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FORSLAG TIL AFGORELSE FRA GENERALADVOKAT
J. KOKOTT
fremsat den 4. oktober 2018*

Sag C-423/17

Staat der Nederlanden
mod
Warner-Lambert Company LLC

(anmodning om preejudiciel afgorelse indgivet af Gerechtshof Haag (retten i forste instans i Haag,
Nederlandene))

»Anmodning om preejudiciel afgorelse — humanmedicinske leegemidler — direktiv 2001/83/EF —
generiske leegemidler — produktresumé — carve out for indikationer for referenceleegemidlet, som
stadig er beskyttet af patentlovgivningen — omfanget af markedsferingstilladelsen for det generiske

leegemiddel — offentliggorelse af produktresuméet«

I. Indhold

1. De EU-retlige forskrifter om markedsfering af leegemidler, navnlig direktivet om humanmedicinske
leegemidler 2001/83/EF?, som er genstand for tvisten i den foreliggende sag, samt forordning (EF)
nr. 726/2004° afbalancerer forskellige interesser, som undertiden er modstridende. Séledes er det pa
den ene side nodvendigt, at innovative farmaceutiske virksomheder har tilstraekkelige incitamenter til
at udvikle leegemidler. Pa den anden side skal ogsd markedsforing af generiske leegemidler fremmes,
da disse aflaster sundhedssystemet finansielt og bidrager til at undgd unedvendige afprevninger pa
mennesker og dyr*.

2. I overensstemmelse hermed kan generiske leegemidler, dvs. »kopier« af referenceleegemidler”’,
godkendes og markedsfores uden fremleeggelse af resultater af praekliniske og kliniske forseg. Dette er
dog forst muligt efter udlgbet af en frist pa ti ar, hvor undersegelserne vedrerende referenceleegemidlet
nyder databeskyttelse. Dette betyder, at virksomheder, der fremstiller generiske leegemidler, ikke kan
stotte sig pa de dokumenter, der er fremlagt med henblik pad godkendelsen af referenceleegemidlet,
saledes at de virksomheder, der fremstiller referenceleegemidler, garanteres en tidsbegreenset eneret til
at selge leegemidlet®.

1 - Originalsprog: tysk.
2 — Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6.11.2001 om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler
(EUT 2001, L 311, s. 67), som endret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2012/26/EU af 25.10.2012 (EUT 2012, L 299, s. 1).

3 — Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31.3.2004 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterineermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europeeisk leegemiddelagentur (EUT 2004, L 136, s. 1), som
endret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1027/2012 af 25.10.2012 (EUT 2012, L 316, s. 38).

4 — Jf. tiende betragtning til direktiv 2001/83 samt Rettens dom af 15.9.2015, Novartis Europharm mod Kommissionen (T-472/12, EU:T:2015:637,
preemis 62).

5 — Jf. definitionen i artikel 10, stk. 2, i direktiv 2001/83.

6 — Jf. artikel 10 i direktiv 2001/83 samt dom af 23.10.2014, Olainfarm (C-104/13, EU:C:2014:2316, preemis 37), og af 14.3.2018, Astellas Pharma
(C-557/16, EU:C:2018:181, praemis 34). Jf. ogsa generaladvokat Bots forslag til afgerelse Synthon (C-452/06, EU:C:2008:393, punkt 82).
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3. Efter udlebet af databeskyttelsesperioden kan patentrettigheder tilhorende virksomheder, som
fremstiller referenceleegemidler, og som endnu ikke er reguleret EU-retligt, dog fortsat veere til hinder
for markedsforingen af generiske leegemidler, som nu er mulig i henhold til EU-retten. I sadanne
tilfeelde forseger direktiv 2001/83 endnu en gang at forene de forskellige interesser og forhindre, at
patentrettigheder, som kun vedrerer visse indikationer eller doseringer for et referenceleegemiddel,
sakaldte patenter for en anden eller yderligere medicinsk indikation, star i vejen for salget af et
generisk leegemiddel som helhed’.

4. For at abne mulighed for, at et generisk leegemiddel kan markedsfores alene for indikationer og
doseringer, som ikke leengere er patentbeskyttet, tillader direktiv 2001/83 en undtagelse fra princippet
om ensartethed mellem referenceleegemiddel og generisk leegemiddel. Producenter af generiske
leegemidler kan saledes indfere en sdkaldt carve out, dvs. undtage indikationer eller doseringer for
referenceleegemidler, som stadig er beskyttet af patentlovgivningen, fra produktresuméet for det
generiske laegemiddel®. Produktresuméet er en del af ansogningsmaterialet og omfatter bla.
oplysninger om leegemidlets anvendelsesomrader og dosering. Det er i forste reekke rettet til
sundhedspersoner, men danner ogs& grundlaget for indleegssedlen’. En carve out betyder alts& navnlig,
at de indikationer og doseringer for referenceleegemidlet, som stadig er omfattet af patentlovgivningen,
ikke optreeder i indleegssedlen for det generiske leegemiddel, selv om sidstneevnte — som jo er identisk
med referenceleegemidlet'® — rent medicinsk set ogsd kan anvendes til og dermed ordineres for de
pageeldende indikationer eller i de pageeldende doseringer.

5. Der findes ikke udtrykkelige regler for, hvordan indferelsen af en carve out i produktresuméet for et
generisk leegemiddel indvirker pd omfanget af markedsforingstilladelsen for det pageeldende generiske
leegemiddel. Saledes er det navnlig uklart, om denne i tilfeelde af, at en carve out indferes, efter at der
allerede er tildelt markedsforingstilladelse for det pageeldende generiske leegemiddel, fortsat geelder for
de indikationer eller doseringer, der blev fjernet fra produktresuméet ved en carve out, eller om den
efterfolgende meddelelse af en carve out tveertimod har til folge, at tilladelsen skal begreenses til de
resterende indikationer og doseringer, som ikke er berert af den pégeeldende carve out.

6. Dette er det centrale sporgsmal i den foreliggende anmodning om preaejudiciel afgorelse. Den er
fremsat pa baggrund af den nederlandske legemiddelgodkendelsesmyndigheds (Collega ter
Beorrdeling van Genessmiddelen, herefter »CBG«) praksis med at offentliggore produktresuméer for
generiske leegemidler i deres full label-version, dvs. uden hensyntagen til den efterfolgende indferte
carve out, pa sit websted. Denne praksis er i overensstemmelse med den nederlandske regerings
opfattelse, som den argumenterer for i den foreliggende sag, og hvorefter i det mindste et
efterfolgende carve out ikke har indvirkning pa reekkevidden af en tidligere tildelt
markedsforingstilladelse. Dette protesterer Warner Lambert Company (herefter »WLC«) som
fremstiller af referenceleegemidler imod med det argument, at CBG med sin praksis fremmer
ordinering af generiske leegemidler for en indikation for virksomhedens referenceleegemiddel, som
fortsat er beskyttet af patentlovgivningen, hvilket fratager carve out-bestemmelsen i direktiv 2001/83
sin virkning i praksis.

7. Dette anbringende illustrerer, at det pa baggrund af hovedsagen, som i forste omgang ser teknisk ud,
drejer sig om det grundleeggende spergsmal om hensigten og formalet med carve out-bestemmelsen og
dermed om forholdet mellem leegemiddellovgivning og patentlovgivning. Dermed pahviler det
Domstolen at afklare, hvilken hensigt lovgiver gnskede at forfolge med carve out-bestemmelsen: Skal
den blot fijerne hindringer for markedsfering af generiske leegemidler, idet fremstillere af generiske

7 — Jf. vedrerende baggrunden for patentbeskyttelse for en yderligere indikation afgerelse fra det udvidede appelkammer under Den Europziske
Patentmyndighed af 19.2.2010, G 2/08, ECLL:EP:BA:2010:G000208 20100219, preemis 7.1. Patentbeskyttelse for en yderligere indikation
forleenger ikke databeskyttelsen, medmindre der foreligger et tilfeelde som omhandlet i artikel 10, stk. 1, fjerde afsnit, i direktiv 2001/83.

8 — Jf. artikel 11, stk. 2, i direktiv 2001/83 samt artikel 3, stk. 3, litra b), i forordning nr. 726/2004 for den centraliserede godkendelsesprocedure.

9 — Jf. navnlig artikel 8, stk. 3, litra j), artikel 11, artikel 21 og artikel 59 i direktiv 2001/83 samt preemis 115 i Rettens dom af 11.6.2015,
Laboratoires CTRS mod Kommissionen (T-452/14, EU:T:2015:373).

