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W Sbirka soudnich rozhodnuti

ROZSUDEK SOUDNIHO DVORA (osmého senatu)

28. ¢ervna 2017 *#

»Kasa¢ni opravny prostfedek — Humanni 1é¢ivé pripravky — Registrace — Narizeni (EHS)
¢. 2309/93 — Centralizovany postup na urovni Unie — Vyvoj 1éCivého piipravku, ktery byl registrovan
pro jiné lécebné indikace — Jina registrace a novy obchodni nazev — Smérnice 2001/83/ES —
Clanek 6 odst. 1 druhy pododstavec a ¢l. 10 odst. 1 — Pojem ,souhrnna registrace’ — Doba zakonné
ochrany udaja”
Ve spojenych vécech C-629/15 P a C-630/15 P,

jejichz predmétem jsou dva kasacni opravné prostfedky na zdkladé c¢lanku 56 statutu Soudniho dvora
Evropské unie, podané dne 24. listopadu 2015,

Novartis Europharm Ltd, se sidlem v Camberley (Spojené kralovstvi), zastoupend C. Schoonderbeek,
advocaat,

Ucastnice fizeni podavajici kasa¢ni opravny prostiedek (navrhovatelka),
pricemz dal$imi Gicastnicemi fizeni jsou:
Evropska komise, zastoupena K. Mifsud-Bonnicim, A. Siposem a M. Simerdovou, jako zmocnénci,
zalovana v prvnim stupni,

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

vedlejsi ucastnice fizeni v prvnim stupni (C-629/15 P),

Hospira UK Ltd, se sidlem v Maidenhead (Spojené kralovstvi), zastoupend J. Stratford, QC,
zplnomocnénou E. Vickersem a N. Stoatem, solicitors,

vedlejsi ucastnice fizeni v prvnim stupni (C-630/15 P),
SOUDNI DVUR (osmy sendt),
ve slozeni J. Malenovsky, vykonavajici funkci predsedy senatu, M. Safjan a D. Svaby (zpravodaj), soudci,
generalni advokat: M. Bobek,
vedouci soudni kancelare: A. Calot Escobar,
s prihlédnutim k pisemné ¢asti fizeni,

* Jednaci jazyk: anglictina.
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po vyslechnuti stanoviska generdlniho advokata na jednani konaném dne 21. prosince 2016,

vydava tento

Rozsudek

Svymi kasa¢nimi opravnymi prostfedky se spole¢nost Novartis Europharm Ltd (dale jen ,Novartis®)
domdhda zruseni rozsudkd Tribunalu Evropské unie ze dne 15. zari 2015, a to rozsudku Novartis
Europharm v. Komise (T-472/12, EU:T:2015:637) ve véci C-629/15 P a rozsudku Novartis Europharm
v. Komise (T-67/13, nezvefejnény, EU:T:2015:636) ve véci C-630/15 P (ddle spole¢né jen ,napadené
rozsudky®), kterymi Tribundl zamitl jeji zaloby podané v prvnim pripadé proti provadécimu
rozhodnuti Komise C (2012) 5894 final ze dne 16. srpna 2012, kterym se na zakladé nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 udéluje registrace pro humdanni lécivy pripravek
Zoledronic acid Teva Pharma — Kyselina zoledronovd, a v druhém pripadé proti provadécimu
rozhodnuti Komise C (2012) 8605 final ze dne 19. listopadu 2012, kterym se na zdkladé nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 udéluje registrace pro huménni lécivy pripravek
Zoledronic acid Hospira — Kyselina zoledronova (dale spole¢né jen ,spornéd rozhodnuti®).

Pravni ramec

Smérnice 65/65

Smérnice Rady 65/65/EHS ze dne 26. ledna 1965 o sblizovani pravnich a spravnich predpist tykajicich
se lécivych piipravkia (Uf. vést. 1965, 22, s. 369), ve znéni smérnice Rady 93/39/EHS ze dne 14. ¢ervna
1993 (Uf. vést. 1993, L 214, s. 22) (ddle jen ,smérnice 65/65“), byla zrugena smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
huménnich léc¢ivych pripravka (Ut. vést. 2001, L 311, s. 67; Zvl. vyd. 13/27, s. 69). Clanek 4 smérnice
65/65 stanovil:

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

[...]

K této zadosti se prilozi nasledujici idaje a dokumenty:

[...]

8. Vysledky

— fyzikalné-chemickych, biologickych ¢i mikrobiologickych zkousek;

— farmakologickych a toxikologickych zkousek;

— klinickych hodnoceni.

Aniz je v8ak dot¢ena pravni ochrana primyslového a obchodniho vlastnictvi,

a) zadatel neni povinen predlozit vysledky farmakologickych a toxikologickych zkousek ani vysledky
klinickych hodnoceni, pokud mize prokazat, ze

[...]
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iii) lécivy pripravek je v zdsadé podobny pripravku, ktery byl registrovin v rdmci Spolecenstvi
v souladu s platnymi pfedpisy Spolecenstvi po dobu nejméné Sesti let a je uvadén na trh
v Clenském staté, ve kterém je predkladana zadost; [...] clensky stit muze také jedinym
rozhodnutim prodlouzit tuto dobu na deset let pro vSechny pripravky, které jsou na trhu na
jeho tzemi, pokud to povazuje v zajmu verejného zdravi za nezbytné [...].

[...]“ (neoficidlni prekiad)

Smérnice 2001/83

Clének 6 odst. 1 smérnice 2001/83, ve znéni natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1901/2006
ze dne 12. prosince 2006 (Ur. vést. 2006, L 378, s. 1) (dale jen ,smérnice 2001/83%), stanovi:

,Z&dny léc¢ivy pripravek nesmi byt uveden na trh v ¢lenském staté, aniz by piislusny orgdn doty¢ného
¢lenského statu vydal rozhodnuti o registraci v souladu s touto smérnici nebo aniz by byla udélena
registrace v souladu s [nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. brezna
2004, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci humannich a veterindrnich lécivych
pifpravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropska agentura pro lécivé piipravky (Ut. vést.
2004, L 136, s. 1; Zvl. vyd. 13/34, s. 229)] [...]

Byla-li 1é¢ivému pripravku udélena prvni registrace podle prvniho pododstavce, musi byt pro jakékoliv
dalsi sily, lékové 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 uUcely pouziti ¢l. 10 odst. 1, povazuji za soucasti téze souhrnné registrace.”
Clanek 8 odst. 3 této smérnice stanovi:
»K zadosti [o registraci] se prilozi nasledujici tdaje a dokumenty [...]:
[...]
i) vysledky:

— farmaceutickych zkousek (fyzikalné-chemické, biologické ¢i mikrobiologické),

— predklinickych zkousek (toxikologické a farmakologické),

— klinickych hodnoceni;
[...]¢
Clanek 10 odst. 1 a 2 uvedené smérnice stanovi:
»1. Odchylné od ¢l. 8 odst. 3 pism. i) a aniz je dotlena pravni ochrana primyslového a obchodniho
vlastnictvi, neni zadatel povinen predlozit vysledky predklinickych zkousek a klinickych hodnoceni,
pokud muze prokazat, ze 1éCivy pripravek je generikem referenc¢niho lécivého pripravku, ktery je nebo

byl registrovan podle ¢lanku 6 v ¢lenském staté nebo ve Spolecenstvi po dobu nejméné osmi let.

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

[...]
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Desetileta lhtta uvedend 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
novych lécebnych indikaci, které jsou pri védeckém hodnoceni pred jejich registraci povazovany za
vyznamny klinicky pfinos ve srovndni se stavajicimi lé¢ebnymi postupy.

