ostatné vyplyva, ze pfi posouzeni toho, zda byl pripravek Tecfidera soucasti
totozné souhrnné registrace jako pripravek Fumaderm, spole¢nost Biogen Idec predlozila dikazy
z doby po vydani rozhodnuti BfArM a tyto diikkazy byly zohlednény vyborem. V zadosti o to, aby se
na pripravek Tecfidera vztahovalo postaveni ,nové ucinné latky“, totiz spolecnost Biogen Idec
odkézala na nékolik studii publikovanych po vydani rozhodnuti BfArM. Kromé toho spole¢nost
Biogen Idec na podporu své zadosti predlozila dopis ze dne 9. zari 2013 s ndzvem ,Komentare
k rozdiliim v chemické strukture mezi pripravkem Tecfidera a kombinaci 1é¢ivych latek pripravku
Fumaderm®. Védecka literatura uvedend v tomto dopise v$ak az na jednu vyjimku pochazi z doby
po vydani rozhodnuti BfArM. Konec¢né, v EPAR se vybor domnival, Ze MEF i DMF jsou tcinné
a neodpovidaji stejné ucinné latce, zejména na zakladé udaja pochazejicich z doby po vydani
rozhodnuti BfArM predlozenych spolecnosti Biogen Idec.
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S prihlédnutim k vy$e uvedenému je tfeba konstatovat, Ze v projednavané véci celila Komise nové
otdzce, zda registrace lécivého pripravku, jehoz jedinou uc¢innou latkou byla slozka drive
registrované kombinace lécivych latek, byla soucdsti totozné souhrnné registrace, jako byla
souhrnna registrace udélend uvedené kombinaci ¢i nikoliv. Kromé toho tato nova otdzka vznikla
v konkrétnim kontextu charakterizovaném skutecnosti, Ze rozhodnuti o autorizaci dotc¢ené
kombinace 1é¢ivych latek bylo prijato vnitrostatnim organem v roce 1994, tedy vice nez patndct
let pred podinim zddosti o registraci lécivého pripravku slozeného z jediné ucinné latky.
V roce 1994 byl vsak stav unijniho prava a védeckého poznani zna¢né odlisny.

V tomto konkrétnim kontextu je tfeba konstatovat, Zze Komise jednak spravné neprijala pristup,
ktery EMA nastinila ve svém dopise spolec¢nosti Biogen Idec ze dne 3. srpna 2011, podle néhoz
registrace kombinace 1é¢ivych latek nebyla povazovana za spadajici pod souhrnné registrace
jednotlivych individualnich G¢innych latek v souladu s ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2001/83 (viz bod 12
vyse), a Ze jednak ve svém dopise ze dne 18. zari 2013 pozadala vybor, aby posoudil, zda se DMF
lisi od pripravku Fumaderm slozeného z DMF a soli MEF (viz bod 18 vyse).

d) K zdsadé vzdajemného uzndavani rozhodnuti prijatych vnitrostdtnimi orgdany

Zalobkyné tvrdi, Ze bylo zisadni, aby Komise ovéfila, zda bylo prokizano, ze soli MEF mély
z terapeutického hlediska relevantni ¢innost v pripravku Fumaderm. Vybor a Komise vsak takové
ovéreni neprovedly. Nejsou k dispozici zddné dlkazy o tom, ze by toto kritérium
zdokumentovaného terapeutického prinosu bylo skute¢né pouzito béhem pocatecniho
hodnoceni pripravku Fumaderm, pokud jde o soli MEF. Kromé toho nic neprokazuje, Ze by vybor
béhem posouzeni pripravku Tecfidera kdykoli pozadal BfArM o poskytnuti informaci, aby se
ujistil, ze ¢innost soli MEF v pripravku Fumaderm byla fddné posouzena.

EMA se dovolava zasady vzdjemného uznavani a tvrdi, ze je vylouceno, aby takovy regula¢ni
organ, jako je Komise nebo ona sama, mohl prezkoumat posouzeni jiného regula¢niho organu
v rdmci posouzeni zadosti o registraci 1é¢ivého pripravku. EMA totiz neni prdvné opravnéna,
s vyjimkou vyjime¢nych okolnosti (napriklad v pripadé predani k prezkumu podle ¢lanku 31
smérnice 2001/83), prehodnotit ptivodni védecké hodnoceni registrovaného 1éc¢ivého pripravku.
EMA dodava, ze otazka posouzeni terapeutického uc¢inku DMF i MEF v pripravku Fumaderm jiz
byla feSena v hodnoceni provedeném BfArM a ze kdyby tomu tak nebylo, Fumaderm by nemohl
byt registrovan jako kombinace 1écivych latek.

EMA zpochybnuje argument zalobkyné, podle kterého udajny terapeuticky pfinos MEF
v pripravku Fumaderm nebyl béhem hodnoceni vyboru nikdy ovéfen, ani zohlednén
v rozhodovacim postupu Komise. Ovéreni zdokumentovaného terapeutického prinosu MEF
v pripravku Fumaderm totiz nebylo de facto soucasti hodnoceni, o které Komise pozadala vybor
ohledné DMF. Kromé toho toto ovéreni je de lege mimo pusobnost hodnoceni vyboru, nebot
vybor neni opravnén v ramci registrace pripravku Tecfidera opravnén znovu otevrit védecké
hodnoceni pripravku Fumaderm provedené BfArM.

Konec¢né, na rozdil od tvrzeni zalobkyné, provadéci rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 obsahuje
jasny odkaz na registraci pripravku Fumaderm udélenou BfArM a na skute¢nost, Ze Fumaderm
byl registrovan jako l1écivy pripravek obsahujici a¢inné latky MEF a DMF. Takovy odkaz nutné
zahrnuje odkaz na védecké hodnoceni terapeutického prinosu kazdé latky kombinace, které vedlo
k registraci pripravku Fumaderm jako kombinace léc¢ivych latek.
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Je pravda, ze z hlediska postupu vzijemného uznavani uvedeného v ¢l. 28 odst. 2 smérnice 2001/83
Soudni dvar rozhodl, Ze nelze prijmout vyklad, podle kterého clensky stat, kterému byla
predlozena zadost o vzdjemné uznani, maze provést, i mimo ramec hypotézy rizika pro verejné
zdravi uvedené v ¢lanku 29 uvedené smérnice, nové posouzeni informaci tykajicich se zdsadni
podobnosti, které vedly referencni stat k prijeti zkracené zadosti (v tomto smyslu viz rozsudek ze
dne 16. fijna 2008, Synthon, C-452/06, EU:C:2008:565, bod 31). Soudni dvir dodal, ze takovy
vyklad by byl nejen v rozporu se samotnym znénim ¢lankd 28 a 29 smérnice 2001/83, ale rovnéz
by tato ustanoveni zbavoval uzite¢ného uc¢inku. Mohl-li by totiz ¢lensky stat, ktery ma uznat
registraci jiz dfive udélenou jinym clenskym statem, podminit takové uznani dal$im posouzenim
zadosti o registraci nebo jeji ¢asti, zbavovalo by to postup vzijemného uznavini zavedeny
unijnim normotvircem veskerého smyslu a vazné by to ohrozovalo dosazeni takovych cili
smérnice 2001/83, jakym je zejména volny pohyb léc¢ivych pripravkd na vnitfnim trhu (rozsudek
ze dne 16. fijna 2008, Synthon, C-452/06, EU:C:2008:565, bod 32).

Je rovnéz pravda, ze ohledné decentralizovaného postupu uvedeného v ¢l. 28 odst. 3 smérnice
2001/83 Soudni dvir rozhodl, ze jakmile je konstatovdna obecnd dohoda c¢lenskych statd, ve
kterych byla zadost o registraci poddna, nemaji mit prislusné organy téchto clenskych stati
moznost zpochybnit vysledek tohoto postupu pfi prijimani rozhodnuti tykajictho se uvedeni
tohoto lé¢ivého pripravku na trh na svém tzemi. Kromé toho, Ze by to bylo v rozporu se znénim
¢l. 28 odst. 5 smérnice 2001/83, vyklad pripoustéjici takovou moznost by decentralizovany postup
zbavil jakéhokoliv smyslu a narusil by zejména dosazeni cile, kterym je volny pohyb lécivych
pripravkd, uvedeného v bodé 14 odivodnéni této smeérnice (rozsudek ze dne 14. brezna 2018,
Astellas Pharma, C-557/16, EU:C:2018:181, bod 26).