10 — Jf. atter definitionen i artikel 10, stk. 2, i direktiv 2001/83.
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leegemidler far mulighed for at undgé at overtraede patentlovgivningen, mens det pageeldende generiske
leegemiddel dog fortsat forbliver godkendt for de indikationer og doseringer, som fortsat er omfattet af
patentlovgivningen? Eller onskede lovgiver at abne mulighed for en effektiv beskyttelse af de
pageeldende patenter og dermed samtidig tage en storre belastning af de nationale sundhedssystemer
med i kebet? Dette er tilfeeldet, hvis man laegger til grund, at en carve out begreenser godkendelsen af
de pageldende generiske leegemidler, idet sidstneevnte da med stor sandsynlighed ikke vil blive
ordineret til de patentbeskyttede indikationer eller doseringer for referenceleegemidlet.

I1. Retsforskrifter

A. EU-retten

8. Ud over den rent nationale godkendelsesprocedure, som ikke er relevant i den foreliggende sag, kan
en markedsforingstilladelse for et leegemiddel opnas gennem den centraliserede procedure, den
decentraliserede procedure' og den gensidige anerkendelsesprocedure. Direktiv 2001/83 indeholder
den retlige ramme for godkendelser ved nationale instanser. Forordning nr. 726/2004 regulerer
derimod Kommissionens centraliserede godkendelsesprocedure pa europeeisk niveau. Endelig
fastleegger forordning (EF) nr. 1234/2008" proceduren for prevelse af endringer af godkendelsen
savel ved Kommissionen som ved de nationale myndigheder.

1. Direktiv 2001/83
9. I henhold til artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/83 ma »[i]ntet leegemiddel [...] markedsfores i en
medlemsstat, uden at den kompetente myndighed i denne medlemsstat har udstedt en tilladelse til

markedsforing i henhold til dette direktiv [...]«.

10. I henhold til artikel 8, stk. 3, litra i) og j), i direktiv 2001/83 skal ansggningen om tildeling af en
markedsforingstilladelse navnlig ledsages af folgende oplysninger og dokumentation:

»i) resultater af:
— farmaceutiske (fysisk-kemiske, biologiske eller mikrobiologiske) forseg
— pree-kliniske (toksikologiske og farmakologiske) forseg
— kliniske forsog |...]

j) et produktresumé i overensstemmelse med artikel 11 [...]«.

11. Artikel 10 i direktiv 2001/83 abner mulighed for felgende forenklede ansegningsprocedure for
generiske leegemidler:

»1. Uanset artikel 8, stk. 3, litra i), og med forbehold af lovgivningen vedrerende beskyttelse af
industriel og kommerciel ejendomsret er ansegeren ikke forpligtet til at foreleegge resultater af
praekliniske og kliniske forseg, hvis han kan godtgere, at leegemidlet er en generisk udgave af et
referenceleegemiddel, der er eller har veeret godkendt i henhold til artikel 6 i mindst otte ar i en
medlemsstat eller i Feellesskabet.

11 — Jf. i denne forbindelse dom af 14.3.2018, Astellas Pharma (C-557/16, EU:C:2018:181, preemis 23).

12 — Kommissionens forordning (EF) nr. 1234/2008 af 24.11.2008 om behandling af endringer af betingelserne i markedsforingstilladelser for
humanmedicinske legemidler og veterinerlegemidler (EFT 2008, L 334, s. 7), som endret ved Kommissionens forordning (EU)
nr. 712/2012 af 3.8.2012 (EUT 2012, L 209, s. 4).
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Et generisk leegemiddel, som har opnaet godkendelse i medfer af denne bestemmelse, ma ikke
markedsfores, for den tiarige periode efter den oprindelige markedsferingstilladelse for
referenceleegemidlet er udlgbet. [...]«

12. Om de nedvendige oplysninger i produktresuméet for leegemidlet fastseetter artikel 11, stk. 2, i
direktiv 2001/83:

»Hvad angéar godkendelser i henhold til artikel 10 er det ikke nedvendigt at indbefatte de dele af
produktresuméet for referenceleegemidlet, der henviser til terapeutiske indikationer eller
doseringsanvisninger, som stadig er omfattet af patentlovgivningen pa det tidspunkt, hvor det
generiske leegemiddel markedsfores« .

13. I forbindelse med godkendelsesproceduren fastseetter artikel 21, stk. 2 og 3, i direktiv 2001/83
folgende pligter for myndigheden:

»2. Den kompetente myndighed treeffer alle nodvendige forholdsregler for at sikre, at oplysningerne i
resuméet svarer til de oplysninger, der forela ved udstedelsen af markedsforingstilladelsen eller senere.

3. Den nationale kompetente myndighed gor straks markedsforingstilladelsen tilgeengelig for
offentligheden sammen med indleegssedlen, produktresuméet og alle de betingelser, der er fastsat i
overensstemmelse med artikel 21a, 22 og 22a, sammen med frister for opfyldelse af betingelserne for
hvert af de leegemidler, den har godkendt.«

14. T tilfeelde af esendringer af ansegerens oplysninger indeholder artikel 23, stk. 2, i direktiv 2001/83
folgende bestemmelse:

»2. Indehaveren af tilladelsen fremlegger straks nye oplysninger for den nationale kompetente
myndighed, hvis de kan indebeere eendringer af de oplysninger eller dokumenter, der er omhandlet i
artikel 8, stk. 3, eller artikel 10, 10a, 10b og 11, eller artikel 32, stk. 5, eller bilag . [...]«

15. En markedsforingstilladelse kan i henhold til artikel 26 i direktiv 2001/83 kun nzegtes, hvis

»1. [...] det efter kontrol af de i artikel 8 og artikel 10, 10a, 10b og 10c omhandlede oplysninger og
dokumenter viser sig, enten:

a) at forholdet mellem fordele og risici ikke kan betragtes som gunstigt, eller
b) at den terapeutiske virkning mangler eller er utilstreekkeligt godtgjort af ansegeren, eller
c) at leegemidlet ikke har den angivne kvalitative og kvantitative sammensaetning.

2. Tilladelsen neegtes ligeledes, hvis de til stotte for ansegningen fremlagte dokumenter eller
oplysninger ikke opfylder kravene i artikel 8, 10, 10a, 10b og 10c. [...]«

16. Om den gensidige anerkendelsesprocedure og den decentraliserede godkendelsesprocedure
fastseetter artikel 28 i direktiv 2001/83 folgende:

»1. Hvis der gnskes udstedt tilladelse til markedsforing af et leegemiddel i flere medlemsstater, indgives
ansegning, baseret pa identiske sagsakter, i de pageeldende medlemsstater. Sagsakterne skal omfatte

den dokumentation og de oplysninger, der er omhandlet i artikel 8, 10, 10a, 10b, 10c og 11. Det
vedlagte materiale skal indeholde en liste over de medlemsstater, der berores af ansegningen.

13 — Ikke relevant for den danske sprogversion.
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Ansggeren anmoder en af medlemsstaterne om at fungere som »referencemedlemsstat« og om at
udarbejde en evalueringsrapport om leegemidlet i overensstemmelse med stk. 2 og 3.

2. Hvis der pa det tidspunkt, hvor ansegningen indgives, allerede er udstedt en
markedsforingstilladelse for leegemidlet, anerkender de bererte medlemsstater den tilladelse, der er
udstedt af referencemedlemsstaten. [...]«

17. Artikel 35, stk. 1, i direktiv 2001/83 &bner mulighed for en ansegning om @endring af tilladelsen:

»1. Enhver ansegning fra indehaveren af markedsforingstilladelsen om at endre en
markedsforingstilladelse [...] foreleegges alle de medlemsstater, som tidligere har godkendt det
pageeldende leegemiddel.«

18. Artikel 116 i direktiv 2001/83 regulerer de kompetente myndigheders eendringsbefgjelser og
fastseetter navnlig, at »markedsferingstilladelsen kan [...] suspenderes, tilbagekaldes eller sendres, hvis
de oplysninger, der i henhold til artikel 8, 10, 10a, 10b, 10c eller 11 er anfert i sagens akter, er urigtige

[...]«.

2. Forordning nr. 726/2004

19. For den centraliserede godkendelsesprocedure fastseetter artikel 3, stk. 3, i forordning nr. 726/2004,
at

»en generisk udgave af et EF-referenceleegemiddel, der er godkendt af Feellesskabet, kan godkendes af
medlemsstaternes kompetente myndigheder péa folgende betingelser i overensstemmelse med direktiv
2001/83/EF [...]:

a) [A]nsegningen om godkendelse indgives i henhold til artikel 10 i direktiv 2001/83/EF [...]

b) [P]roduktresuméet stemmer pa alle relevante punkter overens med det leegemiddel, Feellesskabet
har godkendt, bortset fra de dele af produktresuméet, der henviser til terapeutiske indikationer eller
doseringsanvisninger, som stadig er omfattet af patentlovgivningen pa det tidspunkt, hvor det
generiske leegemiddel markedsfores [...]«.

20. Vedrerende flere tilladelser fastseetter artikel 82, stk. 1, i forordning nr. 726/2004 folgende:

»1. Der kan kun udstedes én markedsforingstilladelse for et givet leegemiddel til én og samme
indehaver.