2. Pro ucely tohoto ¢lanku se rozumi:

a) referencnim léCivym pripravkem’ lécivy pripravek registrovany podle clinku 6 v souladu
s Clankem 8§;

b) ,generikem® lécivy pripravek, ktery ma shodné kvalitativni a kvantitativni slozeni, pokud jde
o ucinné latky, a shodnou lékovou formu s referen¢nim lécivym pripravkem a jehoz bioekvivalence
s referen¢nim lécivym pripravkem byla prokazana odpovidajicimi studiemi biologické dostupnosti.

[...]¢

Narvizeni (EHS) ¢. 2309/93

Narizeni Rady (EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. cervence 1993, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci a dozor nad huménnimi a veterinarnimi 1é¢ivymi pripravky a kterym se zaklada Evropska
agentura pro hodnoceni léc¢ivych pripravké (Ut. vést. 1993, L 214, s. 1; Zvl. vyd. 13/12, s. 151), bylo
zrudeno a nahrazeno naiizenim ¢&. 726/2004. Clanek 13 odst. 4 naiizeni ¢. 2309/93 stanovil:

»LécCivé pripravky, které byly registrovany Spolecenstvim v souladu s ustanovenimi tohoto nafizeni,
maji vyhodu desetileté doby ochrany podle ¢l. 4 odst. 2 bodu 8 smérnice [65/65].”

Narizeni ¢. 726/2004
Clanek 14 odst. 11 natizeni ¢. 726/2004 stanovi:

»Aniz je dotéeno pravo tykajici se ochrany pramyslového a obchodniho vlastnictvi, vztahuje se na
humanni 1é¢ivé pripravky zaregistrované v souladu s timto nafizenim osmiletd doba ochrany udajt
a desetiletd doba ochrany uvadéni na trh, pricemz doba ochrany uvadéni na trh muaze byt prodlouzena
nejvyse na jedendct let, pokud béhem prvnich osmi let z téchto deseti let drzitel rozhodnuti o registraci
ziskd registraci pro dal$i jednu nebo vice novych lécebnych indikaci, u nichz je pfi védeckém
hodnoceni pred registraci zjisténo, ze prinaseji vyznamny klinicky prospéch ve srovnani se stavajicimi
terapiemi.”

Clanek 89 tohoto narizeni zni:

»,Doby ochrany stanovené [mimo jiné] v ¢l. 14 odst. 11 [...] se nepouziji na referencni 1é¢ivé pripravky,
pro néz byla zadost o registraci poddna prede dnem [20. listopadu 2005].”

Narvizeni (ES) ¢. 1085/2003

Narizeni Komise (ES) ¢. 1085/2003 ze dne 3. Cervna 2003 o posuzovani zmén registrace humdnnich
a veterinarnich lé¢ivych pripravkd spadajici do oblasti ptisobnosti natizeni ¢. 2309/93 (Uf. vést. 2003,
L 159, s. 24; Zvl. vyd. 13/31, s. 231) bylo zruseno narizenim Komise (ES) ¢. 1234/2008 ze dne
24. listopadu 2008 o posuzovani zmén registraci humannich a veterinarnich 1é¢ivych pripravka
(Ut. vést. 2008, L 334, s. 7). Na projedndvané véci je nicméné ratione temporis pouzitelné natizeni
¢. 1085/2003.
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Clanek 2 nafizeni ¢. 1085/2003, nadepsany ,Oblast piisobnosti“, znél:
»Toto narizeni neni pouzitelné pro

vy 7

a) rozdifeni registraci, kterd splinuji podminky stanovené v priloze II tohoto nafizent;

Rozsiteni podle pismene a) prvniho odstavce se posuzuje v souladu s [nafizenim ¢. 2309/93] [...]
Clanek 3 tohoto naiizeni, nadepsany ,Definice*, stanovil:

»Pro ucely tohoto nafizeni se pouziji nasledujici definice:

3) ,velkou zménou’ typu II se rozumi zména, kterou nelze povazovat za malou zménu nebo za
rozsifeni registrace;

[.]"

Clanek 6 uvedeného naiizeni, nadepsany ,Schvalovaci postup pro velké zmény typu II% znél takto:

o]

2. Zadost se vztahuje pouze na jednu zménu typu II. Pokud md byt provedeno vice zmén typu II jedné
registrace, predlozi se samostatnd zadost pro kazdou pozadovanou zménu; kazda takova zadost musi
obsahovat rovnéz odkaz na ostatni zadosti.

[...]

6. Prislusny vybor [Evropské agentury pro hodnoceni 1é¢ivych pripravkd, nyni Evropskd agentura pro
1écivé pripravky (EMA)] vyda stanovisko do 60 dnti od zahajeni postupu.

[...]
Tuto lhatu lze prodlouzit na 90 dnt u zmén tykajicich se zmén nebo pridani lé¢ebnych indikaci.
[...]¢

Priloha II téhoz nafizeni, nadepsand ,Zmény registrace vedouci k zadosti o rozsifeni podle ¢lanku 2%
stanovila:

»,Nize uvedené zmény se povazuji za zadost o ,rozsireni’ podle clanku 2.
Rozsifeni nebo zména existujici registrace bude muset byt udélena Spolecenstvim.

Nazev lécivého pripravku musi byt v zadosti o ,rozsifeni’ stejny jako pro existujici registraci lécivého
pripravku.

[...]

7

Zmény vyzadujici zadost o rozsireni
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[...]
2. Zmény tykajici se sily, lékové formy a cesty poddni:

[...]

iii) zmeéna nebo pridani nové sily/Gc¢innosti;
[ ]ll

Skutecnosti predchazejici sporu
Skutecnosti predchazejici sporu, jak byly vyliceny v napadenych rozsudcich, 1ze shrnout nasledovné.

Tyto dva kasac¢ni opravné prostfedky, které podala spolecnost Novartis, se tykaji dvou rozhodnuti
Evropské komise, ktera byla prijata v pribéhu roku 2012 a kterymi byla centralizovanym postupem,
jenz byl tehdy upraven nafizenim ¢. 726/2004, udélena registrace pro dvé generika, a sice Zoledronic
acid Teva Pharma — kyselina zoledronova (dale jen ,Z.a. Teva®), jez vyrabi Teva Pharma BV (ddle jen
»Teva®), a Zoledronic acid Hospira — kyselina zoledronova (dale jen ,Z.a. Hospira®), jez vyrabi Hospira
UK Ltd (déle jen ,Hospira“). Referen¢nim lécivym pripravkem je pro obé tato generika 1écCivy pripravek
Aclasta, jejz vyrabi spole¢nost Novartis.

Dne 20. brezna 2001 byla spolecnosti Novartis na zdkladé nafizeni ¢. 2309/93 udélena v ramci
centralizovaného postupu registrace pro lécCivy pripravek Zometa, jehoz ucinnou litkou je kyselina
zoledronovd, a to pro vSechny onkologické indikace. Z ¢lanku 13 odst. 4 nafizeni ¢. 2309/93, ktery
odkazuje na ¢l. 4 odst. 2 bod 8 smérnice 65/65, vyplyva, ze 1éCivy pripravek Zometa pozival desetileté
doby ochrany od 20. brezna 2001.

Spole¢nost Novartis pokracovala ve vyzkumu téze ucinné latky, avSak pro neonkologické indikace, coz
vyustilo v odlisny program klinického vyvoje, ktery se tykal jiné skupiny pacienti a pouzival jiné sily.
Dne 15. dubna 2005 byla spolec¢nosti Novartis — stile na zakladé narizeni ¢. 2309/93 — udélena
registrace pro lécCivy pripravek Aclasta vzesly z tohoto doplnkového vyzkumu. Aclasta je tedy 1é¢ivym
pripravkem, ktery ma stejnou Gc¢innou latku jako Zometa, tedy kyselinu zoledronovou, avsak jiné
lé¢ebné indikace nez Zometa, a jeho sila byla prizptisobena témto novym indikacim.

