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W Samling af Afgerelser

DOMSTOLENS DOM (Sjette Afdeling)

14. februar 2019*

»Preejudiciel foreleeggelse — humanmedicinske leegemidler — direktiv 2001/83/EF — artikel 11 —
generiske leegemidler — produktresumé — udeladelse af henvisninger til indikationer eller
doseringsformer, som stadig er omfattet af patentlovgivningen pa det tidspunkt, hvor det generiske
leegemiddel markedsfores«

I sag C-423/17,
angdende en anmodning om preejudiciel afgerelse i henhold til artikel 267 TEUF, indgivet af
Gerechtshof Den Haag (appeldomstolen i Haag, Nederlandene) ved afgerelse af 4. juli 2017, indgaet til
Domstolen den 13. juli 2017, i sagen
Staat der Nederlanden
mod
Warner-Lambert Company LLC,
har
DOMSTOLEN (Sjette Afdeling),

sammensat af formanden for Anden Afdeling, A. Arabadjiev, som fungerende formand for Sjette
Afdeling, og dommerne C.G. Fernlund (refererende dommer) og S. Rodin,

generaladvokat: J. Kokott

justitssekreteer: ekspeditionssekreteer M. Ferreira,

péa grundlag af den skriftlige forhandling og efter retsmodet den 14. juni 2018,
efter at der er afgivet indleeg af:

— Warner-Lambert Company LLC ved advocaten C. Schoonderbeek, S. Dack, J.A. Dullaart og P. van
Schijndel,

— den nederlandske regering ved M. Gijzen og M.K. Bulterman, som befuldmeegtigede,
— Europa-Kommissionen ved E. Manhaeve og A. Sipos, som befuldmeegtigede,

og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgorelse i retsmodet den 4. oktober 2018,

* Processprog: nederlandsk.
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afsagt folgende

Dom

Anmodningen om preejudiciel afgorelse vedrerer fortolkningen af artikel 11, og 21, stk. 3, i
Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT 2001, L 311, s. 67), som endret ved
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2012/26/EU af 25. oktober 2012 (EUT 2012, L 299, s. 1)
(herefter »direktiv 2001/83«).

Denne anmodning er indgivet i forbindelse i forbindelse med en tvist mellem Staat der Nederlanden
(den nederlandske stat) og Warner-Lambert Company LLC (herefter »WLC«) vedrerende
offentliggerelsen af oplysninger vedrerende patenteret brug af et referenceleegemiddel i forbindelse
med den decentraliserede markedsforingstilladelsesprocedure som fastsat i artikel 28 i direktiv
2001/83 for et generisk leegemiddel.

Retsforskrifter

Direktiv 2001/83

Artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/83 fastsaetter:

»Intet leegemiddel ma markedsfores i en medlemsstat, uden at den kompetente myndighed i denne
medlemsstat har udstedt en tilladelse til markedsforing i henhold til dette direktiv, eller der er udstedt
tilladelse dertil i henhold til [Europa-Parlamentets og Radets] forordning (EF) nr. 726/2004 [af
31. marts 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)] [...]

Nar et leegemiddel har faet en forste markedsforingstilladelse i henhold til forste afsnit, skal eventuelle
yderligere styrker, leegemiddelformer, administrationsveje og pakningssterrelser samt alle zendringer og
forleengelser ogsd have en tilladelse i henhold til forste afsnit eller omfattes af den oprindelige
markedsforingstilladelse. Alle disse markedsferingstilladelser anses for at here ind under samme
samlede markedsferingstilladelse, iseer med henblik pa anvendelsen af artikel 10, stk. 1.«

Direktivets artikel 8, stk. 3, litra i) og j), er affattet saledes:

»Ansegningen skal ledsages af folgende oplysninger og dokumentation forelagt i overensstemmelse
med bilag I:

[...]

i) resultater af:
— farmaceutiske (fysisk-kemiske, biologiske eller mikrobiologiske) forseg
— preekliniske (toksikologiske og farmakologiske) forseg

— Kkliniske forseg

[...]
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j) et produktresumé i overensstemmelse med artikel 11 samt en model af den ydre emballage med de
i artikel 54 omhandlede oplysninger og af den indre emballage med de i artikel 55 omhandlede
oplysninger sammen med indleegssedlen i overensstemmelse med artikel 59.«

Neevnte direktivs artikel 10, stk. 1, har folgende ordlyd:

»Uanset artikel 8, stk. 3, litra i), og med forbehold af lovgivningen vedrerende beskyttelse af industriel
og kommerciel ejendomsret er ansogeren ikke forpligtet til at foreleegge resultater af preekliniske 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.