Kommissionen tillader imidlertid en anseger at indgive mere end én ansegning vedrerende det
pageeldende leegemiddel til agenturet, nar der foreligger objektive og velbegrundede arsager, der
vedrerer folkesundheden, og som har forbindelse med adgang til leegemidlet for sundhedspersoner
og/eller patienter, eller af arsager, der vedrorer sammarkedsforing.«
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3. Forordning nr. 1234/2008

21. Forordning (EF) nr. 1234/2008, som navnlig blev udstedt pa grundlag af den oprindelige affattelse
af artikel 35, stk. 1, i direktiv 2001/83", indeholder i artikel 9 bestemmelser om
meddelelsesproceduren for mindre eendringer af type IB. Sidstneevnte fungerer i henhold til artikel 2,
nr. 5), i forordning nr. 1234/2008 som restkategori for eendringer, der ikke er omfattet af de ovrige
kategorier. Fjernelse af en terapeutisk indikation klassificeres i Kommissionens retningslinjer til
forordning nr. 1234/2008 som en »mindre @ndring af type IB«".

22. Artikel 9, i forordning nr. 1234/2008 er affattet séledes:
»1. Indehaveren indgiver samtidigt til alle relevante myndigheder en meddelelse [...].

2. Har referencemedlemsstatens kompetente myndighed ikke senest 30 dage efter at have anerkendt
modtagelsen af en gyldig meddelelse sendt indehaveren en negativ udtalelse, anses meddelelsen for at
veere godkendt af alle relevante myndigheder.

Godkendes meddelelsen af referencemedlemsstatens kompetente myndighed, treffes de i artikel 11
fastsatte foranstaltninger.

3. Indtager referencemedlemsstatens kompetente myndighed den holdning, at meddelelsen ikke kan
godkendes, underretter den indehaveren og de gvrige relevante myndigheder herom med angivelse af,
pé hvilket grundlag den stotter sin negative holdning. [...]«

23. Tilfojelse af en terapeutisk indikation klassificeres i Kommissionens vejledning til forordning
nr. 1234/2008 som en »storre endring af type I1«'°. For sddanne stgrre endringer er der i artikel 10 i
forordning nr. 1234/2008 fastsat en procedure for »forhandsgodkendelse«:

»1. Indehaveren indgiver samtidigt til alle relevante myndigheder en ansegning [...].

2. Senest 60 dage efter at have anerkendt modtagelsen af en gyldig ansegning udarbejder
referencemedlemsstatens kompetente myndighed en vurderingsrapport og en afgerelse om
anseggningen, som meddeles de gvrige relevante kompetente myndigheder. |[...]

5. Er den i stk. 2 omhandlede afgorelse blevet godkendt af alle relevante myndigheder i
overensstemmelse med stk. 4, treeffes de i artikel 11 fastsatte foranstaltninger. [...]«

24. Artikel 11 i forordning nr. 1234/2008 fastseetter om afslutning af iseer procedurerne i henhold til
artikel 9 og 10 folgende:

»1. Nar der henvises til denne artikel, treeffer referencemedlemsstatens kompetente myndighed
folgende foranstaltninger:

a) Den underretter indehaveren og de ovrige relevante myndigheder om, hvorvidt eendringen
godkendes eller afvises.

14 — I dag henviser kun artikel 23b i direktiv 2001/83 til udstedelsen af en gennemforelsesforordning.

15 — Bilag C.L6, litra b), til Retningslinjer for de forskellige kategorier af @endringer samt retningslinjer for anvendelsen af procedurerne i kapitel II,
Ila, III og IV i Kommissionens forordning (EF) nr. 1234/2008 af 24.11.2008 om behandling af endringer af betingelserne i
markedsferingstilladelser for humanmedicinske laegemidler og veterinzerleegemidler og for den dokumentation, der skal indgives i henhold til
disse procedurer (EUT 2013, C 223, s. 1).

16 — Bilag C.I16, litra a), i Kommissionens retningslinjer vedrerende forordning nr. 1234/2008 (ovenfor, fodnote 15).
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b) Afvises endringen, underretter den indehaveren og de ovrige relevante myndigheder om
begrundelsen for afvisningen.

¢) Den underretter indehaveren og de ovrige relevante myndigheder om, hvorvidt eendringen kreever
en endring af afgerelsen om udstedelse af markedsferingstilladelse.

2. Nar der henvises til denne artikel, eendrer hver relevant myndighed om nedvendigt og inden for den
frist, der er fastsat [...], afgorelsen om udstedelse af markedsforingstilladelsen i overensstemmelse med
den godkendte gendring.«

B. National ret

25. T henhold til artikel 40 i den nederlandske Geneesmiddelenwet (leegemiddelloven) er det forbudt at
markedsfore et leegemiddel uden markedsforingstilladelse.

26. I henhold til leegemiddellovens artikel 42 tildeles markedsferingstilladelsen af CBG efter ansegning
af en fysisk eller juridisk person.

II1. De faktiske omstendigheder og retsforhandlingerne i hovedsagen

27. WLC er en del af Pfizerkoncernen, som markedsforer leegemidlet Lyrica med det aktive stof
pregabalin i hele verden for indikationerne epilepsi, generaliseret angst og neuropatiske smerter. Den
6. juli 2004 udstedte Kommissionen i den centraliserede procedure en markedsforingstilladelse for
Lyrica.

28. WLC er indehaver af det europeeiske patent EP 0 934 061 B3 for det aktive stof isobutyl-GABA og
derivater af dette for indikationen neuropatiske smerter, som blev tildelt den 28. maj 2003 og
efterfolgende blev begreenset til det aktive stof pregabalin.

29. Dette patent udlgb den 17. juli 2017. Patentet var tildelt for en sakaldt anden medicinsk indikation,
som supplerede de oprindelige indikationer. Et tidligere patent for de oprindelige indikationer epilepsi
og generaliseret angst har veeret udlgbet i leengere tid.

30. Efter at databeskyttelsesfristen for medikamentet Lyrica i henhold til artikel 10 i direktiv 2001/83
udleb i 2015, ansogte flere fremstillere af generiske leegemidler, herunder Aurobindo, i den
decentraliserede procedure CBG om tilladelse til et generisk leegemiddel med det aktive stof
pregabalin. Portugal var referencemedlemsstat for den decentraliserede procedure. Aurobindos
oprindelige ansggning i den decentraliserede godkendelsesprocedure indeholdt ingen carve out for
indikationen neuropatiske smerter, men derimod en full label-version af produktresuméet, som ogsa
omfattede den patentbeskyttede indikation. I Nederlandene var indikationen neuropatiske smerter
imidlertid pa dette tidspunkt stadig beskyttet af patentlovgivningen i henhold til det ovenneevnte
patent EP 0 934061 B3.

31. Efter at tilladelsen var udstedt, men for markedsforingen af det generiske pregabalinleegemiddel,
meddelte Aurobindo CBG, at virksomheden fra produktresuméet efterfolgende ville indfere en carve
out, dvs. i det konkrete tilfeelde ville fjerne indikationen for neuropatiske smerter, som endnu var
omfattet af patentlovgivningen. Aurobindo anmodede CBG om at offentliggore resuméet i henhold til
det efterfolgende carve out. CBG efterkom dog ikke denne anmodning, men offentliggjorde full
label-versionen af produktresuméet.
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32. Derefter anlagde WLC sag ved Rechtbank Den Haag (retten i forste instans i Haag, Nederlandene)
med péstand om, at den nederlandske stat ved forelgbige forholdsregler forpligtes til at paleegge CBG
at erstatte den offentliggjorte full label-version af produktresuméet med carve out-versionen. WLC
gjorde geeldende, at CBG’s praksis tilskynder til ordinering af generiske leegemidler til den indikation,
der stadig er patentbeskyttet, og dermed til kreenkelser af patentretten. Den dommer, der tog stilling
til begeeringen om forelgbige forholdsregler, tog delvis WLC’s pastande til folge. I appelinstansen for
Gerechtshof Den Haag (appeldomstolen i Haag, Nederlandene) har den nederlandske stat nu nedlagt
pastand om opheevelse af Rechtbank Den Haags (retten i forste instans i Haag) dom.

IV. Anmodningen om praejudiciel afgorelse og retsforhandlingerne for Domstolen

33. Ved kendelse af 4. juli 2017, modtaget den 14. juli 2017, har Gerechtshof Den Haag
(appeldomstolen i Haag) forelagt Domstolen folgende sporgsmal til preejudiciel afgerelse i henhold til
artikel 267 TEUF:

»1) Skal artikel 11 i direktiv 2001/83 eller nogen anden EU-retlig bestemmelse fortolkes saledes, at en
meddelelse, hvormed den, der ansgger om eller som er indehaver af en markedsferingstilladelse til
et generisk leegemiddel som omhandlet i artikel 10 i direktiv 2001/83, meddeler myndigheden, at de
dele af produktresuméet for referenceleegemidlet, som henviser til indikationer eller
doseringsformer, der er beskyttet af tredjemands patent, ikke er anfort i produktresuméet og pa
indleegssedlen, skal betragtes som en ansegning om begreensning af markedsforingstilladelsen med
den virkning, at markedsforingstilladelsen ikke eller ikke leengere geelder for de patenterede
indikationer eller doseringsformer?