Nicméné nejprve v rozsudcich uvedenych v bodech 223 a 224 vySe nebyl Soudni dvir priveden
k rozhodnuti ve vécech, ve kterych, stejné jako v projednavané véci, byla u EMA podéana takova
zadost o registraci, jako je zadost, ktera se tykala pripravku Tecfidera, v ramci centralizovaného
postupu stanoveného narizenim ¢. 726/2004, a v nichz byla Komise organem, ktery mél prijmout
rozhodnuti o této zadosti.

Je totiz tfeba uvést, Ze ve vécech, ve kterych byly vydany rozsudky ze dne 16. fijna 2008, Synthon
(C-452/06, EU:C:2008:565), a ze dne 14. biezna 2018, Astellas Pharma (C-557/16, EU:C:2018:181),
byly Soudnimu dvoru predlozeny otazky tykajici se pravomoci organti clenskych stat v kontextu
postupu vzijemného uznavani a decentralizovaného postupu. Z ¢lanka 28 a 29 smérnice 2001/83
pritom vyplyva, Ze tyto postupy se tykaji udéleni registrace 1é¢ivého pripravku ve vice nez jednom
Clenském staté, a tedy vztahti mezi ¢lenskymi staty.

Z rozsudka ze dne 16. fijna 2008, Synthon (C-452/06, EU:C:2008:565), a ze dne 14. bfezna 2018,
Astellas Pharma (C-557/16, EU:C:2018:181), dovolavanych EMA v zalobni odpovédi, tedy
nevyplyva, ze Komise nebyla opravnéna pozadat vybor o provedeni nového védeckého hodnoceni
lé¢ivého pripravku jiz registrovaného vnitrostaitnim organem nebo prinejmensim pozadat BfArM
o informace nutné pro ovéreni hodnoceni, které bylo drive provedeno timto vnitrostatnim
organem.

Dale je tfeba uvést, ze podle bodu 19 odivodnéni narizeni ¢. 726/2004 by hlavnim tkolem EMA
mélo byt poskytovani nejlepsich moznych védeckych stanovisek institucim Unie a clenskym
statim s cilem umoznit jim vykondvat pravomoci tykajici se registrace léc¢ivych pripravki
a dozoru nad nimi, které jim ukladaji pravni predpisy Unie v oblasti lé¢ivych pripravka. Stale podle
bodu 19 odGvodnéni nafizeni ¢. 726/2004 by Unie méla registraci udélit az poté, co EMA provede
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jednotné védecké hodnoceni jakosti, bezpecnosti a tGc¢innosti 1é¢ivych pripravkd vyrobenych
$pickovou technologii, za pouziti nejvyssich moznych standardd, prostfednictvim rychlého
postupu zajistujiciho tzkou spolupraci mezi Komisi a ¢lenskymi staty.

Z narizeni ¢. 726/2004 vyplyva, ze EMA odpovida za koordinaci stavajicich védeckych zdroja,
které jsou ji dany k dispozici ¢lenskymi staty k hodnoceni a farmakovigilanci 1é¢ivych pripravka
a dozoru nad nimi a Ze soucasti agentury je zejména vybor, ktery je prislusny pro pripravu
stanoviska EMA k jakékoli otazce tykajici se hodnoceni humaénnich lé¢ivych pripravki. Podle
clanku 57 odst. 1 prvniho pododstavce narizeni ¢. 726/2004 EMA poskytne c¢lenskym statim
a orgdnim Unie nejlepsi mozné védecké poradenstvi ke kazdé otazce tykajici se hodnoceni
jakosti, bezpecnosti a icinnosti humdannich nebo veterinarnich léCivych pripravkd, kterd ji je
predlozena v souladu s pravnimi predpisy Unie tykajicimi se 1é¢ivych pripravki. Podle ¢lanku 60
nafizeni ¢. 726/2004 na zadost Komise EMA v souvislosti s registrovanymi lécivymi pripravky
shromazduje veskeré dostupné informace o metoddch, které pouzivaji prislusné organy
clenskych statd pro stanoveni pridané terapeutické hodnoty nového lécivého pripravku.

Konecné je tfeba zdlraznit, ze podle bodu 12 odivodnéni smérnice 2001/83 by v pripadé neshody
mezi ¢lenskymi staty o jakosti, bezpe¢nosti nebo tG¢innosti 1é¢ivého pripravku mélo byt provedeno
védecké hodnoceni zdlezitosti podle standardi Unie, které povede k jednotnému rozhodnuti
o sporném bodu, zdvaznému pro dotcené clenské staty. Toto rozhodnuti by mélo byt prijato
rychlym postupem zajistujicim tizkou spolupraci Komise a ¢lenskych statt. Navic podle bodu 17
odtavodnéni narizeni ¢. 726/2004 by Unie méla mit k dispozici prostredky k provadéni védeckého
posuzovani lécivych pripravkia predlozenych v souladu s decentralizovanymi postupy pro
registraci. Navic je nezbytné s cilem zajistit i¢innou harmonizaci spravnich rozhodnuti prijatych
Clenskymi staty, pokud jde o lécivé pripravky predlozené v souladu s decentralizovanymi
registracnimi postupy, poskytnout Unii prostredky k feseni neshod mezi ¢lenskymi staty ohledné
jakosti, bezpecnosti a ucinnosti léCivych pripravki.

Podle ¢lanku 30 odst. 1 smérnice 2001/83 tedy plati, Ze jestlize byly v souladu s ¢lanky 8, 10, 10a,
10b, 10c a 11 podany dvé nebo vice zadosti o registraci urcitého 1é¢ivého pripravku a clenské staty
prijaly rozdilnd rozhodnuti o registraci 1éc¢ivého pripravku ¢i o jejim pozastaveni nebo zruseni,
mohou clensky stit, Komise, Zadatel nebo drzitel rozhodnuti o registraci predlozit zdlezitost
vyboru k uplatnéni postupu stanoveného v clancich 32, 33 a 34 téze smérnice.

Je tfeba rovnéz uvést, ze podle ¢l. 31 odst. 1 smérnice 2001/83 clenské staty nebo Komise nebo
zadatel ¢i drzitel rozhodnuti o registraci mohou ve zvlastnich pripadech, které se tykaji z4jmi
Unie, predlozit zdlezitost vyboru k uplatnéni postupu stanoveného v ¢lancich 32, 33 a 34 této
smérnice pred rozhodnutim o zadosti o registraci nebo rozhodnutim o pozastaveni ¢i zruSeni
registrace nebo o jakékoliv jiné zméné registrace, kterd se zda nutnad.

Pfijetim smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. bifezna 2004, kterou se
méni smérnice 2001/83 (Uf. vést. 2004, L 136, s. 34), unijni normotvirce svéril Komisi pravomoc
prijimat akty, které maji pro ¢lenské staty zdvazné ucinky, zejména po zméné ¢lanku 31 smérnice
2001/83.

V pripadé, Ze je vyboru predlozena zdalezitost ve zvlastnich pripadech, které se tykaji zajma Unie,
v ramci postupu stanoveného v ¢l. 31 odst. 1 smérnice 2001/83, je vybor povinen provést na unijni
urovni vlastni hodnoceni dot¢eného 1éc¢ivého pripravku. Hodnoceni provedené timto vyborem je
nezavislé na hodnoceni provedeném vnitrostaitnimi organy. V tomto ohledu nelze proti vyboru
namitat s ohledem na informace, které ma poprvé analyzovat, posouzeni, které mohl mit
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vnitrostatni orgdn o téchto informacich v minulosti (rozsudek ze dne 3. prosince 2015, PP
Nature-Balance Lizenz v. Komise, C-82/15 P, nezverejnény, EU:C:2015:796, bod 37; v tomto
smyslu viz rovnéz rozsudek ze dne 19. zari 2019, GE Healthcare v. Komise, T-783/17,
EU:T:2019:624, bod 101).