Et generisk leegemiddel, som har opnéaet godkendelse i medfer af denne bestemmelse, ma ikke
markedsfores, for den tidrige periode efter den oprindelige markedsforingstilladelse for
referenceleegemidlet er udlgbet.

Stk. 1 geelder ligeledes, hvis referenceleegemidlet ikke har veeret godkendt i den medlemsstat, hvor
ansegningen for det generiske leegemiddel er indgivet. I sa fald ma ansegeren i ansegningsformularen
angive navnet pa den medlemsstat, hvor referenceleegemidlet er eller har veeret godkendt. Efter
anmodning fra den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor anseggningen er indgivet, skal den
kompetente myndighed i den anden medlemsstat inden en maned videresende en bekreeftelse af, at
referenceleegemidlet er eller har veeret godkendt, samt referenceproduktets fulde sammenseetning og
om nedvendigt anden relevant dokumentation.

[...]«

Artikel 10, stk. 2, i direktiv 2001/83 definerer begrebet »generisk leegemiddel« som et leegemiddel, der
har samme kvalitative og kvantitative sammenseetning af virksomme stoffer og samme leegemiddelform
som referenceleegemidlet, og hvis biosekvivalens med referenceleegemidlet er pavist.

Dette direktivs artikel 11, stk. 1, opregner de oplysninger, som skal veere bekendt med henblik pa
forsvarlig brug af leegemidlet, og som skal fremga af resuméet af det farmaceutiske produkts
egenskaber. Denne artikels stk. 2 fastseetter:

»Hvad angar 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.«

I neevnte direktivs artikel 21, stk. 2 og 3, bestemmes:

»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.«

Artikel 59, stk. 1, i direktiv 2001/83 fastseetter, at indleegssedlen udformes i overensstemmelse med
produktresuméet.

ECLILEU:C:2019:125 3



10

11

12

13

14

15

Dowm aF 14.2.2019 — sag C-423/17
‘W ARNER-LAMBERT COMPANY

Forordning nr. 726/2004

Artikel 3, stk. 3, i forordning nr. 726/2004, som endret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1027/2012 af 25. oktober 2012 (EUT 2012, L 316, s. 38) (herefter »forordning nr. 726/2004«),
fastseetter:

»En generisk udgave af et EF-referenceleegemiddel, der er godkendt af Feellesskabet, kan godkendes af
medlemsstaternes kompetente myndigheder pa felgende betingelser i overensstemmelse med Europa
Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF og [Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/82/EF af
6. november 2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for veterinaerleegemidler (EFT 2001, L 311,
s. 1)]:

a) ansegningen om godkendelse indgives i henhold til artikel 10 i direktiv 2001/83/EF eller artikel 13 i
direktiv 2001/82/EF

b) produktresuméet 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 [...]

[...]«

Forordning (EF) nr. 1234/2008

Artikel 4, stk. 1, i Kommissionens forordning (EF) nr. 1234/2008 af 24. november 2008 om behandling
af eendringer af betingelserne i markedsferingstilladelser for humanmedicinske legemidler og
veterineerleegemidler (EUT 2008, L 334, s. 7), som endret ved Kommissionens forordning
nr. 712/2012 af 3. august 2012 (EUT 2012, L 209, s. 4) (herefter »forordning nr. 1234/2008«),
fastseetter, at Europa-Kommissionen udarbejder udferlige retningslinjer for de forskellige kategorier af
endringer, for anvendelsen af procedurerne i kapitel II, IIa, III og IV i neevnte forordning og for den
dokumentation, der skal indgives i henhold til disse procedurer.

