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W Samling af Afgerelser

DOMSTOLENS DOM (Ottende Afdeling)

28. juni 2017 *

»Appel — humanmedicinske leegemidler — markedsforingstilladelse — forordning (EQF)
nr. 2309/93 — den centraliserede procedure pa EU-plan — videreudviklinger af et leegemiddel, der har
veeret genstand for en markedsferingstilladelse for andre terapeutiske indikationer —
seerskilt markedsforingstilladelse og et nyt kommercielt navn — direktiv 2001/83/EF — artikel 6, stk. 1,
andet afsnit, og artikel 10, stk. 1 — begrebet »samlet markedsforingstilladelse« —
lovgivningsmeessig databeskyttelsesperiode«
I de forenede sager C-629/15 P og C-630/15 P,

angdende to appeller i henhold til artikel 56 i statutten for Den Europeeiske Unions Domstol, iveerksat
den 24. november 2015,

Novartis Europharm Ltd, Camberley (Det Forenede Kongerige), ved advocaat C. Schoonderbeek,
appellant,
de ovrige parter i appelsagen:
Europa-Kommissionen ved K. Mifsud-Bonnici, A. Sipos og M. Simerdov4, som befuldmaegtigede,
sagsogt i forste instans,
Teva Pharma BV, Utrecht (Nederlandene), ved K. Bacon, QC, bemyndiget af solicitor C. Firth,
intervenient i forste instans (sag C-629/15 P),

Hospira UK Ltd, Maidenhead (Det Forenede Kongerige), ved ]. Stratford, QC, bemyndiget af solicitors
E. Vickers og N. Stoate,

intervenient i forste instans (sag C-630/15 P),
har
DOMSTOLEN (Ottende Afdeling),

sammensat af J. Malenovsky, som fungerende afdelingsformand, og dommerne M. Safjan og D. Svaby
(refererende dommer),

generaladvokat: M. Bobek,

justitssekreteer: A. Calot Escobar,

* Processprog: engelsk.
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pa grundlag af den skriftlige forhandling,
og efter at generaladvokaten har fremsat forslag til afgerelse i retsmodet den 21. december 2016,

afsagt folgende

Dom

Ved sine appelskrifter har Novartis Europharm Ltd (herefter »Novartis«) nedlagt pastand om
opheevelse i henholdsvis sag C-629/15P og C-630/15 P af Den Europeiske Unions Rets domme af
15. september 2015, Novartis Europharm mod Kommissionen (T-472/12, EU:T:2015:637), og Novartis
Europharm mod Kommissionen (T-67/13, ikke trykt i Sml.,, EU:T:2015:636) (herefter samlet »de
appellerede domme«), hvorved Retten frifandt Kommissionen for de af selskabet nedlagte pastande
om annullation af henholdsvis Kommissionens gennemforelsesafgorelse C(2012) 5894 final af
16. august 2012 om udstedelse af en markedsforingstilladelse i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 726/2004 for det humanmedicinske leegemiddel »Zoledronic acid Teva Pharma — zoledronsyre« og
Kommissionens gennemforelsesafgarelse C(2012) 8605 final af 19. november 2012 om udstedelse af en
markedsforingstilladelse i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 726/2004 for det
humanmedicinske leegemiddel »Zoledronic acid Hospira — zoledronsyre« (herefter samlet »de
omtvistede afgorelser«).

Retsforskrifter

Direktiv 65/65

Radets direktiv 65/65/EQF af 26. januar 1965 om tilneermelse af lovgivning om medicinske specialiteter
(EFT 1965, 22, s. 369), som eendret ved Réadets direktiv 93/39/EQF af 14. juni 1993 (EFT 1993, L 214,
s. 22) (herefter »direktiv 65/65«) blev opheevet ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF
af 6. november 2001 om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler (EFT
2001, L 311, s. 67). Artikel 4 i direktiv 65/65 bestemte:

»For at opna den i artikel 3 omhandlede tilladelse indgiver den for markedsferingen ansvarlige
ansegning til de kompetente myndigheder i medlemsstaten.

[...]

Ansegningen skal ledsages af folgende oplysninger og dokumentation:
[.]

8. Resultater af:

— fysisk-kemiske, biologiske eller mikrobiologiske forseg;

— farmakologiske og toksikologiske forsog;

— Kkliniske forseg.
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Med forbehold af retsforskrifter vedrerende beskyttelse af industriel og kommerciel ejendomsret
geelder dog folgende:

a) Ansegeren er ikke forpligtet til at foreleegge resultater af farmakologiske og toksikologiske forseg
eller resultater af kliniske forseg, safremt han kan pavise:

[...]

iii) eller at leegemidlet i det veesentlige svarer til et produkt, der har veeret godkendt i henhold til
geldende feellesskabsbestemmelser i mindst seks ar i Feellesskabet og markedsfort i den
medlemsstat, som anseggningen vedrerer; [...]; endvidere kan en medlemsstat ligeledes
forleenge perioden til ti ar ved en afgerelse geeldende for alle produkter, der markedsfores pa
dens omrade, hvis den skegnner, at hensynet til den offentlige sundhed kreever det. [...]

[...]«

Direktiv 2001/83

Artikel 6, stk. 1, i direktiv 2001/83, som endret ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 1901/2006 af 12. december 2006 (EUT 2006, L 378, s. 1) (herefter »direktiv 2001/83«), bestemmer:

»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 eendringer og
forleengelser ogsd have en tilladelse i henhold til forste afsnit eller omfattes af den oprindelige
markedsforingstilladelse. Alle disse markedsforingstilladelser anses for at hegre ind under samme
samlede markedsfeoringstilladelse, iseer med henblik pa anvendelsen af artikel 10, stk. 1.«

Direktivets artikel 8, stk. 3, bestemmer folgende:

»Ansegningen [om markedsforingstilladelse] skal ledsages af folgende oplysninger og dokumentation

[...]:

[...]

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

— Kkliniske forseg.

[...]«

ECLIL:EU:C:2017:498 3



DOM AF 28.6.2017 — FORENEDE SAGER C- 629/15 P OG C- 630/15 P
NOVARTIS EUROPHARM MOD KOMMISSIONEN

Direktivets artikel 10, stk. 1 og 2, har felgende ordlyd:

»1. Uanset artikel 8, stk. 3, litra i), og med forbehold af lovgivningen vedrgrende beskyttelse af
industriel og kommerciel ejendomsret er ansegeren ikke forpligtet til at foreleegge resultater af
praekliniske og kliniske forsgg, 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 opnaet godkendelse i medfer af denne bestemmelse, ma ikke
markedsfores, for den tidrige periode efter den oprindelige markedsferingstilladelse for
referenceleegemidlet er udlgbet.

[.]

Den i andet afsnit fastsatte periode pa ti ar forleenges til maksimalt elleve &r, hvis indehaveren af
markedsforingstilladelsen i lgbet af de otte forste ar af denne tidrsperiode opnar en tilladelse til en
eller flere nye terapeutiske indikationer, som ved den videnskabelige evaluering, der foretages med
henblik pa at godkende dem, vurderes at udgere en vigtig klinisk fordel i forhold til eksisterende
behandlingsformer.