Postup stanoveny v ¢lanku 31 smérnice 2001/83 proto mize vést zejména na zakladé podnétu
Komise na zavér nezavislého hodnoceni vyboru k rozhodnuti Komise, ve kterém uklada
prislusnym organim dotcenych c¢lenskych statd, aby samy prijaly rozhodnuti na zdkladé
clanku 116 smérnice 2001/83, a to rozhodnuti pozastavit, zrusit nebo zménit registraci, pokud se
prokize, ze dotcCeny pripravek je skodlivy, Ze nemd lécebnou ucinnost, ze pomeér rizika
a prospésnosti neni priznivy anebo ze jeho kvalitativni a kvantitativni slozeni neodpovida
deklarovanému.

Vzhledem k vySe uvedenému a bez nutnosti rozhodnout o pouzitelnosti ¢lanku 31 smérnice
2001/83 v projednavané véci je tfeba konstatovat, ze v ramci postupti registrace provadénych na
urovni Unie nebo v ¢lenskych statech plni EMA a Komise zvlastni funkci, kterd neni srovnatelna
s funkci vnitrostatnich organti. Zasada vzajemného uznavani, na kterou se odvolava EMA, proto
nemuze branit tomu, aby v ndvaznosti na podani zadosti o registraci v ramci centralizovaného
postupu vybor prezkoumal hodnoceni, ktera dfive provedl vnitrostatni orgin, nebo aby sam
provedl nezavislé hodnoceni. Tak je tomu zejména v pripadé, kdy je zadost o registraci poddna na
urovni Unie pro latku, ktera je soucasti slozeni kombinace 1é¢ivych latek, ktera byla registrovana
pred patndcti lety na vnitrostatni urovni, a pokud tdaje, které ma vybor k dispozici, mohou
zbavit vérohodnosti predpoklad, ze latka, ktera byla z uvedené kombinace odstranéna,
v projedndvané véci MEF, hraje v této kombinaci svou ulohu.

V projedndvané véci je tomu tak tim spiSe, ze po zadosti o registraci pripravku Tecfidera podané
v ramci centralizovaného postupu EMA prostrednictvim vyboru a poté Komise rozhodly o tom,
zda se na pripravek Tecfidera vztahovala totoznd souhrnnd registrace jako pro pripravek
Fumaderm. Toto posouzeni mélo na urovni Unie dopad na zdkonnou dobu ochrany udaji
tykajicich se pripravku Tecfidera a mohlo zabranit udéleni registrace pro genericky lécivy
pripravek Tecfidera prislusnymi organy ¢lenskych statti nebo Komisi. Otazka, zda se na pripravek
Tecfidera vztahuje totozna souhrnna registrace jako pro pripravek Fumaderm, a v tomto ramci,
zda MEF hradl v pripravku Fumaderm roli, tak predstavovala zvlastni pripad, ktery se tykd z4jmu
Unie, jednak s ohledem na cile sledované smérnici 2001/83 obecné, a to zdkladni cil ochrany
verejného zdravi a cil volného pohybu lécivych pripravkd, a jednak s ohledem na cile sledované
pojmem ,souhrnna registrace” pfipomenuté v bodech 174 az 179 vyse.

Jednani Komise béhem postupu, ktery predchdzel prijeti provadéciho rozhodnuti ze dne
30. ledna 2014, jakoz i analyzy provedené vyborem na zadost tohoto orgdnu ohledné pripravku
Tecfidera potvrzuji zvlastni roli obou. Ukazuji, ze se Komise nedomnivala, ze by byla vdzina
rozhodnutim prijatym BfArM v roce 1994. Komise se totiz domnivala, Ze zjisténi, ze pripravek
Tecfidera nepatii do totozné souhrnné registrace jako pripravek Fumaderm, bylo podfizeno
posouzeni postaveni pripravku Tecfidera jako ,nové ucinné latky“. Za téchto podminek Komise
dopisem ze dne 18. zari 2013 pozadala vybor, aby posoudil, zda se DMF lisi od pripravku
Fumaderm (viz bod 18 vyse). Na zakladé této zadosti zpravodajové zkoumali zaroven, zda byly
DMF a MEF odli$né uc¢inné latky a zda se Fumaderm, slozeny z MEF a DMF, lisi od DMF, pokud
jde o bezpe¢nost a ¢innost. Zadost Komise ze dne 18. zafi 2013, jakoZ i shromézdéné udaje
a prezkum provedeny vyborem na zakladé této zadosti pritom mohly vést k posouzenim a zavéru,
které by byly v rozporu s rozhodnutim BfArM o udéleni registrace pripravku Fumaderm jako
kombinaci 1é¢ivych latek.
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e) K udajiim, které mély nebo mohly mit k dispozici EMA a Komise ohledné role MEF
v pripravku Fumaderm

Je tieba pripomenout, ze v dopise ze dne 18. zafi 2013 zaslaném predsedovi vyboru Komise uvedla,
ze spolecnost Biogen Idec pozadala o analyzu otazky, zda l1ze ti¢innou latku DMF kvalifikovat jako
novou uc¢innou latku. Komise kromé toho upfesnila, ze nova acinna latka je definovana jako
chemickd latka, ktera dosud nebyla v Unii registrovana jako léc¢ivy pripravek. Kromé toho
zdaraznila, Ze DMF nebyl dfive registrovan jako lécCivy pripravek v Unii, ale ze byl soucasti
1é¢ivého pripravku Fumaderm, ktery byl registrovan v Némecku v roce 1994 (viz bod 18 vyse).

Po zaslani tohoto dopisu a na zdkladé posouzeni zpravodaji ve spolecné zpravé ze dne
18. rijna 2013 (viz bod 22 vyse) vybor na jednani konaném dne 24. fijna 2013 vznesl dvé namitky
proti zadosti o udéleni statutu ,nové ucinné latky“ pro DMF (viz bod 23 vyse). Tyto namitky
smérovaly jednak k upresnéni, zda DMF a MEF jsou navzijem estery nebo derivaty, a zadruhé
k posouzeni relevantnich klinickych rozdild mezi DMF na jedné strané a DMF spojenym s MEF
na strané druhé z hlediska bezpecnosti nebo tGc¢innosti. Dne 4. listopadu 2013 poskytla spole¢nost
Biogen Idec odpovédi na namitky vznesené vyborem. Ve spole¢né zpravé ze dne
11. listopadu 2013 zpravodajové analyzovali odpovédi spolecnosti Biogen Idec a uvedli své
posouzeni (viz bod 25 vyse).

V EPAR mél vybor za to, ze MEF i DMF jsou G¢inné a neodpovidaji stejné ucinné latce, protoze
jejich terapeuticka frakce neni stejnd. Vybor na zakladé toho dospél k zavéru, Ze neni nutné dale
zkoumat mozné vyznamné rozdily z hlediska bezpec¢nosti a Gc¢innosti. Kromé toho na zdkladé
védeckych dikazt a v souladu s upresnénimi poskytnutymi Komisi v dopise ze dne 18. zari 2013
se vybor domnival, Zze se DMF lisi od pripravku Fumaderm slozeného z DMF a soli MEF. Toto
posledni zjisténi, jakoz i pripominka obsahu dopisu Komise ze dne 18. zari 2013 jsou rovnéz
uvedeny ve stanovisku vyboru ze dne 21. listopadu 2013 (viz bod 26 vyse).

Za téchto podminek vybor shromazdil klinické udaje tykajici se zejména farmakologické ¢innosti
MEF samostatné a farmakologické ¢innosti MEF v pripravku Fumaderm. Tyto klinické udaje
predlozila zalobkyné Tribunalu na podporu svych tvrzeni.