2) Safremt det forste spergsmél besvares benszegtende, er artikel 11 og artikel 21, stk. 3, i direktiv
2001/83 eller nogen anden EU-retlig bestemmelse [da] til hinder for, at den kompetente
myndighed i forbindelse med en i henhold til artikel 6, jf. artikel 10, i direktiv 2001/83 meddelt
tilladelse offentligger produktresuméet og indleegssedlen inklusive de dele, der henviser til
indikationer eller doseringsformer, der er beskyttet af tredjemands patent, safremt ansggeren om
eller indehaveren af en markedsforingstilladelse har meddelt myndigheden, at de dele af
produktresuméet for referenceleegemidlet, der henviser til indikationer eller doseringsformer, der
er beskyttet af tredjemands patent, ikke er anfort i produktresuméet og pa indleegssedlen?

3) Har det betydning for besvarelsen af det andet spergsmal, at den kompetente myndighed kreever, at
markedsforingstilladelsens indehaver pa indleegssedlen, som skal veere indeholdt i det pageeldende
leegemiddels pakning, skal optage en henvisning til myndighedens websted, hvor produktresuméet
er offentliggjort inklusive de dele, der henviser til indikationer eller doseringsformer, der er
beskyttet af tredjemands patent, nar disse dele i henhold til artikel 11 i direktiv 2001/83 ikke er
anfort pa indleegssedlen?«

34. 1 sagen for Domstolen har WLC, den nederlandske regering og Europa-Kommissionen afgivet
skriftlige indleeg og besvaret Domstolens spergsmal. De samme parter har afgivet mundtlige indleg i
retsmodet den 14. juni 2018.

V. Indholdsmezessig vurdering af de praejudicielle sporgsmal

35. Med sit forste spergsmal onsker den foreleeggende ret oplyst, hvilken virkning en carve out har pa
omfanget af markedsforingstilladelsen for et leegemiddel (herom under punkt A). det andet og det
tredje sporgsmal vedrerer godkendelsesmyndighedens offentliggorelse af produktresuméet (herom
under punkt B).
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A. En carve outs indvirkning pa omfanget af markedsforingstilladelsen for et leegemiddel (det
forste sporgsmal)

36. Parterne i den foreliggende sag er uenige om, hvordan indferelsen af en carve out i henhold til
artikel 11, stk. 2, i direktiv 2001/83, altsa fjernelse af en indikation eller dosering for
referenceleegemidlet, som fortsat er patentbeskyttet, fra produktresuméet for det generiske leegemiddel
indvirker pa omfanget af markedsforingstilladelsen for et sddant generisk leegemiddel.

37. Ifolge den nederlandske regering afheenger en carve outs indvirkning pa markedsforingstilladelsen
for et leegemiddel af det tidspunkt og den méde, hvorpa den pageldende carve out indferes: Safremt
en fremstiller af generiske leegemidler fjerner en indikation eller dosering for referenceleegemidlet, der
fortsat er patentbeskyttet, allerede i produktresuméet for det generiske leegemiddel, som han
vedlaegger sin ansggning om markedsforingstilladelse, og han heller ikke anferer denne indikation eller
dosering pa den liste over indikationer og doseringer, som er udarbejdet til brug for ansegningen,
udger den pageeldende patentbeskyttede indikation eller dosering ikke en del af hans ansegning om
tilladelse, og derfor tildeles der heller ikke nogen tilladelse herfor.

38. Sifremt en fremstiller af generiske leegemidler derimod indgiver en full label-ansegning om
tilladelse, som omfatter samtlige indikationer og doseringer for referenceleegemidlet, og forst
efterfolgende indferer en carve out, idet han fremsender en ny version af produktresuméet for
leegemidlet til den kompetente myndighed, hvori den fortsat patentbeskyttede indikation eller dosering
er fiernet, forer dette efter den nederlandske regerings opfattelse ikke til en begreensning af den
tilladelse, der i forste omgang er tildelt i fuldt omfang.

39. I denne forbindelse sondrer den nederlandske regering mellem det oprindeligt indsendte forslag til
produktresuméet for leegemidlet og den senere fremstillede trykte version af dette resumé, som
vedleegges medikamentet. Hermed menes vel indlegssedlen, som skal udarbejdes i henhold til
artikel 59 i direktiv 2001/83, dvs. den indleegsseddel til forbrugeren, som vedlegges leegemidlet. En
carve out, som efter tildelingen af markedsforingstilladelsen alene foretages i den trykte version af
produktresuméet  for leegemidlet, har saledes ingen indvirkning pa omfanget af
markedsforingstilladelsen for det pageeldende leegemiddel.

40. Kommissionen og WLC er derimod af den opfattelse, at ikke kun en oprindelig, men ogsa en
efterfolgende indfort carve out ma fore til en begreensning af markedsforingstilladelsen for leegemidlet
til de indikationer og doseringer, der ikke er berert af denne carve out. Navnlig Kommissionen
paberédber sig i denne forbindelse et grundleeggende princip i leegemiddellovgivningen, hvorefter den
version af et leegemiddel, der markedsfores, skal veere identisk med den godkendte version af dette
leegemiddel, som er beskrevet i produktresuméet. Saledes ma en indehaver af en tilladelse under ingen
omstendigheder efterfolgende eendre noget ved sit legemiddel wuden at orientere
tilladelsesmyndigheden om det. P4 denne baggrund udger en carve out, som indferes efterfolgende, en
anseggning om begraensning af den allerede tildelte markedsferingstilladelse for et generisk leegemiddel
til de indikationer og doseringer, der ikke er berert af denne carve out.

41. Denne argumentation er overbevisende: Den markedsforte version af et leegemiddel skal stemme
overens med den version, der er givet tilladelse til. Dette er ikke kun nedvendigt for at sikre
retssikkerhed og gennemsigtighed; det er ogsa i overensstemmelse med hensigten og formalet med
carve out-bestemmelsen i artikel 11, stk. 2, i direktiv 2001/83. Dermed ma ikke kun den
indledningsvise (herom under punkt 2), men ogsa den efterfolgende indferelse af en carve out fore til
begreensning af markedsforingstilladelsen for et leegemiddel (herom under punkt 3). For dette
diskuteres, er det hensigtsmeessigt kort at komme ind pa en carve outs position i tilladelsessystemet i
direktiv 2001/83 (herom under punkt 1).
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1. Carve out i tilladelsessystemet i direktiv 2001/83

42. Som allerede neevnt tillader carve out-bestemmelsen i artikel 11, stk. 2, i direktiv 2001/83, hvorefter
det ikke er ngdvendigt at indbefatte indikationer eller doseringer for referenceleegemidlet, som stadig er
omfattet af patentlovgivningen, i produktresuméet for et generisk leegemiddel, en undtagelse fra
princippet om, at der skal veere overensstemmelse med referenceleegemidlet og det generiske
leegemiddel. Dette er nedvendigt for, at generiske leegemidler kan markedsfores efter udlobet af
databeskyttelsesfristen for referenceleegemidler, selv om enkelte indikationer eller doseringer for
referenceleegemidlet fortsat er beskyttet af patentlovgivningen .

43. Det fremgar ikke entydigt af ordlyden i artikel 11, stk. 2, i direktiv 2001/83, om en carve out kun
kan indferes samtidig med indgivelsen af ansegningen om markedsforingstilladelse for et generisk
leegemiddel eller ogsa efterfolgende, dvs. efter at markedsforingstilladelsen er tildelt, men for
produktet faktisk er markedsfort .

44. 1 henhold til artikel 8, stk. 3, litra j), i direktiv 2001/83 skal ansegningen ledsages af et
produktresumé i overensstemmelse med artikel 11. Heraf folger det, at en carve out i henhold til
artikel 11, stk. 2, i hvert fald kan indferes pa stadiet for ansegningen om markedsferingstilladelse for
et generisk leegemiddel. Dette siger imidlertid ikke noget om, hvorvidt det ogsa er muligt forst at
indfere en carve out efter tildeling af markedsforingstilladelsen.

45. Som Kommissionen anforer i sit svar pa Domstolens spergsmal, kan indferelse af en carve out efter
tildeling af tilladelsen navnlig blive nedvendig i tilfeelde, hvor indehaveren af tilladelsen forst
efterfolgende far kendskab til, at en indikation eller dosering for referenceleegemidlet stadig er
beskyttet af patentlovgivningen i den pageldende medlemsstat. Man kan ogsa forestille sig, at en
national domstol efter et sagsanleeg fra indehaveren af patentet forpligter en indehaver af en tilladelse
til at indfere en carve out.