2. I denne artikel forstas ved:

a) »referenceleegemiddel«: et legemiddel, der er godkendt i henhold til artikel 6 og i
overensstemmelse med artikel 8

b) »generisk leegemiddel« et leegemiddel, der har samme kvalitative og kvantitative ssmmenseetning af
aktive stoffer og samme legemiddelform som referenceleegemidlet, og hvis biozekvivalens med
referenceleegemidlet er pavist ved relevante biotilgeengelighedsundersogelser. [...]«

Forordning (EQF) nr. 2309/93

Radets forordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleeggelse af feellesskabsprocedurer for
godkendelse og overvagning af human- og veterineermedicinske leegemidler og om oprettelse af et
europeeisk agentur for leegemiddelvurdering (EFT 1993, L 214, s. 1) blev opheevet og erstattet af
forordning nr. 726/2004. Artikel 13, stk. 4, i forordning nr. 2309/93 bestemte:

»For legemidler, der er godkendt af Feellesskabet efter denne forordning, gelder den
beskyttelsesperiode pa ti ar, som er omhandlet i artikel 4, stk. 2, nr. 8, i direktiv [65/65].«

Forordning nr. 726/2004
Artikel 14, stk. 11, i forordning nr. 726/2004 bestemmer folgende:

»For humanmedicinske leegemidler, der er godkendt efter denne forordning, geelder, uden at det
bergrer lovgivningen om beskyttelse af industriel og kommerciel ejendomsret, databeskyttelse i 8 ar og
markedsforingsbeskyttelse i 10 ar, idet sidstneevnte forlenges til hgjst 11 &r, safremt indehaveren af
markedsforingstilladelsen opnar godkendelse for en eller flere terapeutiske indikationer, der under den
videnskabelige vurdering, der gar forud for godkendelsen, anses for at yde en veesentlig
behandlingsmeessig fordel frem for eksisterende behandlinger.«
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Forordningens artikel 89 har folgende ordlyd:

»De i [bla.] artikel 14, stk. 11, [...] fastsatte beskyttelsesperioder finder ikke anvendelse pa
referenceleegemidler, for hvilke der er indgivet en ansegning om tilladelse inden den [20. november
2005].«

Forordning (EF) nr. 1085/2003

Kommissionens forordning (EF) nr. 1085/2003 af 3. juni 2003 om behandling af eendringer af
betingelserne i markedsferingstilladelser for humanmedicinske leegemidler og veterinzerleegemidler,
som er omfattet af forordning nr. 2309/93 (EUT 2003, L 159, s. 24), er opheevet ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 1234/2008 af 24. november 2008 om behandling af endringer af betingelserne i
markedsferingstilladelser for humanmedicinske leegemidler og veterineerleegemidler (EUT 2008, L 334,
s. 7). Det er imidlertid forordning nr. 1085/2003, som finder anvendelse ratione temporis pa
neerveerende sager.

Artikel 2 i forordning nr. 1085/2003, der havde overskriften »Anvendelsesomrade«, havde folgende
ordlyd:

»Denne forordning finder ikke anvendelse pa:
a) udvidelser af markedsforingstilladelser, der opfylder betingelserne i bilag II til denne forordning

[...]

De i litra a) omhandlede udvidelser behandles efter den procedure, der er fastsat i [forordning
nr. 2309/93] [...]«

Forordningens artikel 3 med overskriften »Definitioner« fastsatte:

»1 denne forordning forstas ved:

[]

3) »[s]terre eendring« af type II: en eendring, som ikke kan anses for at veere en mindre eendring eller
en udvidelse af markedsforingstilladelsen

[...]«

Forordningens artikel 6 havde overskriften »Godkendelsesprocedure for storre eendringer af type Il« og
var affattet séledes:

»[...]

2. En ansegning ma kun vedrere én eendring af type II. Skal der foretages flere sendringer af type II af
en enkelt markedsforingstilladelse, indgives der en separat ansegning om hver eendring; hver af disse
ansegninger skal indeholde en henvisning til de andre ansegninger.

[...]

6. Det kompetente udvalg under [Det Europeiske Laegemiddelagentur (EMA)] afgiver udtalelse senest
60 dage efter indledningen af proceduren.
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[...]

Fristen kan forleenges til 90 dage, hvis der er tale om eendringer, der vedreorer sendringer af eller
tilfojelser til de terapeutiske indikationer.

[..]«

Bilag II til denne forordning med overskriften »ZAndringer af en markedsferingstilladelse, som kreever
en udvidelsesansggning i henhold til artikel 2« lod séledes:

»De endringer, der er anfert nedenfor, vil blive betragtet som en udvidelsesansggning i henhold til
artikel 2.

En udvidelse til eller en eendring af den eksisterende markedsforingstilladelse skal godkendes af
Feellesskabet.

Navnet pa leegemidlet skal veere det samme for udvidelsen som i den eksisterende
markedsferingstilladelse for leegemidlet.

[...]

Zndringer, der kreever en udvidelsesansogning

[...]

2. Andringer af styrken, dispenseringsformen og indgiftsmdden:
[...]

iii) eendring eller tilfgjelse af en ny styrke

[...]«

Tvisternes baggrund
Tvisternes baggrund, som fremgar af de appellerede domme, kan sammenfattes som folger.

De to appelskrifter indgivet af Novartis vedrerer to afgerelser fra Kommissionen vedtaget i 2012
vedrorende tildeling af markedsforingstilladelser i henhold til den centraliserede procedure, som pa
daveerende tidspunkt var reguleret ved forordning nr. 726/2004, for to generiske leegemidler, nemlig
Zoledronic acid Teva Pharma — zoledronic acid (herefter »Z.a. Teva«), som blev produceret af Teva
Pharma BV (herefter »Teva«), og Zoledronic acid Hospira — zoledronic acid (herefter »Z.a. Hospira«),
som blev produceret af Hospira UK Ltd (herefter »Hospira«). Disse generiske leegemidler har begge
Aclasta, der fremstilles af Novartis, som referenceleegemiddel.

Den 20. marts 2001 opnaede Novartis en markedsferingstilladelse efter den centraliserede procedure
for leegemidlet Zometa, hvis aktivstof er zoledronsyre, for en reekke onkologiske indikationer, pa
grundlag af forordning nr. 2309/93. Det fremgar af artikel 13, stk. 4, i forordning nr. 2309/93, som
henviser til artikel 4, stk. 2, nr. 8, i direktiv 65/65, at der for Zometa gjaldt en beskyttelsesperiode pa ti
ar regnet fra den 20. marts 2001.

Novartis fortsatte sin forskning i anvendelsen af samme aktivstof, men for ikke-onkologiske

indikationer, hvilket gav anledning til et andet klinisk udviklingsprogram med andre patientgrupper og
styrkeforhold. Den 15. april 2005 opnaede selskabet en markedsforingstilladelse — stadig pa grundlag af
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forordning nr. 2309/93 — for det leegemiddel, som var resultatet af denne yderligere forskning, nemlig
Aclasta. Dette er saledes et leegemiddel med samme aktivstof som Zometa, nemlig zoledronsyre, men
hvis terapeutiske indikationer er forskellige fra Zometas og med en styrke, der er tilpasset disse nye
indikationer.