Zalobkyné v podstaté tvrdi, ze dtikazy predlozené spole¢nosti Biogen Idec a zohlednéné béhem
postupu, ktery predchazel prijeti provadéciho rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014, nebyly
dostate¢né ani dostate¢né spolehlivé, aby umoznily dospét k zavéru, ze mezi pripravky Tecfidera
a Fumaderm existuje relevantni ,rozdil“. Zalobkyné zejména tvrdi, Ze vybor nemohl na zékladé
dostupnych dikazti dospét k zavéru, ze soli MEF maji relevantni terapeutickou cinnost
v kombinaci 1écivych laitek DMF a soli MEF v pripravku Fumaderm. Jedinou relevantni u¢innou
latkou v pripravku Fumaderm byl tedy DMF. Tato zjisténi jsou ostatné potvrzena skute¢nosti, ze
dostupné klinické diikazy neprokazuji terapeutickou ¢innost MEF samostatné.

EMA tvrdi, Ze vybor spravné dospél k zavéru o farmakologické cinnosti MEF na zakladé
omezenych klinickych dtkazq, jelikoz jednak byly dikazy zdokumentovany neklinickymi udaji
a jednak Fumaderm jiz ziskal registraci a jeho farmakologickd c¢innost jiz byla prokdzana
prislusnym organem clenského stitu. EMA dodava, ze tvrzeni formulovand zalobkyni proti
hodnoceni provedenému vyborem jsou neucinnd. V ramci jejiho zpochybnéni hodnoceni
klinickych a neklinickych tdaji vyborem zalobkyné totiz nebere v tvahu cil sledovany timto
hodnocenim a vychazi z nespravného predpokladu, Ze vybor byl povinen provést hodnoceni
terapeutického uc¢inku MEF v pripravku Fumaderm. BfArM pritom jiz takové hodnoceni provedl
a skutecnost, ze Fumaderm byl registrovan jako kombinace 1écivych latek, znamen3, Ze pfi tomto
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hodnoceni bylo zjisténo, ze MEF a DMF maji zdokumentovany terapeuticky prinos v kombinaci.
Vybor proto nebyl povinen provést takové hodnoceni znovu v ramci zadosti o registraci pripravku
Tecfidera. EMA uvadi, ze vybor zanalyzoval klinické udaje predlozené spolec¢nosti Biogen Idec,
poté dovolavané zalobkyni, pouze za uclelem urceni farmakologické cinnosti MEF. Jelikoz
klinické udaje tykajici se samotného MEF jsou relativné omezené, byla ¢innost MEF ovéfena
nepfimo na zdkladé porovnani udaji pochdzejicich od pacienti uzivajicich MEF v kombinaci
s DMF a od pacientt uzivajicich samotny DMF. V tomto ohledu EMA uvadi, ze vybor odkazal na
publikaci autor@ Nieboer, C., de Hoop, D., Langendijk, P. N. J., van Loenen, A. C. a Gubbels, J.,
s ndzvem ,Fumaric acid therapy in psoriasis: a double-blind comparison between fumaric acid
compound therapy and monotherapy with dimethylfumaric acid ester” (Dermatologica.,
1990; 181(1):33-37, dale jen ,studie Nieboer a dalsi z roku 1990“), pouze pro tcely podlozeni
zavéru, podle kterého je MEF ucinny z farmakologického hlediska.

Zaprvé, pokud jde o klinickou ¢innost MEF samostatné, vybor zkoumal studii Nieboer a dalsi
z roku 1989 (viz bod 197 vyse), kterd popisuje Sest lécebnych schémat na bazi DMF a MEF
pouzivanych pri lécbé lupénky.

V zalobni odpovédi EMA zdlraznuje, ze vyzkum provedeny v této studii odhalil, ze ,vysledek
tykajici se snizeni miry svédéni kiize [byl] vyznamnéjsi ve skupiné, ktera uzivala [MEF], nez ve
skupiné uzivajici placebo” a ze ,[byly] zjistény vyznamné rozdily (p < 0,05) mezi kone¢nymi
vysledky tykajicimi se olupovani a svédéni kize obou skupin® pacientti, ktefi dostavali razné
davkovani MEF.

Podle EMA z vy3e uvedeného jasné vyplyva, ze podavani MEF prineslo jiné vysledky, nez byly
vysledky ziskané pri podavani placeba, pokud jde o kritérium svédéni ktize, a ze razné davkovani
MEF prineslo velmi odlisné vysledky, pokud jde o kritérium olupovani a svédéni kize.

Nicméné jednak ve spole¢né hodnotici zpravé zpravodajti ze dne 18. rijna 2013 tito zpravodajové
uvadéji, ze se studie Nieboer a dalsi z roku 1989 tykd pripravki, které nejsou plné popsany,
a obyvatel, u kterych nejsou uvedena kritéria pro zarazeni a zdvaznost priznakd. Kromé toho
spole¢na hodnotici zprava zpravodaji ze dne 11. listopadu 2013 uvadji, ze ,[...] DMF a soli MEF
nevykazuji Zadny klinicky relevantni rozdil s ohledem na bezpecnost [, Ze] nelze dospét k zavéru
o existenci klinicky relevantnich rozdila s ohledem na dcinnost, protoze jediné dostupné tdaje
pochdzeji ze studie [Nieboer a dal$i z roku 1989 a zZe] v tomto pripadé pouze deset pacientd
lécenych s lupénkou bralo pouze MEF ve studii, jejiz metodiku nelze spolehlivé vyhodnotit®.

Kromé toho v EPAR vybor vysvétluje, ze dostupné klinické udaje ohledné samotného MEF jsou
odvozeny z publikované literatury a jsou omezené.

Ze skutecnosti ve spise tedy vyplyvd, ze studie Nieboer a dalsi z roku 1989 neposkytuje relevantni
a dostatecné udaje o klinické aktivité MEF samostatné.

V kazdém pripadé je treba poznamenat, ze studie Nieboer a dalsi z roku 1989 porovnala sodnou
sil MEF (MEF-Na) s placebem. MEF-Na vsak neni soucasti slozeni pripravku Fumaderm (viz
bod 2 vyse). Kromé toho, pokud jde o srovnani mezi skupinou uzivajici denni davku 240 mg
sodné soli MEF (MEF- Na) a skupinou uzivajici placebo, je uvedeno, Ze neexistuje zadny rozdil
v pripadech zlepSeni, nedostatecného zlepseni nebo zhorseni. Ve stejné studii je vysvétleno, ze
konec¢ny pramérny vysledek je v obou skupindch stejny a pouze u vysledku tykajiciho se svédéni
kaze byl zaznamendan vyznamny pokles ve skupiné, ktera dostavala MEF-Na. Autori studie rovnéz
vysveétluji, Ze srovndvaci studie mezi denni ddvkou 720 mg MEF-Na a denni davkou 240 mg
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MEEF-Na byla provedena z divodu, ze denni davka 240 mg MEF-Na byla shleddna netc¢innou.
Pritom v téze studii Nieboer a dalsi z roku 1989 autofi konstatuji, Ze nebyl pozorovan zadny
rozdil mezi ddavkou 720 mg MEF-Na a davkou 240 mg MEF-Na, pokud jde o pocet pacientd,
jejichz situace se zlepsila.

Zadruhé, pokud jde o srovnani mezi samotnou DMF a kombinaci DMF a soli MEF, EMA zaprvé
zdaraznuje, pokud jde o studii Nieboer a dalsi z roku 1989, Ze vybor v EPAR rovnéz ,konstatoval,
ze UcCinky 1é¢by [byly] pozorovany drive, kdyz byl DMF kombinovan s MEF, nez kdyz byl DMF
podavan samostatné“. Podle EMA mize samotnd farmakologicka aktivita MEF vysvétlit
skutec¢nost, ze podavani DMF v kombinaci s MEF ma rychlejsi G¢inky nez podavani samotného
DME.

Nicméné nejprve je tieba pripomenout, Ze metodiku studie Nieboer a dalsi z roku 1989 nebylo
mozné spolehlivé vyhodnotit (viz bod 248 vyse). Skute¢nosti ve spisu tedy ukazuji, Ze tato studie
neposkytuje relevantni idaje o iloze MEF v pripravku Fumaderm.