46. Desuden er parterne uenige om, hvilken betydning den efterfolgende indferelse af en carve out har
i forbindelse med den decentraliserede godkendelsesprocedure og den  gensidige
anerkendelsesprocedure.

47. Den decentraliserede godkendelsesprocedure, som er fastsat i artikel 28, stk. 1, 3, 4 og 5, i direktiv
2001/83, finder anvendelse, nar der endnu ikke foreligger en markedsforingstilladelse for leegemidlet,
og der anmodes om en sadan i flere medlemsstater samtidig. I denne forbindelse veelger ansggeren en
referencemedlemsstat, hvis undersegelse anerkendes af de andre bergrte medlemsstater, for hver enkelt
berort medlemsstat derefter udsteder en markedsferingstilladelse. Proceduren for gensidig
anerkendelse i henhold til artikel 28, stk. 1, 2, 4 og 5, i direktiv 2001/83 finder derimod anvendelse,
safremt der allerede foreligger en markedsferingstilladelse i en medlemsstat, som skal anerkendes i en
eller flere andre medlemsstater, for disse sd hver iseer kan udstede en markedsforingstilladelse.

17 — Jf. punkt 3 og 4 i dette forslag til afgerelse.

18 — Tidsangivelserne i denne bestemmelse er uklare, som Kommissionen korrekt har papeget. Ifolge en ordlydsfortolkning gar den faktiske
markedsforing (i det mindste i den tyske, franske, engelske og bulgarske sprogversion) forud for tildelingen af tilladelsen (»miissen die Teile
der Zusammenfassung der Merkmale des Referenzarzneimittels, die sich auf die Indikationen oder Dosierungen beziehen, die zum Zeitpunkt
des Inverkehrbringens eines Generikums noch unter das Patentrecht fielen, nicht enthalten sein«. Den danske ordlyd: »er det ikke nedvendigt
at indbefatte de dele af produktresuméet for referenceleegemidler, der henviser til terapeutiske indikationer eller doseringsanvisninger, som
stadig er omfattet af patentlovgivningen pd det tidspunkt, hvor det generiske leegemiddel markedsfores« (min fremheevelse)). Dette ville dog
veere i strid med artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/83, som forudszetter, at der foreligger en markedsforingstilladelse.
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48. Ifolge Kommissionen og anbefalingerne fra den i artikel 27 i direktiv 2001/83 ombhandlede
koordinationsgruppe*’ anseges der i den decentraliserede godkendelsesprocedure og i proceduren for
gensidig anerkendelse typisk — om end ikke obligatorisk — forst om en omfattende godkendelse for
samtlige indikationer og doseringer for et generisk leegemiddel, som derefter eventuelt for udstedelse
af de forskellige bergrte medlemsstaters tilladelser tilpasses til den patentretlige situation i disse
medlemsstater ved hjeelp af passende carve outs.

49. Den nederlandske regering er derimod af den opfattelse, at der i den decentraliserede procedure og
i proceduren for gensidig anerkendelse altid forst skal udstedes en identisk tilladelse i alle berorte
medlemsstater. Dermed kan eventuelle carve outs ogsa forst indferes i de medlemsstater, hvor dette er
negdvendigt, nar markedsforingstilladelsen er udstedt.

50. Under alle omsteendigheder forekommer det i lyset af den i direktiv 2001/83 fastsatte procedure til
anerkendelse af markedsforingstilladelser for leegemidler, der er udstedt i andre medlemsstater, samt de
forskellige patentretlige situationer i de forskellige medlemsstater sandsynligt, at der jeevnligt vil opsta
situationer, hvor en carve out forst bliver indfort, efter at en markedsforingstilladelse er udstedt.

51. Dette synes ligeledes at have veeret tilfeeldet i hovedsagen. Den foreliggende sag udspiller sig séledes
pd niveauet for den decentraliserede godkendelsesprocedure, idet Nederlandene er en berort
medlemsstat, og Portugal fungerede som referencemedlemsstat som omhandlet i artikel 28, stk. 1, i
direktiv 2001/83. Ifelge den foreleeggende rets og den nederlandske regerings oplysninger blev den
pageeldende carve out forst indfert i Nederlandene efter udstedelsen af markedsferingstilladelsen for
det pageeldende generiske leegemiddel.

52. Den foreleeggende ret refererer i hvert fald savel i sit forste preejudicielle spergsmal som i sine
forklaringer udtrykkeligt bade til den situation, hvor en carve out indferes allerede i
ansegningsproceduren (»indledende carve out«), og til den situation, hvor en carve out forst indfores
efter udstedelsen af markedsforingstilladelsen (»efterfolgende carve out«). Derfor behandles begge
situationer i det folgende.

2. Indledende carve out

53. Som alle parterne i den foreliggende sag overensstemmende har konstateret, fremgar det
forholdsvis entydigt af bestemmelserne i direktiv 2001/83, at en carve out, som indferes allerede pa
stadiet for ansegningen om markedsforingstilladelse for et leegemiddel, begraenser omfanget af denne
ansegning og dermed ogsa af den tilladelse, der skal udstedes.

54. Séledes fastseetter artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/83, at intet leegemiddel ma markedsfores, uden at
der efter ansogning er udstedt en tilladelse til markedsforing i henhold til artikel 8, stk. 1.

55. Det fremgar endvidere af direktivets artikel 8, stk. 3, som opregner de oplysninger og dokumenter,
der skal ledsage ansegningen, at ansegeren bestemmer omfanget af sin ansegning gennem sin
ansegning samt de indsendte dokumenter, som i henhold til artikel 8, stk. 3, litra j), omfatter
produktresuméet. Safremt en indikation eller dosering ikke er neevnt i produktresuméet, som ledsager
ansegningen, pa grund af en carve out i henhold til artikel 11, stk. 2, i direktiv 2001/83, er den séledes
ikke omfattet af ansegningen. Dette er i overensstemmelse med, at ansegningen i henhold til
direktivets artikel 8, stk. 3, litra e) og f), skal angive de terapeutiske indikationer og doseringer for det

19 — Jf. det fjerde og det femte sporgsmal i anbefalingerne fra Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures
(CMDh) om patentbeskyttede indikationer
(http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-279-2012-Rev0-2012_10.pdf).
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ansegte leegemiddel. Som den nederlandske regering korrekt bemeerker, vil en indikation eller dosering,
som stadig er omfattet af patentlovgivningen, i tilfeelde af en carve out i produktresuméet, som er
vedlagt ansggningen om tilladelse, folgelig heller ikke veere anfort i listen i henhold til artikel 8, stk. 3,
litra e) og f), i direktiv 2001/83.

56. Ved at indfere en carve out reducerer fremstilleren af generiske leegemidler dermed efter eget
onske antallet af indikationer eller doseringer, som hans leegemiddel skal godkendes for. Der er ikke
pligt til at indfere en carve out; der er derimod tale om en mulighed, som direktivet tilbyder
fremstillere af generiske leegemidler for at undgd kreenkelser af patentlovgivningen. Det pahviler
fremstilleren af generiske leegemidler selv at vurdere, om man risikerer at kraenke patentlovgivningen,
hvis man ikke fjerner de indikationer eller doseringer, der stadig er beskyttet af patentlovgivningen.
Fremstilleren af generiske leegemidler fastleegger nemlig pa eget ansvar, for hvilke indikationer og
doseringer han ensker at markedsfore sit generiske leegemiddel.

57. Godkendelsesmyndigheden prover imidlertid i henhold til artikel 10, stk. 1, sammenholdt med
artikel 26, stk. 2, i direktiv 2001/83 kun ansegningen med hensyn til, om databeskyttelsesfristen er
udlgbet, men ikke med hensyn til, om der eventuelt foreligger hindrende patentrettigheder. Da
artikel 26 indeholder en endelig liste over neegtelsesgrunde og ikke indeholder henvisninger til
patentretlige overvejelser, kan myndigheden ikke afsla en ansegning, fordi den indeholder en carve
out; omvendt kan myndigheden heller ikke forlange af ansggeren, at han skal indfere en carve out, da
den ikke prover, om der foreligger hindrende patentrettigheder. Dermed er myndigheden bundet af
omfanget af den indgivne ansegning og har hverken anledning eller kompetence til at udstede en
tilladelse, der ogsa omfatter de indikationer eller doseringer, som ansegeren har udelukket ved hjeelp
af den pageeldende carve out.