Henholdsvis den 25. maj og den 22. juni 2011, dvs. efter udlebet af den databeskyttelsesperiode, der
gjaldt for Zometa, indgav Teva og Hospira ansegning om markedsforingstilladelse pa grundlag af
forordning nr. 726/2004 for deres respektive leegemidler, nemlig Z.a. Teva og Z.a. Hospira, hvis
aktivstof ligeledes er zoledronsyre. Tevas ansegning vedrorte en generisk kopi af Aclasta. Hospiras
ansegning vedrorte fire forskellige preeparater, hvoraf tre udgjorde generiske kopier af enten Zometa
eller Aclasta.

I disse ansegninger henviste Teva og Hospira til resultaterne af de preekliniske og kliniske forseg, som
Novartis havde fremlagt i ansegningerne om markedsferingstilladelser for Zometa og Aclasta.

Ved de omtvistede afgorelser tildelte Kommissionen markedsforingstilladelser for Z.a. Teva og Z.a.
Hospira.

Sagen for Retten og de appellerede domme

Med steevning indgivet til Retten henholdsvis den 30. oktober 2012 (sag T-472/12) og den 1. februar
2013 (sag T-67/13) nedlagde Novartis pastand om annullation af de omtvistede afgorelser, for sa vidt
som de tildelte markedsforingstilladelser for Z.a. Teva og for preeparatet Z.a. Hospira, idet de begge
udgjorde generiske kopier af Aclasta (herefter »de generiske kopier af Aclasta«).

I hver af sagerne fremsatte Novartis et enkelt anbringende om tilsideseettelse af artikel 10, stk. 1, i
direktiv 2001/83 og artikel 13, stk. 4, i forordning nr. 2309/93, sammenholdt med artikel 14, stk. 11, og
artikel 89 i forordning nr. 726/2004.

Novartis anferte under disse sager, at der for Aclasta gjaldt en databeskyttelsesperiode pa ti ar i
henhold til artikel 13, stk. 4, i forordning nr. 2309/93, hvorfor der ikke for den 15. april 2015 kunne
have veeret imgdekommet nogen ansegning om markedsforingstilladelse for generiske leegemidler, der
anvender Aclasta som referenceleegemiddel. Da de omtvistede afgorelser efterkommer ansegningerne
om markedsforingstilladelser for de generiske kopier af Aclasta indgivet for denne dato, er de folgelig i
strid med artikel 13, stk. 4, i forordning nr. 2309/93.

Kommissionen, som blev stottet af Teva og Hospira, som frivilligt intervenerede ved Retten i sagerne
vedrgrende den generiske kopi af Aclasta, der vedrerte dem hver iseer, begrundede afgorelserne ved at
anfore, at da markedsforingstilladelsen for Aclasta alene vedrerte nye terapeutiske indikationer for
aktivstoffet Zometa, var markedsforingstilladelsen for Aclasta omfattet af markedsforingstilladelsen for
Zometa, der blev udstedt den 20. marts 2001, som var en »samlet markedsforingstilladelse« som
omhandlet i artikel 6, stk. 1, andet afsnit, i direktiv 2001/83, hvorfor Novartis ikke kunne drage fordel
af en seerskilt databeskyttelsesperiode for Aclasta.

I begge de appellerede domme undersogte Retten i preemis 44-46 artikel 6, stk. 1, andet afsnit, i
direktiv 2001/83 og wudledte, at »markedsforingstilladelsen for eventuelle yderligere styrker,
leegemiddelformer, administrationsveje og pakningssterrelser samt alle @endringer og forleengelser af
det oprindelige leegemiddel er omfattet af den samlede markedsferingstilladelse for dette leegemiddel,
hvorfor »udstedelse af markedsferingstilladelsen for disse videreudviklinger ikke [udleser] en
selvsteendig lovgivningsmeessig databeskyttelsesperiode«. Retten fremhzevede i denne forbindelse i de
appellerede dommes premis 45 med henvisning til dom af 3. december 1998, Generics (UK) m.fl.
(C-368/96, EU:C:1998:583), af 29. april 2004, Novartis Pharmaceuticals (C-106/01, EU:C:2004:245), og
af 9. december 2004, Approved Prescription Services (C-36/03, EU:C:2004:781), at nye terapeutiske
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indikationer, nye styrker, doseringer og administrationsveje samt nye leegemiddelformer af et
oprindeligt leegemiddel er omfattet af begrebet »samlet markedsforingstilladelse«, og at der for disse
derfor ikke geelder en selvsteendig lovgivningsmeessig databeskyttelsesperiode.

I hver af de appellerede dommes preemis 47 fastslog Retten, at Aclasta indeholder samme aktivstof som
Zometa og adskiller sig fra dette leegemiddel ved nye ikke-onkologiske terapeutiske indikationer og en
anden styrke, som var tilpasset disse nye indikationer. Retten var af den opfattelse, at disse nye
terapeutiske indikationer svarede til storre eendringer af type II som omhandlet i forordning
nr. 1085/2003, og at eendringen af styrken eller tilfgjelsen af en ny styrke udgjorde en udvidelse af
markedsforingstilladelsen i henhold til punkt 2, nr. iii), i bilag II til denne forordning.

Efter i hver af de appellerede dommes preemis 52 at have undersogt artikel 6, stk. 1, andet afsnit, i
direktiv 2001/83, fastslog Retten, at ordlyden af denne bestemmelse ikke sondrer mellem en
videreudvikling af et oprindeligt legemiddel, der er godkendt med en eendring af
markedsforingstilladelsen for dette leegemiddel, og en videreudvikling af et oprindeligt leegemiddel, der
er godkendt ved udstedelse af en seerskilt markedsforingstilladelse under et serskilt navn, sdledes som
det er tilfeeldet i de foreliggende sager. Begrebet »samlet markedsferingstilladelse« som omhandlet i
denne bestemmelse kan séledes omfatte adskillige, formelt set serskilte markedsforingstilladelser. Det
er siledes uden betydning, om det oprindelige leegemiddel med yderligere styrker, leegemiddelformer,
administrationsveje og pakningssterrelser eller en endring eller forleengelse er blevet godkendt ved en
endring af den oprindelige markedsforingstilladelse eller ved udstedelse af en seerskilt
markedsforingstilladelse under et serskilt navn. I begge tilfeelde skal samme samlede
markedsforingstilladelse tages i betragtning for si vidt angar databeskyttelsesperioden.

Retten har derefter i hver af de appellerede dommes preemis 53 forkastet Novartis’ fortolkning af
begrebet »samlet markedsferingstilladelse« som omhandlet i artikel 6, stk. 1, andet afsnit, i direktiv
2001/83, hvorefter den samlede markedsforingstilladelse alene omfattede de videreudviklinger, der har
veeret genstand for en endring eller en udvidelse af markedsforingstilladelsen for det oprindelige
leegemiddel i henhold til forordning nr. 1085/2003, og ikke udstedelse af en seerskilt
markedsforingstilladelse for et leegemiddel med et andet navn.