Ze spole¢né hodnotici zpravy zpravodajit ze dne 18. rijna 2013 déle vyplyv4, Ze studie Nieboer
a dalsi z roku 1989 neumoznila posoudit rozsah farmakologické ¢innosti DMF a MEF v pripravku
Fumaderm. Zpravodajové se proto v podstaté domnivali, Ze by spole¢nost Biogen Idec méla
dakladnéji popsat prislusné ¢innosti DMF a MEF, aby pomohla stanovit tlohu, kterou hral MEF
v pripravku Fumaderm.

Ve studii Nieboer a dalsi z roku 1989 kromé toho autofi zdiraznili, Ze v raimci kombinace DMF
a MEF bylo davkovani DMF podstatné vyssi nez davka pouzivand pro zkousky u samotného
DME. Vzhledem k pouzitym divkam tedy vysledky studie Nieboer a dalsi z roku 1989
nepostacovaly k tomu, aby z nich bylo vyvozeno, ze ucinky lécby byly konstatovany rychleji
s kombinaci DMF a MEF nez pouze s DMF.

Konecné, ve studii Nieboer a dalsi z roku 1989 autori uvedli, Zze otazka, zda pridani soli MEF do
DMEF mélo dalsi ucinek, nebo dokonce potencidlni ticinek, bude predmétem studie.

Zadruhé je treba pripomenout, Ze pri posouzeni toho, zda se na pripravek Tecfidera vztahovala
totozna souhrnna registrace jako pro pripravek Fumaderm, vybor rovnéz zkoumal studii Nieboer
a dalsi z roku 1990 (viz bod 244 vyse), ktera se tykd studie se slepymi duplikaty pro porovnani
ucinkt DMF jako jediného cinitele a kombinace DMF a MEF.

V tomto ohledu EMA tvrdi, Ze v ndvaznosti na studii Nieboer a dalsi z roku 1990 dospél vybor
k zavéru, ze ,[...] procentudlni zlepsSeni (tj. snizeni zavaznosti lupénky o vice nez polovinu) bylo
ve vysi 55 % ve skupiné 1écené DMF a ve vysi 80 % ve skupiné lécené kombinaci DMF a soli MEF*
a ze ,[k]fivka celkového skore a raznych parametr béhem ¢tyr mésicti studie vykazovala tendenci
dosdhnout rychlejsich vysledkid ve skupiné 1é¢ené kombinaci DMF a soli MEF nez ve skupiné,
ktera dostavala lécbu na bazi samotného DMF“. Z toho EMA vyvozuje, ze podavani DMF
v kombinaci s MEF ma4 jiné ucinky, nez jsou uc¢inky dosazené pouze na zédkladé podavani DMF.

Ve studii Nieboer a dalsi z roku 1990 vsak autofi v tivodu vysvétluji, ze DMF a soli MEF tvori
ucinné slozky enterosolventnich tvrdych tobolek, které jsou obvykle predepisovany jako soucast
lécby na bazi kyseliny fumarové. Podle autorti je tato kombinace ziejmé zalozena spise na
historickych faktorech nez na racionalnim terapeutickém pristupu.
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Kromeé toho, jak uvadi zalobkyné, shrnuti provedené vyborem dostate¢né neodrazi hlavni zjisténi
a zavéry autorq, kterymi bylo:

— ze ,[r]ozdily pozorované mezi obéma skupinami se neukazaly jako vyznamné®;

— ze vyvoj celkového primeérného indexu v obou skupindch, které podstoupily lécbu zalozenou
na samotném DMF na jedné strané a na bazi DMF a MEF na strané druhé, ,se nikdy znatelné
nelisil [v jakémkoli pripadé], Ze ,[n]asledné ani odlisné parametry neprokazaly zadny znatelny
rozdil v Case”, a Ze ,[p]o uplynuti ctyf mésict vysledky nevykazovaly zadny statisticky rozdil;

— Ze ,[v]yvoj celkového indexu a odlisnych parametri béhem ctyf mésict studie ukazal, Ze
vysledek byl rychlejsi s [kombinaci DMF a MEF] nez u monoterapie [na bazi samotného
DMEF], ale ze ,[p]festo tento rozdil nebyl znatelny a kone¢ny index byl stejny v obou
skupinach®;

— ze v souhrnu , [bylo] mozné tvrdit, ze 1écba lupénky s [kombinaci DMF a MEF] neved|[la]
k lepsimu klinickému vysledku nez monoterapie [na bazi samotného DMF]*“.

Kromé toho v publikaci autortt Rostami-Yazdi, M., Clement, B. a Mrowietz, U., s nazvem
»Pharmacokinetics of anti-psoriatic fumaric acid esters in psoriasis patients” (Arch Dermatol
Res., 2010; 302(7):531-538), kterou disponoval vybor pfi posuzovani pripravku Tecfidera, autori
vylozili vysledky studie Nieboer a dalsi z roku 1990 v tom smyslu, Zze ukdzala, ze ,zdkladni
slozkou pripravku Fumaderm byl DMF, protoze 1é¢ba lupénky smési DMF a MEF ve srovnani
s monoterapif na bazi DMF nebyla lepsi“.

Zatteti ve spolecné hodnotici zpravé ze dne 18. fijna 2013 zpravodajové vysvétlili, Ze existoval
zvlastni zdjem, pokud $lo o pfinos soli MEF k farmakologické c¢innosti Fumaderm. Ackoli byl
pritom Fumaderm registrovan v roce 1994 v Némecku k 1é¢bé lupénky, zpravodajové uvedli, ze
spole¢nost Biogen Idec neprovedla klinickou studii s pripravkem Fumaderm na pacientech
s roztrous$enou skler6zou, coz zkomplikovalo posouzeni.

Mimoto je tfeba pripomenout, Ze navzdory skutecnosti, ze méli vysledky studie Nieboer a dalsi
z roku 1989 a studie Nieboer a dalsi z roku 1990, zpravodajové ve spolecné hodnotici zpravée ze
dne 18. fijna 2013 uvedli, Ze spole¢nost Biogen Idec musi dikladnéji popsat, do jaké miry DMF
a MEF vykondavaly farmakologickou cinnost jako slozka pripravku Fumaderm, za tucelem
stanoveni ulohy MEF v pripravku Fumaderm. V podstaté se tedy domnivali, Ze spole¢nost Biogen
Idec predlozila velmi malo klinickych tdaji a Ze musi dikladnéji popsat ¢innost vykonavanou
DMEF a MEF s cilem pomoci stanovit tlohu, kterou hral MEF v pripravku Fumaderm.

Zactvrté je predevSim treba zddraznit, Ze ve spole¢né zpravé ze dne 11. listopadu 2013 méli
zpravodajové na zdkladé analyzy odpovédi spolecnosti Biogen Idec za to, ze uc¢innou latku DMF
obsazenou v lé¢ivém pripravku Tecfidera nelze kvalifikovat jako ,novou ucinnou latku”
s odivodnénim, Ze z poskytnutych udaji nevyplyvd, ze by se vlastnosti DMF vyznamné lisily,
pokud jde o bezpe¢nost nebo ucinnost, od pripravku Fumaderm, ktery jiz byl zaregistrovan
a ktery obsahoval smés DMF a soli MEF.

Z vyse uvedeného vyplyvd, ze klinické studie prezkoumdvané vyborem neumoznuji dospét
k zavéru, ze podavani DMF v kombinaci s MEF mélo acinky odlisné od ucinkd dosazenych
podinim samotného DMF. Informace, které mély EMA a Komise k dispozici, mohly naopak
zbavit vérohodnosti hypotézu, ze MEF hral v pfipravku Fumaderm terapeutickou tlohu.
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V priloze k zalobni odpovédi predlozila EMA rozhodnuti o registraci pfipravku Fumaderm a jeho
prilohy z roku 1994, a sice zejména RCP tohoto 1é¢ivého pripravku a podminky, kterym podléhala
jeho registrace.

Uvodem je tieba uvést ze v odpovédi na pisemnou otdzku Tribunalu EMA a Komise vysvétlily, ze
tyto dokumenty nemély v dobé prijeti provadéciho rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 k dispozici.