Ve dnech 25. kvétna a 22. ¢ervna 2011, tedy po uplynuti doby ochrany Gdaji, ktera se vztahovala na
lé¢ivy pripravek Zometa, podaly spole¢nosti Teva a Hospira zadost o registraci na zakladé nafizeni
¢. 726/2004 pro své lécivé pripravky, a sice Teva pro Z.a. Teva a Hospira pro Z.a. Hospira, jejichz
G¢innou latkou je také kyselina zoledronova. Zadost spole¢nosti Teva se tykala generické kopie
1é¢ivého pripravku Aclasta. Zadost spolecnosti Hospira se tykala ¢ty riiznych variant, z nichz tii byly
generickymi kopiemi lé¢ivého pripravku Zometa ¢i léCivého pripravku Aclasta.

V uvedenych zadostech odkazovaly spolecnosti Teva a Hospira na vysledky pfedklinickych zkousek
a klinickych hodnoceni, které predlozila spolecnost Novartis v zddostech o registraci pro lécivé
pripravky Zometa a Aclasta.

Spornymi rozhodnutimi udélila Komise registraci lé¢ivym pripravkiim Z.a. Teva a Z.a. Hospira.
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Rizeni pred Tribunalem a napadené rozsudky

Navrhy doslymi Tribundlu dne 30. fijna 2012 (véc T-472/12) a dne 1. Gnora 2013 (véc T-67/13) se
spole¢nost Novartis domahala zruseni spornych rozhodnuti v rozsahu, v némz udéluji registraci pro
lé¢ivy pripravek Z.a. Teva a pro variantu lécivého pripravku Z.a. Hospira, jez jsou oba generickou
kopii 1é¢ivého pripravku Aclasta (ddle jen ,generické kopie lécivého pripravku Aclasta®).

Na podporu kazdé ze svych zalob predlozila spolecnost Novartis jediny zalobni dtvod, vychazejici
z poruSeni ¢l. 10 odst. 1 smérnice 2001/83 a ¢l. 13 odst. 4 narizeni ¢. 2309/93 ve spojeni s ¢l. 14
odst. 11 a clankem 89 nafizeni ¢. 726/2004.

V ramci téchto zalob spole¢nost Novartis tvrdila, ze v souladu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni ¢. 2309/93
pozivala desetileté doby ochrany udaji, pokud jde o lécivy pripravek Aclasta, takze zadnd Zzadost
o registraci generika lécivého pripravku Aclasta nemohla byt prijata pred 15. dubnem 2015. Spornd
rozhodnuti jsou tedy tim, ze vyhovéla zadostem o registraci generickych kopii lé¢ivého pripravku
Aclasta, které byly podany pred timto datem, v rozporu s ¢l. 13 odst. 4 nafizeni ¢. 2309/93.

Komise, podporovand spolecnostmi Teva a Hospira, které jako vedlejsi ucastnice dobrovolné vstoupily
do fizeni pfed Tribundlem tykajictho se generické kopie 1é¢ivého pripravku Aclasta, jez se jich tyka,
odivodnila toto rozhodnuti tvrzenim, ze jelikoz se registrace 1é¢ivého pripravku Aclasta tykd pouze
novych lécebnych indikaci uc¢inné latky obsazené v 1écivém pripavku Zometa, je registrace lécivého
pripravku Aclasta zahrnuta do registrace 1é¢ivého pripravku Zometa, ktera byla vyddna dne 20. brezna
2001 a je ,souhrnnou registraci“ ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 druhého pododstavce smérnice 2001/83, takze
spolecnost Novartis nepozivala pro léCivy pripravek Aclasta samostatné doby ochrany udajt.

V bodech 44 az 46 kazdého z napadenych rozsudkl analyzoval Tribunal ¢l. 6 odst. 1 druhy
pododstavec smérnice 2001/83 a na zdkladé této analyzy dovodil, Ze ,rozhodnuti o registraci pro
jakékoliv dalsi sily, 1ékové formy, cesty podani a dalsi varianty a pro jakékoliv zmény a rozsifeni
puvodniho 1éc¢ivého pripravku [je] zahrnuto do souhrnné registrace tohoto pripravku®, takze ,udéleni
registrace pro takovy vyvoj nevede k ziskdni samostatného obdobi zdkonné ochrany tdaja“. V tomto
ohledu Tribundl s odkazem na rozsudky ze dne 3. prosince 1998, Generics (UK) a dalsi
(C-368/96, EU:C:1998:583); ze dne 29. dubna 2004, Novartis Pharmaceuticals
(C-106/01, EU:C:2004:245), a ze dne 9. prosince 2004, Approved Prescription Services
(C-36/03, EU:C:2004:781), v bodé 45 napadenych rozsudkt zduraznil, Ze nové 1é¢ebné indikace, nové
sily, davky a cesty poddni, jakoz i nové 1ékové formy ptvodniho lé¢ivého pripravku spadaji pod pojem
»souhrnnd registrace”, a nevztahuje se na né tudiz samostatné obdobi zakonné ochrany tudajt.

V bodé 47 kazdého z napadenych rozsudki Tribundl konstatoval, ze 1écivy pripravek Aclasta ma
stejnou Gcinnou latku jako lécivy pripravek Zometa a odliSuje se od néj novymi neonkologickymi
lé¢ebnymi indikacemi a odli$nou silou prizptisobenou témto novym indikacim. Mél za to, ze tyto nové
lé¢ebné indikace predstavuji velké zmény typu II ve smyslu narizeni ¢. 1085/2003 a Ze zména sily nebo
pridani nové sily se povazuji za rozsireni registrace, a to s odkazem na bod 2 pism. iii) prilohy II tohoto
nafrizeni.

Tribundl v bodé 52 kazdého z napadenych rozsudkti pokracoval v analyze ¢l. 6 odst. 1 druhého
pododstavce smérnice 2001/83 a konstatoval, Ze znéni tohoto ustanoveni nijak nerozliSuje mezi
vyvojem ptavodniho 1éc¢ivého pripravku, ktery byl registrovin prostfednictvim zmény rozhodnuti
o registraci tohoto lécivého pripravku, a vyvojem puvodniho léc¢ivého pripravku, ktery byl registrovan
prostfednictvim udéleni odlisného rozhodnuti o registraci pod odliSnym nazvem, jak je tomu
v projednavaném pripadé. Pojem ,souhrnnd registrace” ve smyslu tohoto ustanoveni by tedy mél byt
vykladan funkéné a muze zahrnovat nékolik rozhodnuti o registraci, ktera jsou z formalniho hlediska
odli$na. Je tedy nerozhodné, zda dalsi sily, 1ékové formy, cesty podani a dalsi varianty pavodniho
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lé¢ivého pripravku nebo zmény ¢i rozsifeni vedly ke zméné prvni registrace nebo k odlisné registraci
pod jinym ndazvem. V obou pripadech je tfeba vzit v Gvahu tutéz souhrnnou registraci, pokud jde
o dobu ochrany udaja.

Tribundl tak v bodé 53 kazdého z napadenych rozsudki odmitl vyklad pojmu ,souhrnna registrace” ve
smyslu ¢l. 6 odst. 1 druhého pododstavce smérnice 2001/83, o néjz se zasazovala spole¢nost Novartis
a podle néhoz se souhrnna registrace vztahuje pouze na vyvoj vedouci ke zméné nebo rozsireni
registrace pavodniho léc¢ivého pripravku, jak se uvadi v narizeni ¢. 1085/2003, a nikoli na udéleni
odlisné registrace pro lécivy pripravek s odliSnym nazvem.