Retten har i gvrigt anfort i hver af de appellerede dommes preemis 54-60, at den EU-retlige lovgivning
vedrorende leegemidler, som fandt anvendelse pa det tidspunkt, hvor ansegningen om
markedsforingstilladelse for Aclasta blev indgivet, ikke regulerede sporgsmélet om, hvorvidt en
videreudvikling af et leegemiddel skulle godkendes ved en endring af den oprindelige
markedsforingstilladelses ordlyd, eller om den kunne godkendes ved udstedelse af en serskilt
markedsforingstilladelse. Det var siledes forst efter ikrafttreedelsen af forordning nr. 726/2004, at der
blev indfert en begrensning for sa vidt angar udstedelsen af flere markedsforingstilladelser. Pa
tidspunktet for indgivelse af ansegningen om en markedsforingstilladelse for Aclasta, kunne Novartis
saledes veelge at indgive enten en ansegning om endring af ordlyden og en udvidelse af
markedsforingstilladelsen for Zometa eller en ansegning om en seerskilt markedsferingstilladelse for et
leegemiddel med et andet navn, sdledes som selskabet gjorde af forretningsmaessige arsager, hvilket
fremgar af indholdet af selskabets skrivelse af 26. februar 2001 til EMA og den offentlige
evalueringsrapport vedrerende Aclasta. Retten var imidlertid af den opfattelse, at en virksomheds
markedsstrategi ikke burde have betydning for databeskyttelsesperioden for et givent aktivstof. Retten
henviste i denne forbindelse til punkt 57 i generaladvokatens forslag til afgerelse i sagen Novartis
Pharmaceuticals (C-106/01, EU:C:2003:49, punkt 57), hvorefter det ville heeve formalia over indhold
og gore det let at opna en yderligere databeskyttelse og derved omgé den retspraksis, der folger af
dom af 3. december 1998, Generics (UK) m.fl. (C-368/96, EU:C:1998:583), hvis det blev udelukket at
anvende denne retspraksis, s snart en senere godkendt variant af et referenceleegemiddel har fiet en
ny benaevnelse. Retten anforte saledes, at hvis en godkendelse af en sendring bestdende i en forbedring
af et referenceleegemiddel ved udstedelse af en seerskilt markedsforingstilladelse automatisk medforte,
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at en selvsteendig databeskyttelsesperiode begyndte at lgbe, ville indehaveren af en
markedsforingstilladelse  til et referenceleegemiddel veere i stand til at forlenge
databeskyttelsesperioden for dette leegemiddel i det uendelige.

I hver af de appellerede dommes preemis 62-66 fastslog Retten, at en sddan mulighed ville veere i strid
med de formal, som EU-lovgiver forfulgte i denne henseende, siledes som de fremgar af niende og
tiende betragtning til direktiv 2001/83, nemlig at forene hensynet til den tilstreekkelige beskyttelse af
forsknings- og videreudviklingsarbejde, som de produktudviklende medicinalvirksomheder forestér,
med viljen til at undga overflodige forsog pa mennesker og dyr. Denne mulighed ville ligeledes veere i
strid med begrebet »samlet markedsferingstilladelse« som omhandlet i artikel 6, stk. 1, andet afsnit, i
direktiv 2001/83, idet det forfulgte formal er at gore det muligt at spare den tid og de omkostninger,
som kreeves til at fremskaffe resultaterne af farmakologiske, toksikologiske og kliniske forseg, og
undga gentagelse af afprevning pa mennesker eller dyr. Det ville i gvrigt veere meningslest at paberabe
sig nodvendigheden af at beskytte de nye investeringer, som kan veere nedvendige for at forbedre eller
videreudvikle det oprindelige leegemiddel, da EU-lovgiver udtrykkeligt har reguleret dette sporgsmal i
artikel 10, stk. 1, fijerde afsnit, i direktiv 2001/83 og i artikel 14, stk. 11, i forordning nr. 726/2004 ved
at fastseette et ars yderligere databeskyttelse i tilfeelde af udstedelse af en tilladelse for en betydelig
innovation i lgbet af de otte forste ar efter udstedelsen af den oprindelige markedsforingstilladelse.
Retten indsked, at denne yderligere beskyttelse ville veere overflodig, hvis udstedelsen af en seerskilt
markedsforingstilladelse for nye terapeutiske indikationer og en ny styrke gjorde det muligt for
anseggerne at opnad en ny lovgivningsmeessig databeskyttelsesperiode regnet fra udstedelsen af denne
seerskilte markedsforingstilladelse.

Ved de appellerede domme frifandt Retten i det hele Kommissionen for Novartis’ pastande og palagde
selskabet at betale sagsomkostningerne.

Retsforhandlingerne for Domstolen og parternes pastande

Ved kendelse afsagt af Domstolens preesident den 4. oktober 2016 er sagerne C-629/15 P
og C-630/15 P i overensstemmelse med artikel 54 i Domstolens procesreglement blevet forenet med
henblik pa den mundtlige forhandling og dommen.

Novartis har i begge sager nedlagt folgende pastande:

— Den appellerede dom opheeves.

— Sagen hjemvises til Retten.

— Kommissionen tilpligtes at betale sagens omkostninger.

I hver af de to sager har Kommissionen nedlagt folgende péstande:

— Appellen forkastes.

— Novartis tilpligtes at betale sagens omkostninger.

I sag C-629/15 P har Teva nedlagt folgende pastande:

— Appellen forkastes.

— Novartis tilpligtes at betale sagens omkostninger.

ECLIL:EU:C:2017:498 9
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I sag C-630/15 P har Hospira nedlagt folgende pastande:
— Appellen forkastes.

— Novartis tilpligtes at betale sagens omkostninger.

Om appellerne

Til stotte for sine to appeller har Novartis i det vaesentlige gjort to identiske anbringender geeldende,
vedrgrende for det forste tilsideseettelse af begrebet »samlet markedsforingstilladelse« som omhandlet i
artikel 6, stk. 1, andet afsnit, i direktiv 2001/83, og for det andet utilstreekkelig begrundelse til stotte for
fortolkningen af denne bestemmelse.

Det forste anbringende

Parternes argumenter

Novartis har anfert, at de appellerede domme tilsideseetter begrebet »samlet markedsferingstilladelse«
som omhandlet i artikel 6, stk. 1, andet afsnit, i direktiv 2001/83, for sa vidt som de fastslar, at enhver
tilladelse udstedt i forbindelse med produktudvikling i form af en ny terapeutisk indikation eller en ny
styrke af et eksisterende legemiddel under alle omstendigheder er del af den »samlede
markedsforingstilladelse« for dette leegemiddel. Ifolge Novartis bor bestemmelsen fortolkes saledes, at
en sadan sidestilling alene skal ske, nar markedsferingstilladelsen for videreudviklingen af det
pageldende leegemiddel er udstedt efter en ansegning, som udtrykkeligt angar eendring af den
oprindelige markedsferingstilladelse, og ikke nér videreudviklingen har veeret genstand for en seerskilt
markedsforingstilladelse udstedt i henhold til den centraliserede procedure for et leegemiddel med et
nyt navn.