V kazdém pripadé je treba konstatovat, ze v RCP pripravku Fumaderm je vysvétleno, ze
»mechanismus puasobeni esterti kyseliny fumarové pri lécbé lupénky dosud nebyl objasnén”
a ,vzhledem k absenci vhodnych zvifecich modelt nejsou k dispozici zadné predklinické studie®.

Kromé toho nékterd vysvétleni v predlozenych dokumentech spise zpochybnuji tlohu MEF
v pripravku Fumaderm.

Je totiz tieba pripomenout, Ze BfArM udélil dvé registrace, prvni se tykala pfipravku Fumaderm
prae nebo ptivodniho pfipravku Fumaderm a druhd se tykala pfipravku Fumaderm. Mnozstvi
DMEF obsazené v tableté pripravku Fumaderm prae je ¢tyfikrat niz$i nez mnozstvi DMF obsazené
v tableté pripravku Fumaderm (viz bod 2 vyse).

V priloze vénované podminkdm registrace pripravkt Fumaderm prae a Fumaderm pritom BfArM
vysvétluje, Ze Fumaderm prae nemitze byt 1é¢bou lupénky, protoze jeho klinickd ac¢innost nebyla
prokdzdna. V tomto ohledu BfArM uvadi, ze je mozné pripustit, ze tfitydenni predlécba
pripravkem Fumaderm prae zlepSuje toleranci lécby pripravkem Fumaderm. BfArM vsak
upresnuje, Ze neni ziejmé, pro¢ musi byt procentudlni podil smési tfi sloucenin kyseliny fumarové
v pripravku Fumaderm prae naprosto odli$ny od procentualniho podilu v pripravku Fumaderm.
BfArM dodavi, ze je nutné diakladnéjsi posouzeni.

Je pravda, ze v RCP pripravku Fumaderm se uvadi, Ze pokud jde o akutni toxicitu, bylo zjisténo, ze
slozky enterosolventnich tvrdych tobolek pfipravku Fumaderm jsou méné toxické v kombinaci
nez jednotlivé. Jak vsak EMA pripomnéla v zalobni odpovédi, spolecnd hodnotici zprava ze dne
11. listopadu 2013 uvadi, ze ,[DMF a MEF] maji podobny nefrotoxicky potencidl, coz odpovida
nezadoucim uc¢inkim pozorovanym po 1écbé estery fumaratu u pacientd s lupénkou”. V této
zpravé je také uvedeno, ze ,jak uvedeno [...] v oddile tykajicim se rendlni toxicity, je urcita
prahova davka ester fumaratu (bez ohledu na obsah DMF a MEF) zjevné dostate¢na k vyvolani
gastrointestindlnich (stejné jako rendlnich) [nezadoucich ucinkd]“. Kromé toho je treba
pripomenout, Ze ve spolecné zpravé ze dne 11. listopadu 2013 zpravodajové méla na zaklade
analyzy odpovédi spolecnosti Biogen Idec za to, Ze Gc¢innou latku DMF obsazenou v 1é¢ivém
pripravku Tecfidera nelze kvalifikovat jako ,novou ucinnou latku“ s odtvodnénim, ze
z poskytnutych tudaji nevyplyvd, Ze by se vlastnosti DMF vyznamné lisily, pokud jde
o bezpecnost nebo ucinnost, od pripravku Fumaderm, ktery jiz byl zaregistrovan a obsahoval
smés DMF a soli MEF. EPAR tykajici se pripravku Tecfidera ostatné zahrnuje nékolik odkaza
tykajicich se nabyté zkusSenosti s ohledem na bezpecnost v ndvaznosti na uvedeni pripravku
Fumaderm na trh.

Z toho vyplyva, ze pri prijimani provadéciho rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 EMA a Komise

mély nebo mohly mit k dispozici udaje, které mohly zbavit vérohodnosti hypotézu, ze MEF hral
v pripravku Fumaderm dlohu.
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Existovalo tedy riziko, Ze spole¢nost Biogen Idec bude moci pozivat uplné a dodate¢né osmileté
zakonné doby ochrany udaji pouze z toho davodu, ze v dobé zadosti o registraci pro jinou
indikaci, nez je indikace, na kterou se vztahoval Fumaderm, odebrala MEF, ktery byl soucésti
slozeni pripravku Fumaderm, ale nebyl klinicky relevantni nebo jeho davkovani bylo prili§ nizké
na to, aby mél v pripravku Fumaderm vyznamny terapeuticky ucinek.

Za téchto zvlastnich okolnosti by udéleni nové osmileté zakonné doby ochrany tdaji spolecnosti
Biogen Idec pro lécivy pripravek, ktery zahrnuje novou lécebnou indikaci spojenou se zménou
davkovani lécivého pripravku, mohlo byt v rozporu s cili sledovanymi ¢lanky 6 a 10 smérnice
2001/83 (viz body 174 az 179 vyse). Takova zakonnd doba ochrany udaja by totiz nezarudila
spravedlivou rovnovahu mezi ochranou zajmu inovativnich spolecnosti a potfebou podporovat
vyrobu generickych 1é¢ivych pripravki. Tato ochrana by kromé toho byla v rozporu s cilem tzv.
»zkraceného” postupu, kterym je usetrit ¢as a nadklady nezbytné ke shromazdéni vysledki
farmakologickych, toxikologickych a klinickych zkousek a zabranit opakovani zkousek na lidech
nebo zviratech.

Tento zavér neni zpochybnén skutec¢nosti, pripomenutou EMA, Ze vybor v EPAR rovnéz zohlednil
¢l. 10 odst. 2 pism. b) smérnice 2001/83 a ustanoveni prilohy I ¢asti II bodu 3 téze smérnice (viz
bod 29 vyse).

Zaprvé je totiz tfeba konstatovat, ze tato ustanoveni byla pouzita vyhradné k prezkoumani, zda
MEF a DMF, posuzované jednotlivé, a nikoli v ramci kombinace 1é¢ivych latek, predstavuji rizné
ucinné latky. V EPAR tak vybor konstatoval, ze MEF i DMF jsou ucinné a neodpovidaji stejné
ucinné latce, protoze nesdileji stejnou terapeutickou frakci. Jak vybor pripomnél ve svém
revidovaném stanovisku ze dne 21. listopadu 2013 (viz bod 26 vyse), vybor mél v EPAR za to, ze
se DMF lisi od pripravku Fumaderm, slozeného z DMF a MEF ,na zdkladé prezkoumani
védeckych dikazi a v souladu s upfesnénimi poskytnutymi Komisi v dopise ze dne 18. zari
2013“. Mezi upresnénimi poskytnutymi Komisi byla pritom skutec¢nost, ze DMF byl soucasti
lécivého pripravku Fumaderm, ktery byl registrovan v Némecku v roce 1994.