Artikel 9 i forordning nr. 1234/2008 i forordningens kapitel II definerer meddelelsesproceduren for
mindre eendringer af type IB. Denne forordnings artikel 10 i samme kapitel, definerer
meddelelsesproceduren for storre sendringer af type II

I overensstemmelse med artikel 4, stk. 1, i forordning nr. 1234/2008 har Kommissionen vedtaget
udfoerlige retningslinjer for de forskellige kategorier af eendringer samt retningslinjer for anvendelsen af
procedurerne i kapitel II, Ila, III og IV i forordning nr. 1234/2008 og for den dokumentation, der skal
indgives i henhold til disse procedurer (EUT 2013, C 223, s. 1). Det fremgar af bilagets punkt C.L6,
litra a) og b), i disse retningslinjer, dels at tilfgjelse af en ny terapeutisk indikation eller sendringer af
en godkendt indikation er en storre eendring af type II, dels at fjernelse af en terapeutisk indikation er
en mindre eendring af type IB.

Tvisten i hovedsagen og de praejudicielle sporgsmal

Det fremgar af den foreleeggende rets oplysninger, at WLC er et selskab i leegemiddelkoncernen Pfizer,
som markedsforer leegemidlet Lyrica, hvori det virksomme stof er pregabaline. Dette leegemiddel er
beregnet til behandling af epilepsi, generaliseret angst og neuropatiske smerter.

Den 6. juli 2004 opnaede Lyrica en markedsforingstilladelse ved den centraliserede procedure.
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P4 tidspunktet for de faktiske omsteendigheder var anvendelsen af pregabaline til behandling af epilepsi
og generaliseret angst ikke leengere beskyttet ved et patent. WLC var imidlertid indehaver af det
europaeiske patent EP 0 934061 B3, udstedt den 28. maj 2003 (herefter »patent EP 061«), som
vedrerte anvendelsen af pregabaline til behandling af bl.a. neuropatiske smerter. Den 17. juli 2017
udlgb dette patent.

I Nederlandene er College ter Beoordeling van Geneesmiddelen (Instituttet til bedemmelse af
leegemidler, herefter »CBG«) et uaftheengigt forvaltningsorgan, som har til opgave at overvage og
bedomme leegemidlers effektive virkning, risici og kvalitet. CBG offentliggor bla. betingelserne i
markedsforingstilladelsen, indleegssedlen og produktresuméet for hvert leegemiddel pa sit websted.

Den foreleeggende ret har anfert, at producenter af generiske leegemidler undertiden undlader at neevne
referenceleegemidlets oplysninger om indikationer eller dosering, der stadig er beskyttet af et patent, i
indleegssedlen og produktresuméet. Indtil 2009 var det CBG’s praksis at offentliggere indleegssedler og
produktresuméer, som indehaverne af eller ansegerne om markedsforingstilladelser for generiske
leegemidler havde redigeret, pa instituttets websted.

I lgbet af 2009 forlod CBG denne praksis og besluttede systematisk at offentliggere alle oplysninger
vedrerende referenceleegemidlet, ogsa selv om ansegeren informerer CBG om, at denne har til hensigt
at udelade visse oplysninger.

I lobet af 2015 opnaede flere producenter af generiske legemidler markedsforingstilladelser for
pregabaline hos CBG i henhold til den decentraliserede procedure. En af disse producenter,
Aurobindo, orienterede, for markedsforingen af sit leegemiddel, CBG om, at virksomheden ville
redigere oplysningerne vedrerende behandling af neuropatiske smerter i indleegssedlen og
produktresuméet. Denne virksomhed anmodede om delvis offentliggorelse af indlegssedlen og
produktresuméet, hvilket CBG afslog.

WLC anlagde sag ved rechtbank Den Haag (retten i forste instans i Haag, Nederlandene) i det
veesentlige med péastand om, at CBG blev palagt at opgive sin praksis med komplet offentliggorelse af
indleegssedler og produktresuméer [full label] pé instituttets websted til fordel for en offentliggorelse
af disse dokumenter i deres redigerede udgaver. WLC gjorde bl.a. geldende, at CBG’s samlede
offentliggarelsespolitik var en direkte kreenkelse af patent EP 061, idet pregabaline herved blev udbudt
til salg for en patenteret indikation, og tredjemand indirekte blev tilskyndet til varemeerkeforfalskning.
WLC anforte desuden, at CBG’s praksis var i strid med artikel 11 i direktiv 2001/83.

Ved dom af 15. januar 2016 gav rechtbank Den Haag (retten i forste instans i Haag) WLC medhold
vedrorende pregabaline og forkastede pastandene vedrgrende andre leegemidler pa grundlag af
manglende spgsmalsinteresse. Denne ret fastslog, at den komplette offentliggorelse af produktets
indleegsseddel og produktresumé ikke udger en kreenkelse af patent EP 061, men er uforeneligt med
CBG'’s forpligtelse til at udvise omhu.