Tribundl mimoto v bodech 54 az 60 kazdého z napadenych rozsudkt poukézal na to, Ze unijni pravni
uprava v oblasti 1é¢ivych pripravka pouzitelnd v okamziku, kdy byla poddna zadost o registraci pro
lécivy pripravek Aclasta, neupravovala otazku, zda ma byt vyvoj tohoto 1é¢ivého pripravku registrovan
prostfednictvim zmény prvni registrace, ¢i prostrednictvim udéleni odli$né registrace. Omezeni tykajici
se udéleni nékolika registraci totiz bylo zavedeno az se vstupem narizeni ¢. 726/2004 v platnost.
Znamena to, ze v okamziku, kdy spolecnost Novartis podala svou zadost o registraci tykajici se
1é¢ivého pripravku Aclasta, byla opravnéna se rozhodnout bud pro poddni zadosti o zménu a rozsifeni
rozhodnuti o registraci pro lécCivy pripravek Zometa, nebo pro podani odlisné zadosti o registraci pro
lécivy pripravek s odliSnym ndzvem, a rozhodla se pro to z komerc¢nich divodd, jak dokladd obsah
jejtho dopisu zaslaného EMA dne 26. Gnora 2001 a vefejné hodnotici zpravy tykajici se lécivého
pripravku Aclasta. Podle Tribundlu vsak trzni strategie podniku nemuze mit vliv na dobu ochrany
udaji pro danou dc¢innou latku. V této souvislosti Tribunal odkdzal na bod 57 stanoviska generalniho
advokata Jacobse ve véci Novartis Pharmaceuticals (C-106/01, EU:C:2003:49, bod 57), podle kterého
nelze upustit od pouziti judikatury vychazejici z rozsudku ze dne 3. prosince 1998, Generics (UK)
a dalsi (C-368/96, EU:C:1998:583), pokud je varianta referencniho lécivého pripravku, ktera byla
registrovana az pozdéji, predmétem nového oznaceni, protoze by jinak byla upfednostnéna formalni
stranka pred strankou vécnou a zadatelm by bylo umoznéno snadno ziskat dodate¢nou ochranu udaji
a tuto judikaturu obejit. Tribundl uvedl, ze pokud by zména registrovand prostrednictvim udéleni jiné
registrace automaticky znamenala plynuti samostatné doby zdkonné ochrany udajii, mél by drzitel
rozhodnuti o registraci tykajictho se referen¢niho lé¢ivého pripravku moznost donekonecna
prodluzovat dobu ochrany tdaja pro tento 1éc¢ivy pripravek.

V bodech 62 az 66 kazdého z napadenych rozsudkti mél Tribundl za to, Ze takovd moznost by byla
v rozporu s cili sledovanymi v tomto sméru normotviircem Evropské unie, tak jak vyplyvaji z bodi 9
a 10 odtivodnéni smérnice 2001/83, jimiz je uvést do souladu dostatecnou ochranu vyzkumu a vyvoje,
jez jsou uskutecnovany inovativnimi farmaceutickymi podniky, a vili vyhnout se zbyte¢cnym pokusiim
na lidech a na zviratech. Tato moznost by byla rovnéz v rozporu s pojmem ,souhrnni registrace” ve
smyslu ¢l. 6 odst. 1 druhého pododstavce smérnice 2001/83, jehoz sledovanym cilem je Gspora casu
a nakladd nezbytnych pro shromazdéni vysledkti farmakologickych a toxikologickych zkousek
a klinickych hodnoceni a vyhnout se opakovani zkousek na lidech nebo na zviratech. Kromé toho je
zbyte¢né se dovoldvat nezbytnosti ochrany investic, jez by si mohlo vyzidat vylepSeni a vyvoj
ptavodniho 1é¢ivého pripravku, nebot unijni normotvirce tuto otazku vyslovné upravil v ¢l. 10 odst. 1
¢tvrtém pododstavci smérnice 2001/83 a v ¢l. 14 odst. 11 nafizeni ¢. 726/2004, kdyz zakotvil dalsi rok
ochrany v pripadé registrace vyznamné inovace béhem prvnich osmi let po ziskdni prvni registrace.
Tribundl dale poukazuje na to, Ze tato dodate¢nd ochrana by byla zbavena svého ucelu, pokud by
ziskani odlisného rozhodnuti o registraci pro nové lécebné indikace a novou silu lécivého pripravku
zadatelim umoznovalo ziskat automaticky novou dobu zakonné ochrany udajii od okamziku ziskani
tohoto jiného rozhodnuti o registraci.

Tribundl napadenymi rozsudky zamitl Zaloby spolec¢nosti Novartis v celém rozsahu a ulozil této
spolec¢nosti ndhradu néaklada rizeni.
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Rizeni pred Soudnim dvorem a navrhova zadani ucastnic rizeni

Usnesenim predsedy Soudniho dvora ze dne 4. fijna 2016 byly véci C-629/15 P a C-630/15 P v souladu
s ¢lankem 54 jednactho fadu Soudniho dvora spojeny pro ucely Gstni casti fizeni a rozsudku.

Spole¢nost Novartis v kazdé z obou véci navrhuje, aby Soudni dvir:
— zrusil napadeny rozsudek,

— vrétil véc k Tribundlu a

— ulozil Komisi ndhradu ndklada fizeni.

Komise v kazdé z obou véci navrhuje, aby Soudni dvtur:

— zamitl kasa¢ni opravny prostredek a

— ulozil spole¢nosti Novartis ndhradu naklada rizeni.

Spole¢nost Teva ve véci C-629/15 P navrhuje, aby Soudni dvur:

— zamitl kasa¢ni opravny prostiedek a

— ulozil spole¢nosti Novartis ndhradu ndklada fizeni.

Spole¢nost Hospira ve véci C-630/15 P navrhuje, aby Soudni dvir:
— zamitl kasa¢ni opravny prostiedek a

— ulozil spole¢nosti Novartis ndhradu naklada fizeni.

Ke kasa¢nim opravnym prostfedkam

Spole¢nost Novartis uvadi na podporu obou kasa¢nich opravnych prostredkdt v zdsadé dva totozné
dtavody kasa¢niho opravného prostredku, pricemz prvni divod vychdzi z nespravného vykladu pojmu
»souhrnnd registrace” ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 druhého pododstavce smérnice 2001/83 a druhy davod
vychazi z nedostate¢ného odiivodnéni na podporu vykladu tohoto ustanoveni.

K prvnimu divodu kasacniho opravného prostiedku

Argumentace ucastnic rizeni

Spolec¢nost Novartis tvrdi, Ze napadené rozsudky nespravné vykladaji pojem ,souhrnnd registrace” ve
smyslu ¢l. 6 odst. 1 druhého pododstavce smérnice 2001/83, nebot se v nich uvadi, ze jakakoli
registrace udélena v ramci vyvoje — ve formé nové léc¢ebné indikace nebo nové sily existujiciho
lécivého pripravku — je v kazdém pripadé soucasti ,souhrnné registrace tohoto 1é¢ivého pripravku.
Podle spolecnosti Novartis musi byt tento pojem vyklddidn v tom smyslu, ze k takové kvalifikaci lze
dospét jen tehdy, jestlize registrace spojena s vyvojem uvedeného lécivého pripravku byla udélena
v ndvaznosti na zadost smérujici vyslovné ke zméné prvni registrace, a nikoli jestlize je tento vyvoj
predmeétem odli$né registrace udélené v ramci centralizovaného postupu pro lécivy pripravek s jinym
nazvem.
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Spolec¢nost Novartis tedy prvni ¢asti svého prvniho divodu kasa¢niho opravného prostiedku Tribundlu
vytyka, ze prijal Siroky vyklad pojmu ,souhrnna registrace” ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 druhého pododstavce
smérnice 2001/83, kdyz se v bodé 45 napadenych rozsudkd nespravné opiral o judikaturu Soudniho
dvora, zejména o rozsudky ze dne 3. prosince 1998, Generics (UK) a dalsi (C-368/96, EU:C:1998:583);
ze dne 29. dubna 2004, Novartis Pharmaceuticals (C-106/01, EU:C:2004:245), a ze dne 9. prosince
2004, Approved Prescription Services (C-36/03, EU:C:2004:781). Proti tomu, aby z této judikatury
mohl byt dovozen takovyto vyklad, totiz hovori fada davodu.