58. Ovenstdende fortolkning bekreeftes ligeledes af Kommissionens praksis i den centraliserede
godkendelsesprocedure. Her viser det sig nemlig ved hjelp af det seerlige tilfeelde med multiple
godkendelser, at godkendelsens omfang svarer til omfanget af produktresuméet. Séledes udstedes der
ganske vist principielt i henhold til artikel 82, stk. 1, i forordning nr. 726/2004 kun en enkelt
markedsforingstilladelse for et legemiddel i alle medlemsstater. Undtagelsesvis udsteder
Kommissionen dog med anvendelse af denne bestemmelse multiple godkendelser, da
patentbeskyttelsen af bestemte indikationer og doseringer kan have forskelligt omfang i de forskellige
medlemsstater ™. Hvis en carve out i produktresuméet ikke begrensede godkendelsens omfang, ville
der ikke veere behov for multiple godkendelser, idet der kun ville kunne offentliggores multiple
produktresuméer. I gvrigt tages det i retspraksis om den centraliserede godkendelsesprocedure for
givet, at godkendelsens omfang svarer til det indsendte produktresumé®. Da den centraliserede og
den decentraliserede procedure ikke kan betragtes isoleret fra hinanden®, er observationerne om den
centraliserede procedure ogsa relevante for den decentraliserede procedure.

20 — Jf. Kommissionens meddelelse om behandling af flere godkendelsesansegninger for et bestemt leegemiddel (Handling of Duplicate Marketing
Authorisation Applications), Ref. Ares(2011)1044649 af 3.10.2011, s. 8 (tilgeengelig pé
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/latest_news/2011_09_duplicates_note_upd_01.pdf).

21 — Jf. Rettens dom af 11.6.2015, Laboratoires CTRS mod Kommissionen (T-452/14, EU:T:2015:373, preemis 68).

22 — Generaladvokat Sharpstons forslag til afgerelse Kommissionen mod Litauen (C-350/08, EU:C:2010:214, punkt 90 ff.), og Novartis Pharma
(C-535/11, EU:C:2013:53, punkt 47); jf. ogsd Rettens dom af 15.9.2015, Novartis Europharm mod Kommissionen (T-472/12, EU:T:2015:637,
preemis 73 ff.).
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3. Efterfolgende carve out

59. Som allerede nevnt® er ordlyden af artikel 11, stk. 2, i direktiv 2001/83 uklar med hensyn til
sporgsmalet om, hvorvidt en carve out ogsa kan indferes efter udstedelse af markedsforingstilladelsen
for et leegemiddel. Som ligeledes anfert ovenfor viser den efterfolgende carve out sig dog under alle
omstendigheder at veere uundveerlig i det komplekse leegemiddelgodkendelsessystem i direktiv
2001/83. Selv om patentbeskyttelsen i de forskellige medlemsstater er forskellig, fastseetter direktivet
nemlig alligevel en parallel ansegning om markedsforingstilladelse for et leegemiddel i alle eller flere
medlemsstater henholdsvis anmodning om anerkendelse af en tilladelse, der er udstedt i en
medlemsstat, i andre medlemsstater.

60. Pa denne baggrund forekommer det konsekvent at fortolke artikel 11, stk. 2, i direktiv 2001/83
saledes, at indferelse af en carve out ogsa er mulig efter udstedelsen af markedsferingstilladelsen for et
leegemiddel. For at sikre parallelitet mellem den godkendte og den markedsforte version af et
leegemiddel [herom under punkt a)] skal en sadan efterfolgende carve out forstds som en ansggning
om begreensning af markedsforingstilladelsen [herom under punkt b)].

a) Nodvendigheden af, at der er overensstemmelse mellem den godkendte og den markedsforte
version af et leegemiddel

61. Den nederlandske regerings opfattelse, hvorefter en efterfolgende carve out ikke indvirker pa
omfanget af den allerede udstedte markedsferingstilladelse for et leegemiddel, er ikke overbevisende.
Dette ville nemlig fore til, at der var forskel pa den godkendte og den markedsforte version af et
leegemiddel.

62. Som Kommissionen med rette har gjort geeldende, er det imidlertid et grundleeggende princip
inden for leegemiddellovgivningen, at den godkendte og den markedsforte version af et leegemiddel
skal veere identiske. Derfor ma indehaveren af godkendelsen under ingen omstendigheder
selvsteendigt og uden den kompetente myndigheds samtykke endre produktresuméet og
indleegssedlen for et leegemiddel. Produktresuméet er nemlig en integrerende del af godkendelsen af et
leegemiddel og definerer kendetegnene for dettes godkendte version®. Nodvendigheden af, at der er
overensstemmelse mellem det godkendte produktresumé og den markedsforte version af et
leegemiddel inklusive indlegssedlen, fremgar i gvrigt af talrige bestemmelser i direktiv 2001/83 .

63. Safremt det var tilladt for indehaveren af markedsforingstilladelsen at markedsfore et leegemiddel
med et produktresumé, som var eendret i forhold til den godkendte version, ville dette seette
sporgsmalstegn ved godkendelsesprocedurens effektivitet, retssikkerheden samt gennemsigtigheden for
sundhedspersoner og patienter.

64. Desuden er tidspunktet for indferelse af en carve out — for eller efter udstedelsen af
markedsforingstilladelsen — ikke et aspekt, der kan begrunde, at kun en indledende carve out
indvirker pa godkendelsens omfang. Uatheengigt af tidspunktet for indferelsen af en carve out skal det
undgas, at der er forskel pa tilladelsens omfang og produktresuméet for leegemidlet.

23 — Jf. punkt 43 i dette forslag til afgorelse.

24 — Jf. punkt 44 ff. i dette forslag til afgerelse.

25 — Jf. Rettens dom af 11.6.2015, Laboratoires CTRS mod Kommissionen (T-452/14, EU:T:2015:373, preemis 115).

26 — Jf. navnlig artikel 21, stk. 2, artikel 59, stk. 1, artikel 61, stk. 2, artikel 62, artikel 87, stk. 2, artikel 91, stk. 1, samt artikel 92 i direktiv 2001/83.
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65. Dermed skal en efterfolgende indfert carve out fore til begreensning af den udstedte tilladelse ved
den kompetente myndighed. Da markedsfering af et leegemiddel forudseetter en tilladelse fra
myndigheden, sendrer en efterfolgende carve out nemlig ikke automatisk en allerede udstedt tilladelse;
dette kreever en handling for at eendre tilladelsen fra myndighedens side. ZEndringsprocedurerne, som
er fastsat i direktiv 2001/83 samt i forordning nr. 1234/2008, og som behandles nedenfor?, taler i
denne forbindelse ogsa for, at en efterfolgende carve out skal fore til en eendring af den allerede
udstedte tilladelse.

66. Meddelelse af en efterfolgende carve out skal saledes forstds som en anmodning om begraensning
af den allerede udstedte markedsferingstilladelse for et leegemiddel. I denne forbindelse er det
irrelevant, om indehaveren af markedsforingstilladelsen med sin carve out kun enskede at undgé
kreenkelser af patentlovgivningen eller bevidst eonskede at begrense markedsforingstilladelsen.
Fjernelse af en indikation eller dosering i produktresuméet for leegemidlet begreenser nemlig objektivt
set dette produktresumés omfang. Da dette betinger markedsforingstilladelsens omfang, méa den
pageeldende carve out derfor ogsé fore til, at denne begreenses.

67. I overensstemmelse med denne fortolkning ma savel indehaverne af markedsforingstilladelser for
generiske leegemidler som medlemsstaternes sundhedsmyndigheder tage med i kebet, at generiske
leegemidler efter indferelse af en carve out og den deraf folgende begrensning af
markedsforingstilladelsen ikke eller i hvert fald ikke leengere sa hyppigt ordineres til de
patentbeskyttede indikationer eller doseringer for referenceleegemidlet, som ikke leengere er omfattet af
markedsforingstilladelsen.

68. Denne konsekvens er imidlertid i overensstemmelse med hensigten og formalet med carve
out-bestemmelsen i artikel 11, stk. 2, i direktiv 2001/83. Denne bestemmelse blev nemlig ikke kun
indfort for at fremme en hurtig markedsadgang for generiske leegemidler®, men ogsa for at anspore
innovative producenter til at forske i nye indikationer og doseringer for kendte aktive stoffer”. Dette
kreever beskyttelse af patenter, som tildeles for en anden eller en yderligere medicinsk indikation for
et kendt aktivt stof. For at na dette mal skal carve out’en for indikationer og doseringer for
referenceleegemidlet, der stadig er omfattet af patentlovgivningens beskyttelse, ogsa fore til en
reduktion af omfanget af markedsforingstilladelsen for det pigeeldende generiske leegemiddel.

69. Carve out-bestemmelsen i artikel 11, stk. 2, i direktiv 2001/83 er saledes ogsa i overensstemmelse
med, at den EU retlige leegemiddellovgivning ganske vist ikke bergrer medlemsstaternes patentret™,
men dog tager hgjde for eksisterende patentrettigheder.