Den 11. februar 2017 iveerksatte den nederlandske stat appel til provelse af denne dom ved den
foreleeggende ret. WLC fremsatte desuden kontraappel.

Efter afsigelsen af neevnte dom eendrede CBG sin administrative praksis. Instituttet offentliggor hele
indleegssedlen og produktresuméet i sin database vedrgrende leegemidler. Hvis indehaveren af
markedsforingstilladelsen til det generiske leegemiddel imidlertid oplyser CBG om, at visse

indikationer er udeladt, markerer CBG dette ved hjelp af en asterisk (*) og folgende tekst:

»* Denne anvendelse er beskyttet af et patent, der tilhorer en anden markedsferingstilladelsesindehaver.
Yderligere oplysninger findes pd CBG’s websted, www.cbg-meb.nl.«
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Den foreleeggende ret er af den opfattelse, at lesningen af tvisten i hovedsagen atheenger af
fortolkningen af EU-lovgivningen pa leegemiddelomradet, herunder navnlig artikel 11 i direktiv
2001/83.

Parterne i hovedsagen er enige om, at denne bestemmelse tillader den, der anseger om en
markedsforingstilladelse for et generisk leegemiddel, at undlade at neevnte indikationer, der stadig er
patentbeskyttet, i indleegssedlen og i produktresuméet. De har derimod forskellige opfattelser af, hvilke
konsekvenser det har for den nationale myndighed, at den, der anseger om markedsforingstilladelse,
tilkendegiver en hensigt om at paberabe sig denne mulighed og at veelge en redigeret offentliggorelse.

For det forste er parterne i hovedsagen uenige om, hvorvidt meddelelsen om hensigten om at anvende
en redigeret offentliggorelse har til formal at begreense markedsferingstilladelsen i den forstand, at
denne ikke skal geelde for de patenterede indikationer eller doseringsformer. Safremt dette er tilfeeldet,
ber CBG begrense markedsferingstilladelsen og offentliggore indleegssedlen og produktresuméet i
deres redigerede version i overensstemmelse med ansegerens enske.

For det andet har WLC gjort geeldende, at meddelelsen om hensigten om at anvende en redigeret
offentliggorelse under alle omstendigheder forpligter den nationale myndighed til at offentliggore
indleegssedlen og produktresuméet under udeladelse af de slettede oplysninger, eftersom den
komplette offentliggarelse heraf er i strid med EU-lovgivers hensigt om at beskytte patentindehavernes
interesser. Den komplette offentliggorelse ville séiledes tilskynde leeger til at udskrive generiske
versioner af leegemidler for indikationer eller doseringsformer, der stadig er patenterede.

Under disse omstendigheder har Gerechtshof Den Haag (appeldomstolen i Haag, Nederlandene)
besluttet at udseette sagen og foreleegge Domstolen folgende praejudicielle spergsmal:

»1) Skal artikel 11 i direktiv [2001/83] eller nogen anden EU-retlig bestemmelse fortolkes saledes, at en
meddelelse, hvormed den, der ansoger om eller som er indehaver af en markedsferingstilladelse til
et generisk leegemiddel som omhandlet i [dette direktivs] artikel 10 [...], 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, 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 sporgsmal besvares bensegtende, er artikel 11 og artikel 21, stk. 3, i direktiv
2001/83 eller nogen anden EU-retlig bestemmelse til hinder for, at den kompetente myndighed i
forbindelse med en i henhold til [dette direktivs] artikel 6, jf. artikel 10, [...] meddelt tilladelse
offentligger produktresuméet og indleegssedlen inklusive de dele, der henviser til indikationer eller
doseringsformer, der er beskyttet af tredjemands patent, safremt anseogeren om eller indehaveren af
en markedsforingstilladelse har meddelt myndigheden, at de dele af produktresumeet 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 spergsmal 2, at den kompetente myndighed kreever, at
markedsforingstilladelsens indehaver pa indlegssedlen, 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?«
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Om de praejudicielle sporgsmal

Det forste sporgsmal

Med det forste sporgsmal ensker den foreleeggende ret neermere bestemt oplyst, om artikel 11, stk. 2, i
direktiv 2001/83 skal fortolkes saledes, at under en markedsferingstilladelsesprocedure som den i
hovedsagen omhandlede udger en meddelelse fra den, der anseger om eller er indehaver af en
markedsforingstilladelse for et generisk leegemiddel, til den kompetente nationale myndighed af dette
leegemiddels indleegsseddel eller produktresumé, hvilken meddelelse ikke indeholder en henvisning til
indikationer eller doseringsformer, som stadig var beskyttede af patentlovgivningen pa det tidspunkt,
hvor nzevnte leegemiddel blev markedsfort, en ansegning om begreensning af anvendelsesomradet for
det omhandlede generiske leegemiddels markedsforingstilladelse.