Zaprvé se totiz citovand judikatura podle spolecnosti Novartis tykd drive platné unijni pravni Gpravy.
Ta se pritom od Upravy pouzitelné na projednavané véci odliSuje ve dvou ohledech. Pfedné upravovala
otazku ochrany udaji odkazem na jediné kritérium, a sice ze dva 1éc¢ivé pripravky jsou si ,v zasadé
podobné“. Ddle predtim platnd unijni pravni Gprava neomezovala moznost zadatele pozadovat pro
vyvoj jiz registrovaného lécivého pripravku jeho novou registraci pod novym nazvem.

Zadruhé ma spolecnost Novartis za to, ze kdyz unijni normotvirce zavedl smérnici Evropského
parlamentu a Rady 2004/27/ES ze dne 31. biezna 2004, kterou se méni smérnice 2001/83 (Uft. vést.
2004, L 136, s. 34; Zvl. vyd. 13/34, s. 262), v ¢lanku 6 smérnice 2001/83 pojem ,souhrnna registrace®,
nemohl ratione temporis vzit v ivahu rozsudky ze dne 29. dubna 2004, Novartis Pharmaceuticals
(C-106/01, EU:C:2004:245), a ze dne 9. prosince 2004, Approved Prescription Services
(C-36/03, EU:C:2004:781).

Zatfeti, pokud jde o rozsudek ze dne 3. prosince 1998, Generics (UK) a dalsi
(C-368/96, EU:C:1998:583), v rozsahu, v némz rozhodl, Ze vyvoj lécivého pripravku spocivajici v nové
lé¢ebné indikaci nepoziva samostatné ochrany adajii, nebyl tento vyklad unijnim normotvircem
potvrzen, nebot ¢l. 6 odst. 1 druhy pododstavec smérnice 2001/83 nezminuje nové 1é¢ebné indikace
mezi zménami, jez v kazdém pripadé spadaji do ramce ,souhrnné registrace®.

Spole¢nost Novartis druhou casti svého prvniho divodu kasa¢niho opravného prostredku Tribunédlu
vytykd, Ze mél zejména v bodech 47 a 56 napadenych rozsudkt za to, Ze jelikoz 1éc¢ivé pripravky Aclasta
a Zometa obsahuji stejnou uc¢innou latku, mohl byt lécivy pripravek Aclasta registrovan jakozto zména
(typu II) 1é¢ivého pripravku Zometa, coz mélo za nasledek, ze 1éCivy pripravek Aclasta byl zahrnut do
souhrnné registrace pripravku Zometa. Pojem ,souhrnnd registrace” ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 druhého
pododstavce smérnice 2001/83 tedy zahrnuje jakykoli vyvoj, ktery mtize byt registrovan jakozto zména
nebo rozsireni registrace ptivodniho lécivého pripravku, nezavisle na skute¢nosti, ze takovy vyvoj ve
skutecnosti vyustil v udéleni nové registrace pro novy lécivy pripravek s novym nazvem.

Tento vyklad je podle spolecnosti Novartis v rozporu se znénim tohoto ustanoveni. To totiz za
registrace, jez musi byt zahrnuty do ,souhrnné registrace®, povazuje pouze takové registrace, jez byly
skute¢né udéleny z dtivodu zmény sily, lékové formy, cesty podani a dalsi varianty 1é¢ivého pripravku,
jenz je predmétem prvniho rozhodnuti o registraci, jakoz i jakékoliv zmény nebo rozsifeni, a nikoli —
mnohem S§ife — registrace, jez mohly byt zahrnuty do této souhrnné registrace na zdkladé uvedeného
ustanoveni. Takto extenzivni vyklad ¢l. 6 odst. 1 druhého pododstavce smérnice 2001/83 by ostatné
nebyl v souladu se zdmérem unijnitho normotvtirce, nebot sice obecné uvadi, ze registrace tykajici se
sjakékoliv zmény a rozsifeni“ 1écivého pripravku, jenz je predmétem prvni registrace, je spolu s ni
soucasti téze souhrnné registrace, avsak toto ustanoveni upfesnuje, ze to plati i pro registraci tykajici se
sjakékoliv dalsi sily, 1ékové formy, cesty podani a dalsi varianty” takovéhoto lécivého pripravku.
Spole¢nost Novartis uvadi, Zze kdyby mél unijni normotviirce v tmyslu nahlizet obecné na vSechny
zmény, které ,by mohly byt“ registroviny jako zména nebo rozsifeni lécivého pripravku, jenz je
pfedmétem prvni registrace, tak, ze jsou zahrnuty do souhrnné registrace, neodkazoval by mimoto na
tyto specifické zmény, protoze ty by byly zahrnuty do pojmu ,jakékoliv zmény a rozsireni®.

Navic by byla ohrozena pravni jistota, kdyby skutecny zptsob registrace cestou zmény nebo rozsifeni

prvni registrace nebo cestou nové registrace s novym nazvem nebyl rozhodujici pro urceni, co spada
pod pojem ,souhrnna registrace®.
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A konec¢né spolecnost Novartis Tribundlu vytyka, Ze se nezabyval otdzkou, zda jeho vyklad pojmu
»souhrnna registrace” poskytuje spravedlivou ndhradu za nové a inovativni vyzkumy farmaceutickych
podnikda.

Treti ¢asti prvnitho diivodu kasa¢niho opravného prostredku spolecnost Novartis tvrdi, ze Tribundl mél
v bodé 54 a nasledujicich napadenych rozsudka nepravem za to, ze se mohla rozhodnout, zda pozada
o zménu registrace 1écivého pripravku Zometa zahrnujici nové lécebné indikace a rozsireni pro nové
sily tohoto 1éc¢ivého pripravku, nebo zda podd novou zadost o registraci s novym obchodnim nazvem.

Spolec¢nost Novartis totiz tvrdi, Ze v souladu s natizenim ¢. 1085/2003 by bylo s zadosti tykajici se nové
lé¢ebné indikace pro Gc¢innou latku 1éc¢ivého pripravku Zometa od pocatku naklddéno jako s zadosti
o zménu registrace 1é¢ivého pripravku Zometa, a i kdyby tato zddost vyustila v registraci tohoto
lé¢ivého pripravku jakozto rozsifeni prvni registrace, musel by ndzev 1écivého pripravku zistat stejny,
tedy nikoli Aclasta, nybrz Zometa, a to v souladu s prilohou II tfetim pododstavcem tohoto narizeni.
V projedndavaném pripadé totiz spolecnost Novartis byla pro ziskdni nové registrace pod novym
ndzvem povinna predlozit svou zadost na zdkladé Gplné dokumentace a podrobit ji hodnoceni v ramci
centralizovaného postupu v souladu s kritérii stanovenymi platnymi predpisy. Podle spole¢nosti
Novartis tomu tak v projednavané véci mohlo byt pouze z toho divodu, Ze vyvoj, jehoz vysledkem byl
lécivy pripravek Aclasta, predstavuje vyznamnou inovaci z lécebného, védeckého i technického
hlediska. Centralizovany postup, at jiz v dobé tc¢innosti narizeni ¢. 2309/93, nebo nafizeni ¢. 726/2004,
jez se pouzije na projedndvané véci, totiz podle spolecnosti Novartis umoznuje udélit odliSnou
registraci jakozto novy léc¢ivy pripravek s novym ndzvem nékterym inovacim, jez by teoreticky mohly
byt registrovany jako zména nebo rozsifeni stivajici registrace. Tvrzeni Tribundlu, Ze unijni pravni
uprava neresi otazku, kdy musi byt vyvoj 1éc¢ivého pripravku schvilen prostfednictvim zmény stavajici
registrace a kdy prostfednictvim nové registrace, je tedy podle spole¢nosti Novartis nespravné ci
v kazdém pripadé bez dalsiho vysvétleni nesrozumitelné.