Med forste led af det forste anbringende har Novartis saledes foreholdt Retten at have anlagt en vid
fortolkning af begrebet »samlet markedsforingstilladelse« som omhandlet i artikel 6, stk. 1, andet
afsnit, i direktiv 2001/83 ved fejlagtigt i de appellerede dommes praemis 45 at henvise til Domstolens
praksis, bl.a. dom af 3. december 1998, Generics (UK) m.fl. (C-368/96, EU:C:1998:583), af 29. april
2004, Novartis Pharmaceuticals (C-106/01, EU:C:2004:245), og af 9. december 2004, Approved
Prescription Services (C-36/03, EU:C:2004:781). Der er séledes flere grunde, der taler mod, at en
sadan fortolkning kan udledes af denne retspraksis.

For det forste vedrorer den pageeldende retspraksis den EU-lovgivning, som var i kraft tidligere. Denne
lovgivning adskiller sig imidlertid pa to punkter fra den, der finder anvendelse pa de foreliggende sager.
Dels regulerede den spergsmalet om databeskyttelse i forhold til et enkelt kriterium, nemlig at to
leegemidler skulle veere »i det veesentlige tilsvarende«. Dels begrensede den tidligere geeldende
EU-lovgivning ikke muligheden for ansegeren for at indgive en ansegning om en ny
markedsforingstilladelse for videreudvikling af et allerede godkendt leegemiddel under et nyt navn.

For det andet kunne EU-lovgiver ikke — da den indferte begrebet »samlet markedsforingstilladelse« i
artikel 6 i direktiv 2001/83 med Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/27/EF af 31. marts 2004
om endring af direktiv 2001/83 (EUT 2004, L 136, s. 34) — ratione temporis tage hensyn til dom af
29. april 2004, Novartis Pharmaceuticals (C-106/01, EU:C:2004:245), og af 9. december 2004,
Approved Prescription Services (C-36/03, EU:C:2004:781).

Hvad angar dom af 3. december 1998, Generics (UK) m.fl. (C-368/96, EU:C:1998:583), er den heri

anlagte fortolkning, hvorefter videreudviklingen af et leegemiddel, som bestir i en ny terapeutisk
indikation, ikke drager fordel af en selvsteendig databeskyttelse, for det tredje ikke blevet bekreeftet af
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EU-lovgiver, idet artikel 6, stk. 1, andet afsnit, i direktiv 2001/83 ikke naevner nye terapeutiske
indikationer blandt de endringer, der under alle omstendigheder er omfattet af den »samlede
markedsforingstilladelse«.

Med andet led af sit forste anbringende har Novartis kritiseret Retten for bl.a. i de appellerede dommes
preemis 47 og 56 at have fastslaet, at henset til den omsteendighed, at Aclasta og Zometa indeholder
samme aktivstof, kunne Aclasta have veeret godkendt som en eendring (af type II) af Zometa, hvilket
ville have medfort, at Aclasta var omfattet af den samlede markedsferingstilladelse for Zometa.
Begrebet »samlet markedsforingstilladelse« som omhandlet i artikel 6, stk. 1, andet afsnit, i direktiv
2001/83 ville saledes omfatte enhver videreudvikling, som kunne godkendes som endring eller
forleengelse af markedsforingstilladelsen for det oprindelige leegemiddel, uatheengigt af om en sadan
videreudvikling reelt har givet anledning til udstedelse af en ny markedsforingstilladelse som et nyt
leegemiddel med et nyt navn.

Denne fortolkning ville veere i strid med bestemmelsens ordlyd. Bestemmelsen tilsigtede saledes, at det
alene var tilladelser, som faktisk var udstedt for eendring af styrker, legemiddelformer,
administrationsveje og  pakningsstorrelser —af et leegemiddel omfattet af en forste
markedsforingstilladelse samt alle eendringer og forleengelser, der skulle veere omfattet af den
»samlede markedsforingstilladelse«, og ikke mere generelt de tilladelser, der kunne have veeret
omfattet af denne samlede markedsforingstilladelse pa grundlag af denne bestemmelse. En sa vid
fortolkning af artikel 6, stk. 1, andet afsnit, i direktiv 2001/83 ville i gvrigt ikke veere forenelig med
EU-lovgivers hensigt, for sa vidt som det forholder sig saledes, at selv om det anfores generelt, at
tilladelsen vedrerende »alle eendringer og forleengelser« af et leegemiddel omfattet af en forste
markedsforingstilladelse sammen med denne er del af samme samlede markedsforingstilladelse,
preeciseres det i bestemmelsen, at dette ligeledes geelder for sa vidt angar en tilladelse vedrerende
»yderligere styrker, leegemiddelformer, administrationsveje og pakningsstorrelser« af et sadan
leegemiddel. Novartis er af den opfattelse, at hvis EU-lovgivers hensigt havde veeret at fastsla generelt,
at alle eendringer, der »kunne have veeret« godkendt som eendring eller forleengelse af et leegemiddel
omfattet af en forste markedsforingstilladelse, skulle betragtes som omfattet af den samlede
markedsforingstilladelse, ville den ikke have henvist til disse specifikke sendringer, idet disse ville have
veeret omfattet af begrebet »alle eendringer eller forleengelser«.

I ovrigt ville retssikkerheden blive bragt i fare, hvis den reelle fremgangsméde ved godkendelse gennem
endring eller forleengelse af den oprindelige markedsforingstilladelse eller ved en ny
markedsforingstilladelse med et nyt navn ikke var afgerende for fastleeggelsen af, hvad der er omfattet
af begrebet »samlet markedsferingstilladelse«.

Novartis har endelig kritiseret Retten for ikke at have behandlet sporgsmalet om, hvorvidt dens
fortolkning af begrebet »samlet markedsforingstilladelse« giver en rimelig kompensation for
medicinalvirksomhedernes nye og innovative forskning.

Med tredje led af det forste anbringende har Novartis gjort geldende, at Retten i de appellerede
dommes preemis 54 ff. med urette har fastslaet, at Novartis havde et valg mellem enten at ansege om
en eendring af markedsforingstilladelsen for Zometa, som omfattede de nye terapeutiske indikationer
og udvidelsen for de nye styrker af dette leegemiddel, eller at indgive en ansegning om en ny
markedsforingstilladelse med et nyt kommercielt navn.