Indledningsvis bemeerkes, at i overensstemmelse med hovedformalene med direktiv 2001/83, navnlig
formalet om at beskytte folkesundheden, fastsettes det i dette direktivs artikel 6, stk. 1, forste afsnit,
at intet leegemiddel ma markedsfores i en medlemsstat, uden at den kompetente myndighed i denne
stat har udstedt en markedsforingstilladelse i henhold til neevnte direktiv, eller der er udstedt tilladelse
hertil i henhold til den centraliserede procedure, der er foreskrevet i forordning nr. 726/2004 for de
leegemidler, der er opfert i bilaget dertil (dom af 29.3.2012, Kommissionen mod Polen, C-185/10,
EU:C:2012:181, preemis 26, og af 23.1.2018, F. Hoffmann-La Roche m.fl, C-179/16, EU:C:2018:25,
preemis 53).

Dette princip om obligatorisk markedsferingstilladelse finder i henhold til artikel 6, stk. 1, andet afsnit,
i direktiv 2001/83 tillige anvendelse, nar et leegemiddel har faet en forste markedsforingstilladelse i
medfer af forste afsnit, idet det i dette tilfeelde foreskrives, at eventuelle yderligere styrker,
leegemiddelformer, administrationsveje og pakningssterrelser samt alle sendringer og forleengelser ogsa
skal have en tilladelse i medfor af forste afsnit eller omfattes af den oprindelige markedsforingstilladelse
(dom af 21.11.2018, Novartis Farma, C-29/17, EU:C:2018:931, preemis 70).

Med henblik pa at efterprove, om et leegemiddel giver patienter og sundhedspersoner den nedvendige
information, kreever artikel 8, stk. 3, litra j), i direktiv 2001/83, at ansegningen om
markedsforingstilladelse bl.a. ledsages af et produktresumé, hvis indhold er defineret i dette direktivs
artikel 11, og indleegssedlen for det pageeldende leegemiddel, idet sidstneevnte i henhold til neevnte
direktivs artikel 59, stk. 1, skal veere udformet i overensstemmelse med produktresuméet. I denne
henseende fastseetter artikel 21, stk. 2, i direktiv 2001/83, at »[d]en kompetente myndighed treeffer alle
nogdvendige forholdsregler for at sikre, at oplysningerne i resuméet svarer til de oplysninger, der forela
ved udstedelsen af markedsferingstilladelsen eller senere«.

Det folger for det forste af disse bestemmelser, at indlegssedlen og produktresuméet er en del af
markedsforingstilladelsen, for det andet, at det markedsforte leegemiddel skal overholde betingelserne i
markedsforingstilladelsen, som skal afspejles i produktresuméet, og for det tredje, at indehaveren af
markedsforingstilladelsen hverken kan eendre indleegssedlen eller produktresuméet uden at underrette
den kompetente myndighed med henblik pa at opnd sidstneaevntes godkendelse.

Med henblik pa at lette generiske leegemidlers markedsadgang fastseetter artikel 10 i direktiv 2001/83
en kortfattet markedsforingstilladelsesprocedure, der, nar visse betingelser er overholdt, undtager dem,
der ansgger om markedsforingstilladelser for generiske leegemidler, fra forpligtelsen til at fremleegge
resultater af kliniske og preekliniske forseg.