Zadruhé, jednak se ustanoveni prilohy I ¢asti II bodu 3 smérnice 2001/83 pouziji, pokud se jedna
o posouzeni vztahu mezi v podstaté podobnym lé¢ivym pripravkem a pripravkem, ktery je jiz
registrovan, pokud ucinnd latka v podstaté podobného lécivého pripravku obsahuje stejnou
terapeutickou frakci spojenou se solnym/esterovym komplexem/derivatem. Tykaji se tedy vztahu
mezi potencidlnim generickym lécivym pripravkem a referencnim lécivym pripravkem. Tato
ustanoveni se tedy netykaji zkoumadni vztahu mezi dvéma referen¢nimi lé¢ivymi pripravky, jako
je tomu v projedndvané véci, s cilem urcit, zda se na né vztahuje totozna souhrnnd registrace. Ve
skutecnosti je cilem ustanoveni prilohy I ¢asti II bodu 3 smérnice 2001/83 posouzeni, zda dot¢ena
ucinnd latka predstavuje ,novou ucinnou latku“. Jak vyplyva z boda 26 az 39 vyse, vybor
v revidovaném stanovisku a v EPAR ptavodné dospél k zavéru, ze DMF je nova acinna latka.
Komise tento zavér prevzala v navrhu provadéciho rozhodnuti, ktery predlozila Stalému vyboru
pro humanni léc¢ivé pripravky zfizenému c¢lankem 121 odst. 1 uvedené smérnice. Nicméné
v ndvaznosti na namitky vznesené ohledné tohoto aspektu v rdmci tohoto vyboru byl odkaz na
postaveni jako nova Gc¢inna latka, pokud jde o DMF, vypustén z bodu 3 odtvodnéni uvedeného
provadéciho rozhodnuti, prijatého Komisi. V dtsledku toho byl EPAR pozménén tak, ze byla
doplnéna poznamka s uvedenim, Ze kone¢né prohlaseni stanoviska vyboru CHMP k udéleni
tohoto postaveni DMF pozbylo relevance.
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Kromeé toho je tieba uvést, ze ¢l. 10 odst. 2 pism. b) smérnice 2001/83 stanovi definici generického
lécivého pripravku. V tomto ohledu je tfeba konstatovat, ze na jakykoli 1é¢ivy pripravek, ktery je
podle ¢l. 10 odst. 2 pism. b) smérnice 2001/83 zpusobily mit kvalifikaci jako genericky 1éCivy
pripravek predtim registrovaného referencniho 1é¢ivého pripravku, se nutné vztahuje totozna
souhrnna registrace jako na tento lécCivy pripravek. Nicméné okolnost, ze se na 1écivy pripravek
nevztahuje kvalifikace jako generického 1éc¢ivého pripravku ve smyslu ¢l. 10 odst. 2 pism. b)
smérnice 2001/83 nutné nebrani tomu, aby se na tento 1é¢ivy pripravek vztahovala totozna
souhrnna registrace jako na drive registrovany lécCivy pripravek. Pojem souhrnnd registrace
uvedeny v ¢l. 6 odst. 1 smérnice 2001/83 je tedy Sirsi nez definice generického l1écivého pripravku
uvedend v ¢l. 10 odst. 2 pism. b) smérnice 2001/83.

Pokud jde o vztah mezi kombinaci léCivych latek a latkami, z nichz se skldda, je nesporné, ze
zdokumentovany terapeuticky prinos kazdé z téchto latek v ramci této kombinace je podminkou
pro registraci uvedené kombinace jako kombinace slozené z riznych ucinnych latek. V pisemnych
odpovédich na otazky Tribunalu Komise ostatné zdaraznila, Ze ,existuje zjevna souvislost mezi
stanovenim terapeutického prinosu kazdé z jednotlivych ucinnych latek obsazenych v pevné
dané kombinaci lécivych latek a odpovédi na otazku, zda by jedind acinna latka pouzitd
v odlisném lécivém pripravku [mohla] byt kvalifikovana jako G¢inna latka totoznd s témi latkami,
které jsou obsazeny v pevné dané kombinaci®. Posouzeni rozdilu mezi kombinaci 1écivych latek
asociaci a latkami, které ji tvori, tedy zdvisi na existenci zdokumentovaného terapeutického
prinosu kazdé z téchto latek v ramci uvedené kombinace. Z toho vyplyva, Ze zjisténi, ze MEF
a DMF jsou dvé rtizné ucinné latky, pokud jsou analyzoviny samostatné s ohledem na ¢l. 10
odst. 2 pism. b) smérnice 2001/83, neumoznuje dospét k zavéru, zZe pouze DMF je odlisny, a tedy
se na néj vztahuje odli$nad souhrnna registrace kombinace 1écivych latek slozené z MEF a DMF.
K prijeti takového zavéru je totiz nutné prokazat, ze MEF i DMF maji v ramci uvedené
kombinace terapeuticky prinos.

Zatteti z bodu 3 odtvodnéni provadéciho rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 jasné vyplyvd, zZe
posouzeni, podle kterého se pripravek Tecfidera lisi od pripravku Fumaderm a nevztahuje se na
néj totozna souhrnnd registrace této kombinace 1écivych latek, vychazi ze dvou zjisténi: zjiSténi
vyboru, ze MEF i DMF jsou G¢inné a neodpovidaji stejné ucinné latce, a zjisténi, Ze registrace jiz
byla udélena pripravku Fumaderm jako kombinaci lécivych latek slozené z DMF a MEF.

V projednéavané véci tato zjisténi nepostacovala k zavéru, Ze se na pripravek Tecfidera vztahovala
souhrnnd registrace odlisnd od pripravku Fumaderm. S ohledem na cile souhrnné registrace,
unijni pravo pouzitelné na kombinace léCivych latek v roce 1994 a vyvoj védeckych poznatki
v letech 1994 az 2014, zvlastni funkci vykondvanou EMA a Komisi a udaje, které mély nebo
mohly mit k dispozici tyto organy a které mohly zbavovat vérohodnosti hypotézu, ze MEF hral
ulohu v pripravku Fumaderm (viz body 175 az 275 vySe), je totiz tieba mit za to, Zze Komise
nebyla opriavnéna dospét k zavéru, ze se na pripravek Tecfidera vztahuje souhrnna registrace
odlisnd od drive registrovaného pripravku Fumaderm, aniz ovérila ¢i pozadala vybor, aby ovéril,
zda, a pripadné jak, BfArM posoudil ulohu MEF v pripravku Fumaderm, a aniz dale pozadala
vybor o ovéreni Glohy hrané MEF v pripravku Fumaderm.

Zaprvé je pritom tfeba konstatovat, Ze jak vyplyva z pisemnych odpovédi na otizky polozené
Tribundlem, ani EMA, ani Komise nemély pred prijetim provadécitho rozhodnuti ze dne
30. ledna 2014 k dispozici spis, ktery vedl k registraci pripravku Fumaderm. Ostatné je treba
pripomenout, Ze ke dni prijeti tohoto provadéciho rozhodnuti neméla EMA k dispozici
dokumenty predlozené v priloze k zalobni odpovédi, a sice rozhodnuti o registraci pripravka
Fumaderm prae a Fumaderm v némeckém jazyce a jejich prilohy (viz bod 266 vyse). Pro srovnani
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1ze uvést, ze na zakladé ¢lanku 28 smérnice 2001/83, ktery se tyka postupu vzajemného uznavani
a decentralizovaného postupu, jsou vSechny clenské staty adresity spistt zadosti o registraci
a hodnoceni provedenych referencnim clenskym stitem (viz rovnéz clanek 60 narizeni
¢. 726/2004 uvedeny v bodé 229 vyse).

Je tfeba rovnéz uvést, ze v odpovédi na otdzku polozenou Tribundlem zalobkyné predlozila
rozhodnuti, kterym BfArM zamitl jeji zadost o pristup k dokumentiim tykajicim se registrace
pripravku Fumaderm (viz bod 51 vyse). V tomto rozhodnuti BfArM vysvétlil, ze u lécivych
pripravkd, o jejichz registraci bylo pozadano do 6. zafi 2005, nebyla povinnost vypracovat nebo
zverejnit verejnou hodnotici zpravu, a proto informace, k nimz zalobkyné pozadovala pristup,
nebyly verejné dostupné.

Mimoto neni prokdazéno, ze béhem hodnoceni pripravku Tecfidera spole¢nost Biogen Idec
poskytla EMA nebo Komisi udaje, které byly predlozeny za ucelem ziskani registrace pripravku
Fumaderm. V tomto ohledu je tfeba zdaraznit, ze EMA v pisemnych odpovédich na otazky
polozené Tribundlem vysvétlila, ze nebylo mozné s jistotou identifikovat dokument nebo
dokumenty a védeckou literaturu, které méla k dispozici béhem hodnoceni pripravku Tecfidera,
které byly rovnéz zanalyzovany BfArM v ramci zddosti o registraci pripravku Fumaderm.

Kromé toho ze skutecnosti ve spise, zejména z pisemnych odpovédi na otdzky polozené
Tribunélem, vyplyv4, ze v priibéhu fizeni, které predchazelo prijeti provadéciho rozhodnuti ze dne
30. ledna 2014 si EMA a Komise od BfArM nevyzadaly informace. Tyto orgdny rovnéz neovérily,
zda BfArM posoudil tlohu MEF v pripravku Fumaderm, ani nezkoumaly, jak BfArM provedl
analyzu.