Ctvrtou ¢&asti prvniho diivodu kasa¢niho opravného prostfedku spole¢nost Novartis tvrdi, Ze Tribunal
v bodech 60 a 61 napadenych rozsudkit mylné odtvodnil sviij vyklad pojmu ,souhrnnd registrace” ve
smyslu ¢l. 6 odst. 1 druhého pododstavce smérnice 2001/83, kdyz rozhodl, ze pokud by odlisna
registrace pro vyvoj lécivého pripravku nebyla povazovdna spolu s prvni registraci tohoto lécivého
pripravku za ,souhrnnou registraci, mohla by byt doba ochrany udaji pro tentyz léCivy pripravek
donekonecna prodluzovana, coz by bylo v rozporu s cili pravni tpravy.

Moznost ziskani odlisné registrace pro lécCivy pripravek s novym obchodnim nazvem, prestoze se ve
skutecnosti jedna o vyvoj téhoz lécivého pripravku, ktery byl registrovan drive, je totiz striktné
omezena na vyjimecné pripady, v nichz jsou splnéna specifickd kritéria centralizovaného postupu.
Jelikoz se v tomto pripadé jednd o odli$nou registraci udélenou pro novy lécivy pripravek a s novym
zapisem do rejstiiku 1é¢ivych pripravka Spolecenstvi, existuje nadto nezavisld ochrana adajt, a tudiz
postradajici ucinky, pokud jde o ochranu udaji tykajicich se jakéhokoli jiného léc¢ivého pripravku,
v projednavané véci ochranu lécivého pripravku Zometa pro jeho lécebné indikace.

Komise a spole¢nosti Teva a Hospira navrhuji, aby byl prvni d@ivod kasa¢niho opravného prostredku
zamitnut.

Zdvéry Soudniho dvora
Prvni ¢éast prvniho divodu kasa¢niho opravného prostredku se zaklada na vytce, ze Tribundl nepravem

prijal siroky vyklad pojmu ,souhrnna registrace” ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 druhého pododstavce smérnice
2001/83, a to na zakladé judikatury Soudniho dvora, kterd neni v pojednavané véci relevantni.
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V tomto ohledu je tfeba konstatovat, ze Tribundl sice v bodech 45 a 64 napadenych rozsudki
odkazoval na judikaturu Soudniho dvora tykajici se dfive platné pravni Gpravy ochrany udaja
tykajicich se lécivych pripravki. Pfi svém vykladu pojmu ,souhrnna registrace” ve smyslu ¢l. 6 odst. 1
druhého pododstavce smérnice 2001/83 se vsak Tribundl opiral o vlastni analyzu predpist, kontext
a systém tykajici se ochrany udaji v ramci této smérnice, jak vyplyva z bodt 52 az 67 napadenych
rozsudku.

Pokud jde o relevanci judikatury Soudniho dvora, na kterou odkazoval Tribunal v napadenych
rozsudcich, je tfeba pripomenout, ze Soudni dvir v bodé 36 rozsudku ze dne 3. prosince 1998,
Generics (UK) a dalsi (C-368/96, EU:C:1998:583), definoval pojem ,v zdsadé podobné hromadné
vyrabéné lécivé pripravky” v ramci smérnice 65/65. Soudni dvir v bodé 42 posledné uvedeného
rozsudku rozhodl, Ze totoznost 1é¢ebnych indikaci nepatfi mezi kritéria, jez musi byt splnéna pro to,
aby dva hromadné vyrabéné 1écivé pripravky mohly byt povazovany za v zasadé podobné. Soudni dvar
dospél na zdkladé této definice v bodé 43 uvedeného rozsudku k zdvéru, ze v ramci zkriceného
postupu muze zadatel vyuzit nejen udaje poskytnuté pro pavodni 1é¢ivy pripravek, ale i novéjsi udaje
tykajici se 1écebnych indikaci tohoto ptvodniho 1é¢ivého pripravku, jez byly vyvinuty pozdéji. Z této
judikatury vyplyvd, ze tudaje predlozené pro nové lécebné indikace nemaji za nasledek plynuti
samostatné doby zakonné ochrany.

V této souvislosti je tfeba poznamenat, Ze legislativni kontext ochrany tudajt tykajicich se referencnich
lé¢ivych pripravkit nebyl zdsadné zménén oproti kontextu, v némz byl vydidn rozsudek ze dne
3. prosince 1998, Generics (UK) a dalsi (C-368/96, EU:C:1998:583). Pojmu ,v zasadé podobny lécivy
pripravek®, o néjz slo v otdzce pouziti idaji pro zadost o registraci pro generikum v ramci smérnice
65/65, nyni odpovidaji pojmy ,generikum®“ a ,referencni 1é¢ivy pripravek®. Definice pojmu ,generikum”
obsazena v ¢l. 10 odst. 2 pism. b) smérnice 2001/83 pritom prebird vSechna tfi kritéria pojmu ,v zadsadé
podobny léc¢ivy pripravek®, jez Soudni dvir rozvinul v bodé 36 uvedeného rozsudku.

Kromé toho podle clanku 6 nafizeni ¢. 1085/2003, ktery se pouzije v ramci projednavanych véci, je
pridani novych lécebnych indikaci povazovano za velkou zménu typu II, kterd zahrnuje tento vyvoj do
prvni registrace, a nema tedy za ndsledek plynuti samostatné doby ochrany ddaji. Z toho plyne, ze
pokud jde o dobu ochrany tdaji pro nové lé¢ebné indikace, normotvirce se od vykladu pfijatého
Soudnim dvorem v rozsudku ze dne 3. prosince 1998, Generics (UK) a dalsi
(C-368/96, EU:C:1998:583) neodchylil.

Pokud jde o relevanci rozsudku ze dne 29. dubna 2004, Novartis Pharmaceuticals
(C-106/01, EU:C:2004:245), a rozsudku ze dne 9. prosince 2004, Approved Prescription Services
(C-36/03, EU:C:2004:781), je tfeba poznamenat, ze FeSeni pfijaté v téchto rozsudcich, totiz ze se na
novou silu, novou cestu podani a novou lékovou formu nevztahuje samostatnd doba ochrany udaji, je
nyni prevzato v ¢l. 6 odst. 1 druhém pododstavci smérnice 2001/83.

Z vyse uvedeného vyplyvd, jak uvedl generdlni advokat v bodé 79 svého stanoviska, Ze existuje
navaznost na predchozi pravni rezim ochrany udaji tykajicich se referencnich lécivych pripravkd, tak
jak byl rovnéz rozvinut judikaturou Soudniho dvora.

Tribundl se tudiz nedopustil nespravného pravniho posouzeni, kdyz pro ucely vykladu pojmu
»souhrnnd registrace® ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 druhého pododstavce smérnice 2001/83 odkéazal na
rozsudky Soudniho dvora uvedené v bodech 54 a 57 tohoto rozsudku, prestoze se tykaly pravni
upravy, ktera se jiz na projednavané véci nepouzije.