Artikel 10, stk. 2, i direktiv 2001/83 kreever, at et generisk leegemiddel har samme kvalitative og

kvantitative =~ sammenseetning af virksomme stoffer og samme legemiddelform som
referenceleegemidlet, og at biozekvivalens med referenceleegemidlet er pavist.
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Under hensyn til dette identitetskrav mellem referenceleegemidlet og det generiske leegemiddel, der er
omfattet af den kortfattede markedsforingstilladelsesprocedure, kan ansegningen om
markedsforingstilladelse for et generisk leegemiddel ikke overstige de indikationer, der deekkes af
markedsforingstilladelsen for referenceleegemidlet, men ber principielt begraenses hertil. Som en
konsekvens kan produktresuméet, der er bilagt ansegningen om markedsforingstilladelse for et
generisk leegemiddel, ikke deekke indikationer eller doseringsformer, som ikke svarer til dem, der er
deekket af betingelserne i markedsforingstilladelsen for referenceleegemidlet.

Disse elementer understottes af den omstendighed, at nar markedsferingstilladelsesproceduren for et
generisk leegemiddel som fastsat i artikel 10 i direktiv 2001/83 vedrerer et referenceleegemiddel, der
har faet tilladelse efter den centraliserede procedure i forordning nr. 726/2004, hvilket er tilfeldet i
hovedsagen, fastseetter artikel 3, stk. 3, litra b), i denne forordning udtrykkeligt, at »produktresuméet
[...] pa alle relevante punkter [stemmer]| overens med det leegemiddel, som [EU] har godkendt«.

Som en undtagelse til dette princip om overensstemmelse mellem markedsforingstilladelsen for
henholdsvis det generiske leegemiddel og referenceleegemidlet fastsetter artikel 11, stk. 2, i direktiv
2001/83 hvad angar ansegninger om markedsforingstilladelser for generiske leegemidler, at »det ikke
[er] nedvendigt at indbefatte de dele af produktresuméet for referenceleegemidler, der henviser til
terapeutiske indikationer eller doseringsanvisninger, som stadig er omfattet af patentlovgivningen pa
det tidspunkt, hvor det generiske leegemiddel markedsfores«.

Denne bestemmelse giver saledes den, der anseger om en markedsforingstilladelse for et generisk
leegemiddel,  mulighed  for at  fravige princippet om  overensstemmelse = mellem
markedsforingstilladelsen for henholdsvis det generiske leegemiddel og for referenceleegemidlet ved at
begreense omfanget af ansggningen til de indikationer eller doseringsformer, som ikke er beskyttet af
patentlovgivningen.

Rationalet bag denne undtagelse er at undga at forsinke generiske leegemidlers markedsadgang indtil
udlgbet af alle de patenter, der kan deekke referenceleegemidlets forskellige indikationer eller
doseringsformer, uden at opblede de krav til sikkerhed og effektivitet, som de generiske leegemidler
skal opfylde (jf. i denne retning dom af 23.10.2014, Olainfarm, C-104/13, EU:C:2014:2316, preemis 27
og 28).

Hvis den, der ansgger om eller er indehaver af en markedsforingstilladelse for et generisk produkt, ger
brug af den mulighed, der er fastsat i artikel 11 i direktiv 2001/83, inden for rammerne af en
decentraliseret procedure som den i hovedsagen omhandlede, deekker markedsferingstilladelsen for
dette produkt saledes kun de indikationer og de doseringsformer, som ikke er patenterede.

Det fremgar af artikel 8, stk. 3, litra j), sammenholdt med artikel 11, stk. 2, i direktiv 2001/83, at den
omsteendighed, at visse indikationer eller  doseringsformer i  referenceleegemidlets
markedsforingstilladelse ikke er inkluderet i produktresuméet for et generisk leegemiddel, betyder, at
disse indikationer eller doseringsformer ikke er en del af genstanden for ansegningen om
markedsforingstilladelse. Ved at anvende muligheden i denne artikel 11, stk. 2, begreenser den, der
anseger om markedsforingstilladelse, séledes sin ansggnings omfang, uden at den kompetente
nationale myndighed i denne henseende har en skensmargen, sialedes som generaladvokaten har
anfort i punkt 57 i forslag til afgerelse.