Novartis er saledes af den opfattelse, at det folger af forordning nr. 1085/2003, at en ansegning
vedregrende en ny terapeutisk indikation for Zometas aktivstof automatisk skulle have veeret behandlet
som en ansggning om en andring af markedsforingstilladelsen for Zometa, og selv hvis det antages, at
denne ansegning havde givet anledning til en markedsforingstilladelse for dette leegemiddel i form af
en udvidelse af den oprindelige markedsforingstilladelse, skulle leegemidlets navn under alle
omsteendigheder veere forblevet det samme, og altsa ikke Aclasta, men Zometa i overensstemmelse
med tredje afsnit i bilag II til denne forordning. I det foreliggende tilfeelde forholder det sig saledes, at
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Novartis for at opnad en ny markedsforingstilladelse under et nyt navn ville have veeret ngdsaget til at
indgive sin ansegning pa grundlag af et nyt komplet seet sagsakter og indgive dette til vurdering inden
for rammerne af den centraliserede procedure i henhold til de kriterier, der er fastlagt i den geeldende
lovgivning. Ifelge Novartis kunne dette alene veere tilfeeldet i de foreliggende sager pa grund af den
omsteendighed, at den videreudvikling, som Aclasta udger, er en betydelig terapeutisk, videnskabelig
eller teknisk innovation. Den centraliserede procedure — uanset om det er inden for rammerne er
forordning nr. 2309/93 eller forordning nr. 726/2004, som finder anvendelse i de foreliggende sager —
gor det saledes muligt at udstede en seerskilt markedsferingstilladelse for et nyt leegemiddel, med et nyt
navn, til visse innovationer, som teoretisk set kunne godkendes som en eendring eller udvidelse af en
eksisterende markedsforingstilladelse. Rettens bemzerkning om, at EU-lovgivningen ikke regulerer
sporgsmalet om, hvornar en videreudvikling af et leegemiddel skal godkendes ved en @endring af den
eksisterende markedsforingstilladelse, og hvornar den skal godkendes ved udstedelse af en serskilt
markedsforingstilladelse, er siledes fejlagtig eller i hvert fald uforstaelig i mangel af en forklaring.

Med fjerde led af det forste anbringende har Novartis anfort, at Retten fejlagtigt i de appellerede
dommes preemis 60 og 61 har begrundet sin fortolkning af begrebet »samlet markedsferingstilladelse«
som omhandlet i artikel 6, stk. 1, andet afsnit, i direktiv 2001/83 ved at fastsld, at hvis en seerskilt
markedsforingstilladelse, som var udstedt for videreudviklingen af et leegemiddel, ikke blev betragtet
som omfattet sammen med den oprindelige markedsforingstilladelse for dette leegemiddel af en
»samlet markedsforingstilladelse«, kunne databeskyttelsesperioden for samme leegemiddel forlenges i
det uendelige i strid med lovgivningens formal.

Muligheden for at opna en seerskilt markedsforingstilladelse for et leegemiddel med et nyt kommercielt
navn, skent det reelt drejer sig om en videreudvikling af samme leegemiddel som tidligere er godkendt,
burde saledes veere underlagt strenge regler og begraenset til seerlige tilfeelde, hvor de seerlige kriterier,
der regulerer den centraliserede procedure, er opfyldt. Da der er tale om en seerskilt
markedsforingstilladelse udstedt for et nyt leegemiddel og med en ny optagelse i EF-registret for
leegemidler, ville der i dette tilfelde i gvrigt veere en databeskyttelse, som var seerskilt og dermed uden
betydning for sa vidt angar databeskyttelsen vedrerende alle andre legemidler, i det foreliggende
tilfeelde Zometa for dette leegemiddels terapeutiske indikationer.

Kommissionen, Teva og Hospira har nedlagt pastand om, at det forste anbringende forkastes.

Domstolens bemcerkninger

Forste led af det forste anbringende hviler pa det klagepunkt, at Retten med urette har anlagt en vid
fortolkning af begrebet »samlet markedsferingstilladelse« som omhandlet i artikel 6, stk. 1, andet
afsnit, i direktiv 2001/83 pa grundlag af en praksis fra Domstolen, som ikke er relevant i de
foreliggende sager.

Det skal i denne forbindelse bemeerkes, at Retten ganske vist i de appellerede dommes premis 45
og 64 har henvist til Domstolens praksis vedrerende den tidligere geeldende lovgivning vedrerende
databeskyttelse for leegemidler. I sin fortolkning af begrebet »samlet markedsferingstilladelse« som
omhandlet i artikel 6, stk. 1, andet afsnit, i direktiv 2001/83 har Retten imidlertid anlagt sin egen
vurdering af ordlyden, sammenhaengen og ordningen med databeskyttelse inden for rammerne af dette
direktiv, hvilket fremgar af de appellerede dommes preemis 52-67.

Hvad angar relevansen af den praksis fra Domstolen, som Retten har henvist til i de appellerede
domme, bemeerkes, at Domstolen i preemis 36 i dom af 3. december 1998, Generics (UK) m.fl.
(C-368/96, EU:C:1998:583) definerede begrebet »i det veesentlige tilsvarende« farmaceutiske
specialiteter inden for rammerne af direktiv 65/65. Domstolen fastslog i denne doms preemis 42, at et
krav om, at de terapeutiske indikationer er identiske, ikke indgar blandt de kriterier, der skal veere
opfyldt, for at to farmaceutiske specialiteter kan betragtes som i det veesentlige tilsvarende.
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Definitionen ledte Domstolen til i dommens preemis 43 at konkludere, at en anseger i en forkortet
procedure kan anvende ikke kun oplysninger forelagt for det oprindelige leegemiddel, men ogsa nyere
oplysninger vedrerende senere udviklede terapeutiske indikationer for det oprindelige produkt. Det
fremgér af denne retspraksis, at oplysninger indgivet i forbindelse med nye terapeutiske indikationer
ikke pabegynder sin egen lovgivningsmeessige databeskyttelsesperiode.

Det skal i denne forbindelse bemzerkes, at den lovgivningsmessige sammenhzeng vedrgrende
databeskyttelse for referenceleegemidler ikke er blevet grundleggende eendret i forhold til den, som
dom af 3. december 1998, Generics (UK) m.l. (C-368/96, EU:C:1998:583), indgik i. Til begrebet
»leegemiddel, som i det veesentlige svarer til«, som regulerede spergsmalet om anvendelse af
oplysninger til en ansegning om markedsforingstilladelse for et generisk leegemiddel i forbindelse med
direktiv 65/65, svarer herefter begreberne »generisk leegemiddel« og »referenceleegemiddel«.
Definitionen af begrebet »generiske leegemidler« i artikel 10, stk. 2, litra b), i direktiv 2001/83 gentager
tre kriterier fra begrebet »leegemiddel, som i det vaesentlige svarer til«, som Domstolen havde opstillet i
den péageldende doms preemis 36.

I overensstemmelse med artikel 6 i forordning nr. 1085/2003, som finder anvendelse i neerveerende
sager, betragtes tilfgjelsen af nye terapeutiske indikationer i egvrigt som en storre eendring af type II,
der omfatter denne videreudvikling i den oprindelige markedsforingstilladelse og saledes ikke
pabegynder en serskilt databeskyttelsesperiode. Det kan udledes heraf, at hvad angér
databeskyttelsesperioden for nye terapeutiske indikationer har lovgiver ikke forkastet den fortolkning,
som Domstolen har anlagt i dom af 3. december 1998, Generics (UK) m.fl. (C-368/96,
EU:C:1998:583).

Hvad angar relevansen af dom af 29. april 2004, Novartis Pharmaceuticals (C-106/01, EU:C:2004:245),
og af 9. december 2004, Approved Prescription Services (C-36/03, EU:C:2004:781), bemeerkes, at den
lgsning, de indeholder, nemlig at nye styrker, administrationsveje samt nye leegemiddelformer ikke kan
drage fordel af en seerskilt databeskyttelsesperiode, gentages i artikel 6, stk. 1, andet afsnit, i direktiv
2001/83.