Prvni c¢ast prvnitho davodu kasa¢niho opravného prostredku tudiz musi byt zamitnuta jako
neopodstatnéna.
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Pokud jde o druhou a tfeti ¢ast prvniho divodu kasacniho opravného prostiedku, které je tieba
posuzovat spole¢né, kritizuje spole¢nost Novartis jednak skute¢nost, ze Tribunal mél za to, ze vyvoj
lé¢ivého pripravku, ktery mohl byt schvédlen prostfednictvim zmény nebo rozsifeni registrace tohoto
lé¢ivého pripravku, je soucasti téze ,souhrnné registrace bez ohledu na skute¢nost, ze tento vyvoj byl
pfedmétem odli$né registrace, a jednak zavér Tribundlu, ze se spole¢nost Novartis mohla rozhodnout
bud pro zménu registrace prvotniho 1é¢ivého ptipravku, nebo pro odlisnou registraci.

V tomto sméru ¢l. 6 odst. 1 prvni pododstavec smérnice 2001/83 stanovi, ze zadny lécivy pripravek
nesmi byt uveden na trh v clenském staté, aniz prislusny organ daného clenského statu vyda
v souladu s touto smérnici rozhodnuti o registraci tohoto pripravku nebo aniz je udélena registrace
v souladu s nafizenim ¢. 2309/93, pouzitelnym v okamziku udéleni registrace pro 1é¢ivy pripravek
Aclasta.

Pojem ,souhrnna registrace je uveden v ¢l. 6 odst. 1 druhém pododstavci smérnice 2001/83, ktery
stanovi, ze ,[b]yla-li 1é¢ivému pripravku udélena prvni registrace podle prvniho pododstavce [tohoto
odstavce 1], musi byt pro jakékoliv dalsi sily, 1ékové formy, cesty podini a dal$i varianty a pro
jakékoliv zmény a rozsifeni udélena registrace v souladu s prvnim pododstavcem [uvedeného
odstavce 1] nebo musi byt zahrnuta do prvni registrace. Vsechny tyto registrace se zejména pro ucely
pouziti ¢l. 10 odst. 1 [této smérnice] povazuji za soucasti téze souhrnné registrace®.

Jak uvedl generdlni advokat v bodé 59 svého stanoviska, odkazuje ¢l. 6 odst. 1 druhy pododstavec
smérnice 2001/83 na ¢l. 10 odst. 1 této smérnice a vyslovné spojuje pojem ,souhrnnd registrace”
s dobou zakonné ochrany udaji tykajicich se referen¢nich lécivych pripravkd, jez je upravena
v uvedeném ¢l. 10 odst. 1, a to bez ohledu na skute¢nost, ze tento pojem zahrnuje rizné priklady
vyvoje puvodniho pripravku, ohledné nichz musi byt v rtiznych casovych obdobich predkladany
samostatné udaje.

Z toho plyne, ze se k ,souhrnné registraci“ vaze pouze jedind doba zédkonné ochrany tdajd, kterad se
uplatni jak na ddaje tykajici se ptvodniho lécivého pripravku, tak na tdaje predlozené pro tcely jeho
vyvoje, jako je dalsi sila, 1ékova forma, cesta poddni a dalsi varianty, jakoz i jakdkoliv zména
a rozsifeni. Uvedené obdobi zac¢ind okamzikem udéleni registrace ptivodnimu léc¢ivému ptipravku.

Je tieba poukdzat na to, ze vyraz ,jakdkoliv zména a rozsifeni nachazejici se v ¢l. 6 odst. 1 druhém
pododstavci smérnice 2001/83 se skute¢né vztahuje na ,zménu registrace” nebo ,rozsifeni registrace”
ve smyslu nafizeni ¢. 1085/2003, které se pouzije na projednavané véci. Tyto zmény totiz pravé vedou
k tomu, Ze ,do prvni registrace mize byt zahrnut doty¢ny vyvoj, a musi byt tedy povazovany za
soucast ,souhrnné registrace”.

V této souvislosti je tieba podotknout, ze spolecnost Novartis nekritizuje zjisténi Tribundlu, zZe se 1écivé
pfipravky Zometa a Aclasta lis$i novymi lécebnymi indikacemi a rdznou silou prizpasobenou témto
novym indikacim.

Jak déle uvedl Tribunal v bodé 47 napadenych rozsudkd, jednak jsou zména sily nebo pridani sily
povazovany za ,rozsifeni“ v souladu s bodem 2 iii) ptilohy II nafizeni ¢. 1085/2003 a jednak pridani
novych lé¢ebnych indikaci predstavuje podle ¢lanku 6 tohoto narizeni zménu typu IL

Z toho plyne, Ze zmény provedené drzitelem registrace stran sily a lécebné indikace 1é¢ivého pripravku
jsou ,zménami“ ve smyslu narizeni ¢. 1085/2003, a tedy vyvojem tohoto 1é¢ivého pripravku, upravenym
¢lankem 6 odst. 1 druhym pododstavcem smérnice 2001/83, takze, jak vyplyva z bodu 65 tohoto
rozsudku, udéleni registrace pro takovyto vyvoj nemd za nasledek plynuti samostatné doby zikonné
ochrany udajt.
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Je pravda, Ze spolecnost Novartis zadala o registraci pro lécivy pripravek Aclasta nikoli z divodu zmény
lé¢ivého pripravku Zometa na zdkladé narizeni ¢. 1085/2003, nybrz pro novy lécivy pripravek s novym
nazvem, na néjz se z tohoto divodu méla vztahovat odli$nd registrace.

Avsak ¢l. 6 odst. 1 druhy pododstavec smérnice 2001/83, ktery uvadi, ze ,,pro jakékoliv dalsi sily, 1ékové
formy, cesty podani a dal$i varianty a pro jakékoliv zmény a rozsifeni [musi byt] udélena registrace
v souladu s prvnim pododstavcem nebo musi byt zahrnuta do prvni registrace”, nerozliSuje, jak
pravem uvedl Tribundl v bodé 52 napadenych rozsudkl, mezi vyvojem schvilenym prostfednictvim
odlisné registrace a vyvojem ptvodniho 1é¢ivého pripravku schvéileného prostfednictvim zmény prvni
registrace.

Z toho plyne, ze pojem ,souhrnna registrace” ve smyslu ¢l. 6 odst. 1 druhého pododstavce smérnice
2001/83 zahrnuje veskery dalsi vyvoj ptavodniho léc¢ivého pripravku bez ohledu na pouzity registracni
postup, tedy bud zménou prvni registrace tohoto lé¢ivého piipravku, nebo ziskdnim odli$né registrace.

V tomto kontextu neni rozhodné, zda se spole¢nost Novartis mohla svobodné rozhodnout pro jeden
z obou postupti registrace 1écivého pripravku Aclasta.

Tribundl tudiz v bodé 87 napadenych rozsudkd pravem rozhodl, ze vyvoj, jejz predstavuje lécivy
pripravek Aclasta ve vztahu k lé¢ivému pripravku Zometa, spadd pod situaci upravenou v ¢l. 6 odst. 1
druhém pododstavci smérnice 2001/83, nebot 1écivy pripravek Aclasta predstavuje ve vztahu
k 1écivému pripravku Zometa dalsi silu a zménu spocivajici v novych lécebnych indikacich, a musi
tudiz byt zahrnut do jeho ,souhrnné registrace” pro ucely doby zakonné ochrany udajt.

Pokud jde o argumentaci spole¢nosti Novartis, Ze je nezbytné poskytnout ndhradu za inovativni
vyzkumy tykajici se novych indikaci pro léCivy pripravek, ktery jiz je pfitomen na trhu, je tfeba
poukdzat na to, ze Soudni dvur jiz v bodé 52 rozsudku ze dne 3. prosince 1998, Generics (UK) a dalsi
(C-368/96, EU:C:1998:583), rozhodl, Zze za stavu unijniho prava platného v dané dobé neexistovala
zadnd zvlastni ochrana a prisluselo unijnimu normotvirci, aby v ptipadé potreby prijal opatfeni
k posileni rezimu ochrany v pripadé zavedeni novych lécebnych indikaci ve vztahu k 1é¢ivym
pripravkiim, které jiz byly predmétem registrace.