Selv om samtlige de parter, der har fremsat bemeerkninger for Domstolen, er enige om dette punkt, har
den nederlandske regering gjort geeldende, at hvis indehaveren af en markedsforingstilladelse for et
generisk produkt beslutter at anvende den mulighed, der er fastsat i artikel 11, stk. 2, i direktiv
2001/83, vil denne beslutning ikke have indvirkning pa omfanget af markedsferingstilladelsen for det
generiske leegemiddel.
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En sadan fortolkning af direktiv 2001/83 er imidlertid uforenelig med det i neerveerende doms
preemis 34 neevnte princip om, at leegemidler, der markedsfores, skal opfylde markedsforingstilladelsens
betingelser, som skal afspejles i produktresuméet. I overensstemmelse med dette princip pahviler det i
en situation, som den der er neevnt af den nederlandske regering, den kompetente nationale
myndighed at eendre markedsforingstilladelsen for at sikre, at den er i overensstemmelse med
produktresuméet. Meddelelsen af et produktresumé, som ikke indeholder visse af
markedsforingstilladelsens indikationer, er siledes en sletning af terapeutiske indikationer, der
henhgrer under de mindre eendringer af type IB, som er undergivet den procedure, der er fastsat i
artikel 9 i forordning nr. 1234/2008.

I modseetning til, hvad den nederlandske regering heevder, sveekkes denne fortolkning ikke af den
omstendighed, at fortolkningen svarer til at paleegge indehaveren af markedsferingstilladelsen ansvaret
for at ansege om en ny eendring heraf, nar indehaveren, ved udlgbet af patentbeskyttelsesperioden for
en indikation, der er deekket af markedsferingstilladelsen for referenceleegemidlet, onsker at tilfoje
denne indikation til de indikationer, der allerede er tilladte for det generiske leegemiddel. I en sadan
situation kan indehaveren af markedsferingstilladelsen saledes anmode om en endring af type II i
overensstemmelse med den procedure, der er fastsat i artikel 10 i forordning nr. 1234/2008.

Henset til samtlige ovenstaende betragtninger skal det forste spergsmél besvares med, at artikel 11,
stk. 2, i direktiv 2001/83 skal fortolkes saledes, at under en markedsforingstilladelsesprocedure som
den i hovedsagen omhandlede udger en meddelelse fra den, der anseger om eller er indehaver af en
markedsforingstilladelse for et generisk leegemiddel, til den kompetente nationale myndighed af dette
leegemiddels indleegsseddel eller produktresumé, hvilken meddelelse ikke indeholder en henvisning til
indikationer eller doseringsformer, som stadig var beskyttede af patentlovgivningen pa det tidspunkt,
hvor neevnte leegemiddel blev markedsfort, en ansegning om begreensning af anvendelsesomradet for
det omhandlede generiske leegemiddels markedsferingstilladelse.

Det andet og det tredje sporgsmadl

Med det andet og det tredje spergsmal ensker den foreleggende ret, sifremt det forste spergsmal
besvares bengegtende, oplyst, om artikel 11 i direktiv 2001/83 skal fortolkes saledes, at den er til
hinder for en national myndigheds offentliggorelse af en komplet version af indleegssedlen eller
produktresuméet for et generisk leegemiddel, for hvilket indehaveren af markedsferingstilladelsen har
gjort brug af den mulighed, som denne bestemmelse giver, for at udelade visse indikationer eller
doseringsformer i indleegssedlen eller produktresuméet for det omhandlede leegemiddel.

Henset til den bekraeftende besvarelse af det forste spergsmal er det ufornedent at besvare disse
spergsmal.

Sagsomkostninger

Da sagens behandling i forhold til hovedsagens parter udger et led i den sag, der verserer for den
foreleeggende ret, tilkommer det denne at treeffe afgorelse om sagsomkostningerne. Bortset fra neevnte
parters udgifter kan de udgifter, som er atholdt i forbindelse med afgivelse af indleeg for Domstolen,
ikke erstattes.

Pa grundlag af disse preemisser kender Domstolen (Sjette Afdeling) for ret:

Artikel 11, stk. 2, i Europa Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om
oprettelse af en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler, som @ndret ved
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2012/26/EU af 25. oktober 2012, skal fortolkes saledes,
at under en markedsforingstilladelsesprocedure som den i hovedsagen omhandlede udger en
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meddelelse fra den, der ansoger om eller er indehaver af en markedsforingstilladelse for et
generisk legemiddel, til den kompetente nationale myndighed af dette leegemiddels
indleegsseddel eller produktresumé, hvilken meddelelse ikke indeholder en henvisning til
indikationer eller doseringsformer, som stadig var beskyttede af patentlovgivningen pa det
tidspunkt, hvor nzevnte leegemiddel blev markedsfort, en ansegning om begraensning af
anvendelsesomradet for det omhandlede generiske leegemiddels markedsferingstilladelse.

Underskrifter
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