70. Carve outs, der er indfert i forskellige berorte medlemsstater, bevirker séledes, at tilladelsen for et
og samme legemiddel har forskelligt omfang i de bereorte medlemsstater. Dette kan imidlertid ikke
undgas, da der mangler en felles patentbeskyttelse i Den Europeeiske Union. Samme indikation eller
dosering kan nemlig i forskellige medlemsstater veere beskyttet i forskelligt omfang og for forskellige
perioder. Netop pa denne baggrund fremstar carve out-bestemmelsen i artikel 11, stk. 2, i direktiv
2001/83 samt i artikel 3, stk. 3, litra b), i forordning nr. 726/2004 som et uundveerligt instrument. Det

27 — Jf. punkt 71 ff. i dette forslag til afgorelse.

28 — Jf. i denne forbindelse navnlig 14. betragtning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/27/EF af 31.3.2004 om endring af direktiv
2001/83 (EUT 2004, L 136, s. 34), som den aktuelle affattelse af artikel 11, stk. 2, i direktiv 2001/83 er baseret pa.

29 — Ved lovgivningspakken af 2004 (direktiv 2004/27 og forordning nr. 726/2004) indfertes derfor ikke kun carve out-bestemmelsen i artikel 11,
stk. 2, i direktiv 2001/83, men ogsa en endring af artikel 10 i direktiv 2001/83 og indferelse af artikel 14, stk. 11, i forordning nr. 726/2004,
med henblik pa at indfere et ekstra beskyttelsesdr, safremt indehaveren af markedsforingstilladelsen inden for den oprindelige
dokumentbeskyttelsesfrist opnar godkendelse for et eller flere nye anvendelsesomrader, der anses for at yde en veesentlig behandlingsmeessig
fordel frem for eksisterende behandlinger. Jf. vedrerende fremme af innovation og generiske leegemidler ogsa Kommissionens forslag til
Europa-Parlamentets og Radets forordning om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvigning af human- og
veterineermedicinske leegemidler og om oprettelse af et europeeisk agentur for leegemiddelvurdering, KOM(2001) 404 endelig.

30 — Jf. navnlig artikel 10, stk. 1, i direktiv 2001/83 samt artikel 14, stk. 11, i forordning nr. 726/2004.
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er nemlig forst ved hjeelp af dette, at det er muligt efter udlebet af den EU-retligt ensartet fastsatte
databeskyttelsesfrist for et referenceleegemiddel at godkende et generisk leegemiddel i alle eller flere
medlemsstater i én feelles procedure og samtidig tage hensyn til de potentielle forskelle, der matte
veere i patentbeskyttelsen i disse medlemsstater.

b) Muligheder for efterfolgende begreensning af markedsforingstilladelsen for et lcegemiddel

71. Det folger af ovenstaende betragtninger, at meddelelse af en efterfolgende carve out skal forstas
som en anmodning om begrensning af den allerede udstedte markedsferingstilladelse for et
leegemiddel. I denne forbindelse indeholder direktiv 2001/83 samt forordning nr. 1234/2008 forskellige
bestemmelser, som berettiger en myndighed til at seendre den allerede udstedte tilladelse.

1) Ansogning om cendring af tilladelsen

72. For det forste kan man tenke sig en eksplicit ansegning fra indehaveren af
markedsforingstilladelsen om endring af tilladelsen i henhold til artikel 35 i direktiv 2001/83. En
sadan foreligger dog ikke i hovedsagen, hvilket den nederlandske regering bekrzeftede i retsmodet.

2) ZEndring af tilladelsen efter meddelelse om carve out

73. For det andet kan indehaveren af en markedsferingstilladelse opfylde sin pligt i henhold til direktiv
2001/83 til at meddele den kompetente myndighed eendringer i produktresuméet. Derefter kan
myndigheden i henhold til forordning nr. 1234/2008 eendre en allerede udstedt tilladelse. En sadan
situation kunne veere indtradt i den foreliggende sag, da Aurobindo meddelte CBG den efterfolgende
carve out.

74. Saledes forpligter artikel 23, stk. 2, i direktiv 2001/83 navnlig indehaveren af
markedsforingstilladelsen til at meddele den kompetente myndighed alle nye oplysninger, som kan
fore til eendringer af oplysningerne i henhold til artikel 11. Indferelse af en carve out i henhold til
artikel 11, stk. 2, fremstar dermed som en ny oplysning, der er omfattet af meddelelsespligten.

75. Dette bekreeftes pa baggrund af artikel 23, stk. 2, i direktiv 2001/83. Denne bestemmelse blev
nemlig indfert for at preecisere det ansvar, som pahviler indehavere af markedsferingstilladelser, og
tilskynde disse til at informere myndighederne om enhver eendring, som kan have en indflydelse pa
markedsforingstilladelsen, og sikre, at produktinformationen er ajourfort™.

31 — Jf. 12. betragtning til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2010/84/EU af 15.12.2010 om eendring, for s& vidt angar
leegemiddelovervagning, af direktiv 2001/83/EF om oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EUT 2010, L 348,
s. 74).
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76. I henhold til artikel 9, stk. 1, i forordning nr. 1234/2008, hvortil der henvises i artikel 23b i direktiv
2001/83, er indehaveren af tilladelsen desuden forpligtet til at indgive meddelelse til de kompetente
myndigheder i enhver berert medlemsstat® samt referencemedlemsstaten® om »mindre eendringer af
type IB«, hvilket omfatter fiernelse af en indikation®. Meddelelse af en carve out er omfattet af
kategorien »fjernelse af en indikation«, da fremstilleren af generiske leegemidler hermed fjerner en
indikation i produktresuméet for leegemidlet *.

77. Hvis referencemedlemsstatens kompetente myndighed ikke eksplicit afviser den af indehaveren af
markedsforingstilladelsen foretagne eendring, anses denne i henhold til artikel 9, stk. 2, i forordning
nr. 1234/2008 for at veere godkendt. Artikel 9, stk. 3, i forordning nr. 1234/2008 bemyndiger
heroverfor referencemedlemsstatens kompetente myndighed til at afvise den meddelte eendring. I den
foreliggende sag fremstar CBG’s afvisning af at offentliggere produktresuméet i carve out-versionen
dog ikke som en sadan afvisning. For det forste er det i denne sag ikke Nederlandene, der er
referencemedlemsstat, men Portugal. For det andet har leegemiddelgodkendelsesmyndigheden ikke
kompetence til at prove det patentretlige aspekt som eventuelt grundlag for at afvise fjernelsen af en
indikation ved carve out'en®. Det péhviler den foreleeggende ret at prove, om meddelelsen af carve
out’en ikke blev accepteret af andre grunde.

78. Endelig har den relevante myndighed i henhold til artikel 11, stk. 2, i forordning nr. 1234/2008
bemyndigelse til at sendre markedsforingstilladelsen, nar meddelelsesproceduren er afsluttet, safremt
den meddelte eendring gor dette pakreevet. I henhold til den opfattelse, som der argumenteres for i
dette forslag til afgerelse, er dette tilfeeldet i forbindelse med fjernelse af en indikation i
produktresuméet ved en carve out for at sikre den nedvendige overensstemmelse mellem
produktresuméets omfang og markedsforingstilladelsen®. Dette geelder ligeledes i tilfeelde, hvor
indehaveren af markedsforingstilladelsen ikke eksplicit har ansegt om eendring af hans tilladelse*.

79. I modseetning til, hvad Nederlandene har gjort geeldende, er det ikke til hinder for en fortolkning,
hvorefter meddelelse af en carve out gor det nedvendigt at endre tilladelsen, at fremstilleren af
generiske leegemidler af denne grund pa ny ma ansege om at fa tilfgjet den indikation eller dosering,
der blev fjernet ved carve out’en, nir patentbeskyttelsen af disse er udlebet.

32 — Artikel 9, stk. 1, i forordning nr. 1234/2008 henviser til »alle relevante myndigheder«. Den relevante myndighed er i henhold til artikel 2,
nr. 7), litra a), i forordning nr. 1234/2008 den kompetente myndighed i hver af de berorte medlemsstater. Den berorte medlemsstat er i
henhold til artikel 2, nr. 6), i forordning nr. 1234/2008 en medlemsstat, hvis kompetente myndighed har udstedt en markedsforingstilladelse
for det pageeldende leegemiddel.

33 — WLC oplyste i retsmodet, at Aurobindo i overensstemmelse hermed i den foreliggende sag informerede de portugisiske myndigheder om
indforelsen af en carve out for Nederlandene.

34 — Jf. bilag CIL6, litra b), i Kommissionens retningslinjer til forordning nr. 1234/2008 (punkt 21 og fodnote 15 i naerveerende forslag til
afgorelse).