Jak pfitom uvedl generdlni advokat v bodé 69 svého stanoviska, je ¢l. 10 odst. 1 ¢tvrty pododstavec
smérnice 2001/83 reakci unijniho normotviirce na tyto ivahy Soudniho dvora.

Toto ustanoveni totiz nyni upresnuje, Ze se desetileté obdobi vyhradniho prava na trhu, jehoz
referencni 1é¢ivy pripravek poziva, prodluzuje o jeden rok, ,jestlize drzitel rozhodnuti o registraci ziska
béhem prvnich osmi let z téchto deseti let registraci pro jednu nebo vice novych lé¢ebnych indikaci,
které jsou pri védeckém hodnoceni pred jejich registraci povazovany za vyznamny klinicky pfinos ve
srovnani se stavajicimi lécebnymi postupy*®.

Toto nové ustanoveni je odivodnéno, jak v zdsadé zdiraznil generalni advokat v bodech 65 a 66 svého
stanoviska, v divodové zpravé k navrhu, jenz vyustil v prijeti smérnice 2004/27, ktera zavedla tento
¢lanek 10 do smérnice 2001/83, vuli ,podporovat vyzkum novych lé¢ebnych indikaci, které jsou
povazovany za vyznamny klinicky pfinos a prindseji zlepSeni kvality Zivota a prospivaji pacientim®, pri
»zachovani nezbytné rovnovdhy mezi podporou takovychto inovaci a potiebou podporovat vyrobu
generik.“ Toto prodlouzeni obdobi vyhradniho priva na trhu o jeden rok tedy v ocich unijniho
normotvirce predstavuje nalezité zvyhodnéni, jez slouzi jako ndhrada za investice do novych lé¢ebnych
indikaci.

Druha a treti ¢ast prvniho divodu kasacniho opravného prostiedku jsou tudiz neopodstatnéné.
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Pokud jde o ctvrtou ¢ast prvniho davodu kasa¢niho opravného prostredku, spole¢nost Novartis
Tribundlu vytyka, ze se v bodech 60 a 61 napadenych rozsudki domnival, Ze jeji teze by umoznila
donekonecna prodluzovat dobu ochrany udaji tykajicich se ptivodniho 1écivého pripravku.

V tomto ohledu je tfeba poukdzat na to, ze posouzeni faktickych disledkd, jez by plynuly z uplatnéni
¢l. 6 odst. 1 druhého pododstavce smérnice 2001/83, kdyby toto ustanoveni mélo byt vyklddano
v souladu s tezi zastavanou spole¢nosti Novartis, neni relevantni pro tcely urceni, zda je vyklad prijaty
Tribundlem v napadenych rozsudcich stizen vadou spocivajici v nespravném pravnim posouzeni.

Z toho plyne, ze ctvrtd ¢ast prvniho divodu kasa¢niho opravného prostredku musi byt zamitnuta jako
irelevantni.

Z vyse uvedenych tvah vyplyva, ze prvni divod kasa¢niho opravného prostredku musi byt zamitnut
jako zcasti neopodstatnény a zcéasti irelevantni.

K druhému diivodu kasacniho opravného prostiedku

Argumentace ucastnic rizeni

Prostiednictvim druhého divodu kasa¢niho opravného prostiedku spole¢nost Novartis tvrdi, ze
Tribundl neuvedl ,odpovidajici odiivodnéni“ pro sviij vyklad ¢l. 6 odst. 1 druhého pododstavce
smérnice 2001/83. Tribundl totiz podle spolecnosti Novartis neposkytl konkrétni vysvétleni k presné
definici a plsobnosti pojmu ,souhrnna registrace”. Vysvétlii pouze, pro¢ argumenty hovorici ve
prospéch vykladu prosazovaného spole¢nosti Novartis nejsou opodstatnéné. Takové odavodnéni vsak
neni dostate¢né, protoze neumoznuje rozptylit nejistotu ohledné rozsahu pusobnosti této ,souhrnné
registrace”.

Komise a spole¢nost Teva navrhuji, aby byl druhy dtivod kasa¢niho opravného prostiedku zamitnut.

Zavéry Soudniho dvora

Je tieba pripomenout, ze podle ustdlené judikatury Soudniho dvora neznamena povinnost odtvodnit
rozsudky, kterou ma Tribundl na zdkladé clanku 36 a ¢l. 53 prvniho pododstavce statutu Soudniho
dvora Evropské unie, zZe musi podat vycerpavajici vysvétleni ke kazdé jednotlivé tvaze uvedené
stranami sporu. Odtvodnéni tedy muze byt implicitni za podminky, Ze zG¢astnénym osobdm umozni
seznamit se s davody, o které se Tribunal opird, a Soudnimu dvoru disponovat poznatky dostate¢nymi
k tomu, aby mohl vykonat soudni prezkum v rdmci kasa¢niho opravného prostredku (rozsudek ze dne
8. biezna 2016, Recko v. Komise, C-431/14 P, EU:C:2016:145, bod 38).

Spole¢nost Novartis pritom Tribundlu nevytykd, Ze neodpovédél na jeji argumenty, nybrz Ze svou
odpovéd na né omezil tak, ze ve vysledku nevylozil pojem ,souhrnnd registrace” ve smyslu ¢l. 6
odst. 1 druhého pododstavce smérnice 2001/83 dostatecné uplné a zptsobem, ktery by byl s to
rozptylit nejistotu ohledné piisobnosti tohoto pojmu.

V tomto sméru je tfeba konstatovat, Zze odivodnéni uvedené Tribundlem zejména v bodech 52 az 67
napadenych rozsudkd umoznilo zicastnénym strandm seznamit se s diivody, o které se Tribunal
opiral, aby odmitl jejich argumenty, a Soudnimu dvoru disponovat poznatky dostate¢nymi k tomu, aby
mohl vykonat soudni prezkum v ramci projednavanych kasac¢nich opravnych prostredki.

Druhy diivod kasa¢niho opravného prostredku tudiz musi byt zamitnut jako zjevné neopodstatnény.

Kasac¢ni opravny prostredek tudiz musi byt zamitnut v celém rozsahu.
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K nakladum rizeni

91 Podle ¢l. 184 odst. 2 jednaciho fddu Soudniho dvora rozhodne Soudni dviir o ndkladech fizeni, neni-li
kasac¢ni opravny prostredek opodstatnény.

92 Podle ¢l. 138 odst. 1 téhoz jednaciho radu, jenz se na fizeni o kasa¢nim opravném prostredku pouzije
na zakladé jeho ¢l. 184 odst. 1, se Gcastniku rizeni, ktery nemél Gspéch ve véci, ulozi nahrada naklada

fizeni, pokud to ucastnik rizeni, ktery mél ve véci uspéch, pozadoval.

93 Vzhledem k tomu, Ze Komise a spolecnosti Teva a Hospira pozadovaly ndhradu ndkladd fizeni
a spole¢nost Novartis neméla ve véci uspéch, je divodné ji ulozit ndhradu ndkladd fizeni.

Z téchto diivodd Soudni dvir (osmy sendt) rozhodl takto:
1) Kasac¢ni opravné prostiedky ve vécech C-629/15 P a C-630/15 P se zamitaji.
2) Spolec¢nost Novartis Europharm Ltd ponese vlastni ndklady fizeni a nahradi ndklady vynaloZené

Evropskou komisi, spolecnosti Teva Pharma BV a spolecnosti Hospira UK Ltd ve vécech
C-629/15 P a C-630/15 P.

Podpisy.
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