Det fremgar af det ovenstdende, at der som anfert af generaladvokaten i punkt 79 i forslaget til
afgorelse findes en kontinuitet med den tidligere retlige ordning vedrerende databeskyttelse af
referenceleegemidler, som ogsa er udviklet i Domstolens praksis.

Folgelig har Retten ikke begdet nogen retlig fejl ved at henvise til Domstolens domme nzevnt i denne
doms preemis 54 og 57 for at fortolke begrebet »samlet markedsforingstilladelse« som omhandlet i
artikel 6, stk. 1, andet afsnit, i direktiv 2001/83, skent disse domme vedrorer en lovgivning, som ikke
leengere fandt anvendelse pa tidspunktet for de neerveerende sager.

Pa denne baggrund skal det forste anbringendes forste led forkastes som ugrundet.

Hvad angér andet og tredje led af det forste anbringende, som skal underseges samlet, har Novartis
kritiseret henholdsvis den omstendighed, at Retten efter at have fundet, at videreudviklingen af et
leegemiddel, som kunne have veeret godkendt ved en endring eller en udvidelse af en
markedsforingstilladelse for dette leegemiddel, er en del af samme »samlede markedsferingstilladelse«
uatheengigt af den omsteendighed, at denne videreudvikling har veeret genstand for en seerskilt
markedsforingstilladelse, og Rettens synspunkt om, at Novartis havde et valg mellem en endring af
den oprindelige markedsforingstilladelse og en ansegning om en seerskilt markedsferingstilladelse.

I denne forbindelse bemzerkes, at intet leegemiddel i henhold til artikel 6, stk. 1, forste afsnit, i direktiv
2001/83 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 forordning nr. 2309/93, som fandt anvendelse pa tidspunktet for udstedelse af
markedsforingstilladelsen for Aclasta.
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Begrebet »samlet markedsforingstilladelse« findes i artikel 6, stk. 1, andet afsnit, i direktiv 2001/83, som
bestemmer, at »[n]ar et leegemiddel har faet en forste markedsforingstilladelse i henhold til [stk. 1,]
forste afsnit, skal eventuelle yderligere styrker, leegemiddelformer, administrationsveje og
pakningsstorrelser samt alle eendringer og forleengelser ogsa have en tilladelse i henhold til [stk. 1,]
forste  afsnit, eller omfattes af den oprindelige markedsforingstilladelse. Alle disse
markedsforingstilladelser anses for at here ind under samme samlede markedsforingstilladelse, isaer
med henblik pa anvendelsen af [dette direktivs] artikel 10, stk. 1.«

Som generaladvokaten har anfert i punkt 59 i forslaget til afgorelse, henviser artikel 6, stk. 1, andet
afsnit, i direktiv 2001/83 til direktivets artikel 10, stk. 1, og forbinder séledes udtrykkeligt begrebet
»samlet  markedsforingstilladelse« til den lovgivningsmeessige databeskyttelsesperiode  for
referenceleegemidler, som findes i artikel 10, stk. 1, uafheengigt af, at dette begreb omfatter diverse
videreudviklinger af det oprindelige leegemiddel, for hvilke der skal indgives seerskilte oplysninger pa
forskellige tidspunkter.

Det fremgar heraf, at den »samlede markedsforingstilladelse« alene ledsages af en enkelt
lovgivningsmeessig databeskyttelsesperiode, som finder anvendelse pa sével oplysninger vedrerende det
oprindelige leegemiddel og pa oplysninger fremlagt i forbindelse med videreudviklinger heraf, sdsom
yderligere styrker, leegemiddelformer, administrationsveje og pakningssterrelser samt eendringer og
forleengelser. Denne periode péabegyndes ved udstedelsen af markedsferingstilladelsen for det
oprindelige leegemiddel.

Det bemezerkes, at udtrykket »alle eendringer og forleengelser« i artikel 6, stk. 1, andet afsnit, i direktiv
2001/83 faktisk omfatter en »zendring af betingelserne i en markedsforingstilladelse« eller en
»udvidelse af en markedsforingstilladelse« som omhandlet i forordning nr. 1085/2003, som finder
anvendelse i neerveerende sager. Disse @ndringer medforer netop, at de pageeldende videreudviklinger
»omfattes af den oprindelige markedsforingstilladelse«, og skal séledes betragtes som del af den
»samlede markedsforingstilladelse«.

Det skal i denne forbindelse bemeerkes, at Novartis ikke har kritiseret Rettens konklusion om, at
Zomata og Aclasta adskiller sig ved forskellige terapeutiske indikationer og en anden styrke, som var
tilpasset disse nye indikationer.

Som Retten har fastslaet i de appellerede dommes praemis 47, forholder det sig i ovrigt saledes dels, at
endringen eller tilfgjelse af en ny styrke anses for en »udvidelse« i henhold til punkt 2, nr. iii), i bilag II
til forordning nr. 1085/2003, dels, at tilfgjelsen af nye terapeutiske indikationer svarer til en sendring af
type II i henhold til forordningens artikel 6.

Det folger heraf, at sendringer tilfort af indehaveren af en markedsforingstilladelse til styrken og et
leegemiddels terapeutiske indikationer udger »eendringer« som omhandlet i forordning nr. 1085/2003
eller videreudviklinger af dette leegemiddel som omhandlet i artikel 6, stk. 1, andet afsnit, i direktiv
2001/83, hvorfor udstedelsen af en markedsferingstilladelse for sadanne videreudviklinger — som det
fremgar af denne doms preemis 65 — ikke giver anledning til en seerskilt lovgivningsmeessig
databeskyttelsesperiode.

Det er korrekt, at Novartis ikke har ansegt om en markedsforingstilladelse for Aclasta som en eendring
af leegemidlet Zometa i henhold til forordning nr. 1085/2003, men som et nyt leegemiddel med et nyt
navn, som derfor skal have en szerskilt markedsferingstilladelse.

Ved at angive, at »eventuelle yderligere styrker, legemiddelformer, administrationsveje og
pakningsstorrelser samt alle eendringer og forleengelser ogsa [skal] have en tilladelse i henhold til
forste afsnit eller omfattes af den oprindelige markedsferingstilladelse«, foretager artikel 6, stk. 1, andet
afsnit, i direktiv 2001/83 — som Retten med rette har anfort i de appellerede dommes preemis 52 —
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imidlertid ikke nogen sondring mellem videreudviklinger godkendt ved udstedelse af en seerskilt
markedsforingstilladelse og videreudviklinger af det oprindelige leegemiddel godkendt ved en eendring
af den oprindelige markedsforingstilladelses ordlyd.

Det folger heraf, at begrebet »samlet markedsforingstilladelse« som omhandlet i artikel 6, stk. 1, andet
afsnit, i direktiv 2001/83, omfatter alle de efterfolgende videreudviklinger af det oprindelige
leegemiddel, uanset i henhold til hvilken procedure de er blevet godkendt, dvs. godkendelse ved
endring af en oprindelig markedsforingstilladelse for dette leegemiddel eller godkendelse ved
udstedelse af en seerskilt markedsferingstilladelse.