Zadruhé ze skutecCnosti ve spise vyplyva, ze vybor a poté Komise se v provadécim rozhodnuti ze
dne 30. ledna 2014 omezily na vysvétleni, ze DMF byl soucasti jiz registrované kombinace lécivych
latek, a sice pripravku Fumaderm, a ze nikdy nebyl v Unii registrovan jako l1é¢ivy pripravek.

Zatteti je nesporné, ze navzdory zvlastnim okolnostem projedniavaného pripadu se EMA,
a konkrétné vybor, v EPAR tykajicim se pripravku Tecfidera omezila na posouzeni, zda soli MEF,
posuzované samostatné, byly uc¢inné z hlediska farmakologického (viz bod 242 vyse). Naproti
tomu predmétem provedeného prezkumu nebylo posoudit tlohu MEF v pripravku Fumaderm,
ani si v tomto ohledu vyzadat informace od BfArM.

Vzhledem ke vSem predchdazejicim tivahdm je tfeba konstatovat, Ze pred prijetim provadéciho
rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 Komise neanalyzovala vsechny relevantni tdaje, které bylo
treba vzit v iivahu, pro pfrijeti zavéru, ze se na pripravky Tecfidera a Fumaderm vztahuje odlisna
souhrnnd registrace.

Tento zavér neni zpochybnén stanoviskem generalniho advokata M. Bobka ve spojenych vécech
Novartis Europharm v. Komise (C-629/15 P a C-630/15 P, EU:C:2016:1003), kterého se dovolava
EMA.

V bodé 43 svého stanoviska ve spojenych vécech Novartis Europharm v. Komise
(C-629/15 P a C-630/15 P, EU:C:2016:1003), sice generdlni advokit M. Bobek uvedl, ze
nejdialezitéjsi slozkou lécivého pripravku je jeho acinna latka. Dodal, Ze rozhodnuti o registraci
lécivého pripravku, jehoz zdkladem je jind Gc¢innd latka nez v pripadé prvniho léc¢ivého pripravku,
lze stézi povazovat za vyvoj, a to s ohledem na znéni ¢l. 6 odst. 1 druhého pododstavce smérnice
2001/83. Upresnil, ze kdyby rozdil v Gcinné latce nevedl k odlisné souhrnné registraci, bylo by
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obtizné zjistit, kterd inovace by pro zadatele zaklddala odli$né obdobi zdkonné ochrany udaja.
Kromé toho v bodé 45 uvedeného stanoviska generalni advokat M. Bobek vysvétlil, Ze ve viech
Komisi uvedenych prikladech zmén prvniho 1é¢ivého pripravku, na néz se nevztahuje stejna
souhrnnad registrace, jde o pripady zmény ucinné latky (nebo kombinace icinnych latek), ktera je
slozkou prvniho lécivého pripravku, a Ze se jednd zaprvé o 1é¢ivé pripravky s fixni kombinaci podle
¢lanku 10b smérnice 2001/83, zadruhé o oddéleni latky od predchozi kombinace Gc¢innych latek,
nebo zatfeti o Upravu existujici G¢inné latky vedouci ke vzniku nové ucinné latky. Z toho
v bodé 46 svého stanoviska vyvodil, ze zdkladnimi prvky pojmu souhrnni registrace jsou
totoznost drzitele rozhodnuti o registraci a totoznost uc¢inné latky (latek), a dojde-li ke zméné
drzitele rozhodnuti o registraci nebo ke zméné ucinné latky, jiz se na né nevztahuje stejna
souhrnna registrace.

Nicméné je tfeba konstatovat, Zze v rozsudku ze dne 28. ¢ervna 2017, Novartis Europharm
v. Komise (C-629/15 P a C-630/15 P, EU:C:2017:498), Soudni dvar neposkytl Zddnou informaci,
kterd by byla v souladu s ndvrhem generalniho advokata M. Bobka. Kromé toho ve véci, ve které
bylo vyddno uvedené stanovisko, nebyla Soudnimu dvoru polozena otdzka, zda se na registraci
udélenou na urovni Unie pro slozku drive registrované kombinace 1é¢ivych latek vnitrostatnim
organem vztahuje totozna souhrnna registrace jako pro dot¢enou kombinaci. Kromé toho je tfeba
zdGraznit, ze jak vyplyva z bodt 150 az 282 vyse, pristup zalozeny vyhradné na rozdilu v ti¢innych
latkdch predstavoval riziko, zZe v projedndvané véci povede k poskytnuti zdkonné doby ochrany
udaji v rozporu s cili sledovanymi pojmem ,souhrnnad registrace®.

Vzhledem ke vsem predchézejicim tivahdm, a konkrétné jelikoz navzdory zvlastnim okolnostem
projednavané véci ani vybor, ani Komise neposoudily roli MEF v pripravku Fumaderm, ani
nepozadaly BfArM v tomto ohledu o informace, je tfeba vyhovét jedinému zalobnimu dtvodu
zalobkyné s odivodnénim, Ze provadéci rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 je stizenou vadou,
ktera spociva ve zjevné nespravném posouzeni v rozsahu, v némz Komise v tomto rozhodnuti
dospéla k zavéru, ze pripravek Tecfidera neni soucasti totozné souhrnné registrace jako pripravek
Fumaderm.

V rozsahu, v némz se tento zavér nezakldda na vytce vychdzejici z poruseni zasady dobré spravy,
ani na obsahu priloh C.1 a C.2 vyjadfeni Zalobkyné ke spistim vedlejsich aucastnic, ani na obsahu
prilohy R.8 pisemnych odpovédi Zalobkyné na otdzky Tribundlu, neni nutné rozhodnout
o pripustnosti uvedené vytky, zpochybnéné EMA, ani o pripustnosti téchto priloh.

Je proto tfeba vyhovét namitce protipravnosti vznesené zalobkyni a prohldsit provadéci
rozhodnuti ze dne 30. ledna 2014 za nepouzitelné v rozsahu, v némz v tomto provadécim
rozhodnuti Komise méla za to, zZe pripravek Tecfidera neni soucésti totozné souhrnné registrace
jako pripravek Fumaderm.

V dtsledku toho neni napadené rozhodnuti, které je zalozeno na provadécim rozhodnuti ze dne
30. ledna 2014, opodstatnéné a musi byt zruseno.
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IV. K nakladém rizeni
Podle ¢lanku 134 odst. 1 jednaciho fadu se Gcastniku fizeni, ktery nemél uspéch ve véci, ulozi
nahrada nékladd rizeni, pokud to ucastnik fizeni, ktery mél ve véci uspéch, pozadoval. Vzhledem
k tomu, Ze EMA neméla v podstatné ¢ésti ve véci uspéch, je treba ji ulozit, aby nesla vlastni naklady
rizeni, jakoz i aby nahradila ndklady fizeni vynalozené zalobkyni v souladu s navrhovymi zadanimi
zalobkyné.
V souladu s ¢l. 138 odst. 1 jednaciho fddu Komise ponese vlastni naklady rizeni.
Konecné na zakladeé ¢l. 138 odst. 3 jednaciho radu ponese spolecnost Biogen vlastni naklady rizeni.
Z téchto dtivodd,
TRIBUNAL (sedmy rozéifeny senét)
rozhodl takto:
1) Rozhodnuti Evropské agentury pro lécivé pripravky (EMA) ze dne 30. Cervence 2018,
kterym nebylo vyhovéno zadosti podané spole¢nosti Pharmaceutical Works Polpharma
S. A. za ucelem ziskani registrace generické verze lécCivého pripravku Tecfidera se zrusuje.

2) Ve zbyvajici casti se zaloba zamita.

3) EMA ponese vlastni ndklady fizeni a nahradi ndklady rizeni vynaloZené spolecnosti
Pharmaceutical Works Polpharma.

4) Biogen Netherlands BV a Evropska komise ponesou vlastni naklady rizeni.

da Silva Passos Valandéius Reine

Truchot Sampol Pucurull

Takto vyhld$eno na vefejném zasedani v Lucemburku dne 5. kvétna 2021.

Podpisy.
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