35 — I henhold til bilag C.I7, litra a) og b), i Kommissionens retningslinjer er fjernelse af en »leegemiddelform« eller »styrke« ligeledes omfattet af
kategorien »mindre eendringer af type IB«. Dette synes at svare til »doseringsanvisning« i artikel 11, stk. 2, i direktiv 2001/83. Terminologien
i de forskellige sprogversioner af direktivet og retningslinjerne er ganske vist ikke ensartet pa dette punkt. F.eks. anvender den tyske version
af direktivet begrebet »Dosierung« og den tyske version af retningslinjerne begreberne »Darreichungsform« og »Starke«, mens den engelske
version af direktivet anvender begrebet »dosage forms« og den engelske version af retningslinjerne begreberne »pharmaceutical form« og
»strength«; den franske version af direktivet anvender begrebet »formes de dosage« og den franske version af retningslinjerne begreberne
»forme pharmaceutique« og »dosage«.

36 — Jf. punkt 57 i dette forslag til afgorelse.

37 — Jf. punkt 61 ff. i dette forslag til afgerelse.

38 — Jf. punkt 66 i dette forslag til afgerelse.
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80. Tilfgjelse af en indikation kan i henhold til Kommissionens retningslinjer til forordning (EF)
nr. 1234/2008 ganske vist udgere en storre eendring af type II, som skal godkendes i henhold til
proceduren i denne forordnings artikel 10 (og ikke kun meddeles i henhold til artikel 9)*. Heller ikke
en sadan eendringsprocedure forsinker imidlertid markedsferingen af et generisk leegemiddel for en
indikation, der ikke leengere er beskyttet af patentlovgivningen, unedigt, idet der i henhold til
artikel 10, stk. 2, i forordning nr. 1234/2008 kan anseges om tilfgjelse af en ny indikation allerede 60
dage for den patentretlige beskyttelse udlgber. Dermed bliver det muligt at markedsfore det generiske
leegemiddel umiddelbart efter, at patentbeskyttelsen er udlgbet.

3) AEndring af tilladelsen efter den kompetente myndigheds konstatering af, at der foreligger en carve out

81. Endelig kan man ifelge WLC’s oplysninger i retsmeadet for det tredje forestille sig en situation, hvor
en fremstiller af generiske leegemidler indferer en carve out ved simpelthen at sendre indleegssedlen for
sit leegemiddel, men ikke foretager meddelelse i henhold til artikel 23, stk. 2, i direktiv 2001/83. I dette
tilfeelde kan myndigheden zendre tilladelsen i henhold til artikel 116, stk. 2, i direktiv 2001/83. Dette
tilfeelde synes dog ikke at foreligge i hovedsagen, da CBG jo blev underrettet om indferelsen af carve
out’en.

4. Forelobig konklusion

82. I overensstemmelse med ovenstdende bemeerkninger skal artikel 10 og 11 i direktiv 2001/83
fortolkes siledes, at en meddelelse, hvorved den, der anseger om eller som er indehaver af en
markedsforingstilladelse til et generisk leegemiddel som omhandlet i artikel 10 i direktiv 2001/83, i
overensstemmelse med direktivets artikel 11, stk. 2, meddeler myndigheden, at de dele af
produktresuméet for referenceleegemidlet, som henviser til indikationer eller doseringsformer, der er
beskyttet af tredjemands patent, ikke er anfort i produktresuméet og pa indleegssedlen for det generiske
leegemiddel, skal betragtes som en ansegning om begreensning af markedsforingstilladelsen for det
pageeldende generiske leegemiddel til de resterende indikationer eller doseringer.

B. Offentliggorelse af produktresuméet for leegemidler og carve out (det andet og det tredje
sporgsmal)

83. Med sit andet sporgsmal gnsker den foreleeggende ret oplyst, om den kompetente myndighed ma
offentliggere en full label-version af produktresuméet for leegemidlet, selv om der er meddelt en carve
out. Med det tredje sporgsmal onskes det oplyst, om det i denne forbindelse spiller en rolle, at
myndigheden forpligter indehaveren af markedsferingstilladelsen til i indleegssedlen for leegemidlet,
som ikke indeholder den indikation, der er omfattet af carve out’en, at henvise til myndighedens
website, hvor full label-versionen af produktresuméet befinder sig.

84. Svaret pa det andet og det tredje spergsmal folger allerede af det foresldede svar pa det forste
sporgsmal. I henhold til artikel 21, stk. 3, i direktiv 2001/83 gor den kompetente myndighed
produktresuméet tilgeengeligt for offentligheden for hvert af de leegemidler, som den har godkendst.
Safremt en carve out begreenser tilladelsens omfang, og tilladelsen og produktresuméet dermed har
samme omfang, er der derfor ingen anledning til at gere et produktresumé tilgeengeligt for
offentligheden, som gér ud over tilladelsens omfang.

39 — Jf. bilag CI1.6 a) i Kommissionens retningslinjer til forordning (EF) nr. 1234/2008 (punkt 23 og fodnote 16 i dette forslag til afgerelse);
medmindre der forlanges fremlaeggelse af yderligere data, kan en tilfgjelse af en indikation for et generisk leegemiddel i henhold til bilag C.1.2
til retningslinjerne dog vel ogsd veere en mindre endring af type IB, for hvilken den enkle meddelelsesprocedure i henhold til artikel 9 i
forordning nr. 1234/2008 er tilstreekkelig. Jf. ogsa det sjette sporgsmal i CMDh information om patentbeskyttede indikationer
(http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-279-2012-Rev0-2012_10.pdf).
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85. Den nederlandske regerings opfattelse, hvorefter det tillige i tilfeelde af en efterfolgende carve out af
hensyn til patientinformationen er nedvendigt at gere en full label-version af produktresuméet
tilgeengeligt for offentligheden, afspejler den risiko for forvirring, der ville veere, safremt den
efterfolgende meddelelse af en carve out ikke har indvirkning pa den udstedte tilladelse, og tilladelsen
og indlegssedlen dermed har forskelligt omfang. Safremt tilladelsen derimod eendres i
overensstemmelse med carve out’en, og tilladelsen og indleegssedlen dermed ikke har forskelligt
omfang, opstar problemet med utilstreekkelig patientinformation slet ikke i forste omgang. I
overensstemmelse med anbefalingerne fra den i artikel 27 i direktiv 2001/83 ombhandlede
koordinationsgruppe kan medlemsstaterne i ovrigt forlange af fremstillere af generiske leegemidler, at
de i tilfeelde af en carve out optager en henvisning i indleegssedlen, som forklarer, at det aktive stof i
det pageeldende leegemiddel ogsa er godkendt til andre sygdomme, som ikke er anfort i indleegssedlen,
og at patienter kan henvende sig til deres laege eller apoteker, hvis de har spgrgsmal*.

86. Artikel 11 og artikel 21, stk. 3, i direktiv 2001/83 skal folgelig fortolkes séledes, at de er til hinder
for, at den kompetente myndighed offentliggor produktresuméet og indleegssedlen inklusive de dele,
der henviser til indikationer eller doseringsformer, der er beskyttet af patentlovgivningen, séfremt
anseogeren om eller indehaveren af en markedsforingstilladelse har meddelt myndigheden, at sddanne
indikationer eller doseringsformer i overensstemmelse med direktivets artikel 11, stk. 2, ikke er anfert
i produktresuméet og pa indlegssedlen.

VI. Forslag til afgerelse

87. Pa denne baggrund foreslar jeg Domstolen at besvare den preejudicielle anmodning fra Gerechtshof
Den Haag (appeldomstolen i Haag, Nederlandene) som folger:

»1) Artikel 10 og 11 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler, som affattet ved direktiv
2012/26/EU, skal fortolkes saledes, at en meddelelse, hvorved den, der ansgger om eller som er
indehaver af en markedsforingstilladelse til et generisk leegemiddel som omhandlet i artikel 10 i
direktiv 2001/83, i overensstemmelse med direktivets artikel 11, stk. 2, meddeler myndigheden, at
de dele af produktresuméet for referenceleegemidlet, som henviser til indikationer eller
doseringsformer, der er beskyttet af tredjemands patent, ikke er anfert i produktresuméet og pa
indleegssedlen for det generiske leegemiddel, skal betragtes som en ansegning om begraensning af
markedsforingstilladelsen for det pageeldende generiske leegemiddel til de resterende indikationer
eller doseringer.

2) Artikel 11 og artikel 21, stk. 3, i direktiv 2001/83 skal fortolkes saledes, at de er til hinder for, at
den kompetente myndighed offentliggor produktresuméet og indleegssedlen inklusive de dele, der
henviser til indikationer eller doseringsformer, der er beskyttet af patentlovgivningen, safremt
anspgeren om eller indehaveren af en markedsforingstilladelse har meddelt myndigheden, at
sadanne indikationer eller doseringsformer i overensstemmelse med direktivets artikel 11, stk. 2,
ikke er anfert i produktresuméet og pa indlegssedlen.«

40 — Jf.  det tredje speorgsmal i spergsmal- og svarafsnittet i CMDh’s information om patentbeskyttede indikationer
(http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh-279-2012-Rev0-2012_10.pdf).
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