I denne forbindelse er spergsmélet om, hvorvidt Novartis havde mulighed for frit at veelge mellem disse
to procedurer for markedsferingstilladelse for Aclasta eller ej, ikke afgerende.

Det er folgelig med rette, at Retten i de appellerede dommes preemis 87 har fastsldet, at den
videreudvikling, som Aclasta udger i forhold til Zometa, er et tilfeelde, der er omfattet af artikel 6,
stk. 1, andet afsnit, i direktiv 2001/83, eftersom Aclasta udger en yderligere styrke og en @ndring, der
bestar i nye terapeutiske indikationer i forhold til Zometa, og derfor skal omfattes af den »samlede
markedsforingstilladelse« herfor med henblik pa den lovbestemte databeskyttelsesperiode.

Hvad angér Novartis’ argumentation, hvorefter det er ngdvendigt at kompensere innovativ forskning
vedrerende nye indikationer for et leegemiddel, der allerede er til stede pa markedet, bemeerkes, at
Domstolen allerede har fastsldet i premis 52 i dom af 3. december 1998, Generics (UK) m.fl.
(C-368/96, EU:C:1998:583), at der ikke inden for den pa det pageldende tidspunkt geeldende
EU-retlige ramme fandtes nogen seerlig beskyttelse, og at det om forngdent tilkommer EU-lovgiver at
treeffe foranstaltninger til at styrke beskyttelsen i tilfeelde af udvikling af nye terapeutiske indikationer
vedrorende leegemidler, der allerede har veeret genstand for en markedsforingstilladelse.

Som generaladvokaten har anfert i punkt 69 i forslaget til afgerelse, udger artikel 10, stk. 1, fjerde
afsnit, i direktiv 2001/83 EU-lovgivers reaktion pa disse betragtninger fra Domstolen.

Denne bestemmelse preeciserer siledes, at perioden pa ti ar med eksklusivret pa markedet, som et
referenceleegemiddel drager fordel af, forleenges med et ar, »hvis indehaveren af
markedsforingstilladelsen i lobet af de otte forste ar af denne tidrsperiode opnér en tilladelse til en
eller flere nye terapeutiske indikationer, som ved den videnskabelige evaluering, der foretages med
henblik pa at godkende dem, vurderes at udgere en vigtig klinisk fordel i forhold til eksisterende
behandlingsformerx.

Denne nye bestemmelse er, som i det veesentlige understreget af generaladvokaten i punkt 65 og 66 i
forslaget til afgorelse, begrundet i begrundelsen for det forslag, der gav anledning til vedtagelsen af
direktiv 2004/27, hvorved denne artikel 10 blev indfert i direktiv 2001/83, med viljen til at »fremme
forskning i nye terapeutiske indikationer, [...] som indebeerer store kliniske fordele og en forbedring af
patientens velbefindende og livskvalitet«, samtidig med at det er nedvendigt at »bevare ligeveegten
mellem fremme af sddanne nyskabelser og behovet for at befordre fremstillingen af generiske
leegemidler«. Denne forlengelse af perioden med eksklusivret pd markedet med et ar udger séledes
efter EU-lovgivers synspunkt en passende fordel til kompensation for investeringer i nye terapeutiske
indikationer.

Andet og tredje led af det forste anbringende er saledes ikke velbegrundede.
Hvad angar fjerde led af det forste anbringende har Novartis foreholdt Retten at have fastsldet i de

appellerede dommes preemis 60 og 61, at selskabets synspunkt ville gere det muligt at forleenge
databeskyttelsesperioden vedrgrende det oprindelige leegemiddel i det uendelige.
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Det skal i denne forbindelse bemaerkes, at vurderingen af de faktiske konsekvenser, der ville folge af en
anvendelse af artikel 6, stk. 1, andet afsnit, i direktiv 2001/83, hvis denne bestemmelse skulle fortolkes i
overensstemmelse med Novartis’ synspunkt, ikke er relevant med henblik pa afgerelsen af, om den
fortolkning, som Retten har anlagt i de appellerede domme, er beheeftet med en retlig fejl.

Det folger heraf, at det forste anbringendes fjerde led ma forkastes som irrelevant.

Det folger af det ovenstaende, at det forste anbringende ma forkastes som dels ugrundet, dels
irrelevant.

Det andet anbringende

Parternes argumenter

Med det andet anbringende har Novartis anfert, at Retten ikke har givet en »tilstreekkelig begrundelse«
til stotte for den fortolkning, som den har anlagt af artikel 6, stk. 1, andet afsnit, i direktiv 2001/83.
Retten har saledes ikke givet nogen konkret forklaring vedrgrende den preecise definition og
anvendelsesomrade for begrebet »samlet markedsforingstilladelse«. Den har blot begreenset sig til at
redegore for, hvorfor de argumenter, der var fremfort til stotte for Novartis’ fortolkning, ikke var
velbegrundede. En sddan begrundelse er imidlertid ikke tilstreekkelig, idet den ikke gor det muligt at
imedega usikkerheden om den pageeldende »samlede markedsferingstilladelses« anvendelsesomrade.

Kommissionen og Teva har nedlagt pastand om, at det andet anbringende forkastes.

Domstolens bemcerkninger

Det bemezerkes, at det folger af Domstolens faste praksis, at den pligt til at begrunde domme, der
pahviler Retten i medfor af artikel 36 og artikel 53, stk. 1, i statutten for Den Europeeiske Unions
Domstol, ikke paleegger den at foretage en udtemmende gennemgang af hvert enkelt af de
argumenter, der er fremfort af parterne i sagen. Begrundelsen kan saledes fremga indirekte, forudsat
at de bergrte parter kan fa kendskab til den begrundelse, som Retten stotter sig pa, og saledes at
Domstolen kan rade over de oplysninger, der er ngdvendige for, at den kan udeve sin prevelsesret i
forbindelse med en appel (dom af 8.3.2016, Grekenland mod Kommissionen, C-431/14 P,
EU:C:2016:145, preemis 38).

Novartis har imidlertid ikke kritiseret Retten for at have undladt at besvare selskabets argumenter, men
at have begreenset sig til at besvare disse, siledes at den af denne grund ikke har fortolket begrebet
»samlet markedsferingstilladelse« som omhandlet i artikel 6, stk. 1, andet afsnit, i direktiv 2001/83 pa
en tilstreekkelig fyldestgorende made, som kan imedega usikkerheden om dette begrebs
anvendelsesomrade.

Det skal i denne forbindelse bemeerkes, at Rettens begrundelse, som seerligt findes i de appellerede
dommes preemis 52-67, har gjort det muligt for de bererte parter at forstd begrundelserne for Rettens
forkastelse af deres argumenter, og for Domstolen at have tilstreekkelige oplysninger til at udeve sin
kontrol inden for rammerne af neerveerende appelsager.

Da det saledes er abenbart, at det andet anbringende savner grundlag, skal det forkastes.

Dermed ber appellen forkastes i det hele.
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Sagsomkostninger

I henhold til artikel 184, stk. 2, i Domstolens procesreglement treeffer Domstolen afgerelse om
sagsomkostningerne, nar en appel ikke tages til folge.

I henhold til samme reglements artikel 138, stk. 1, der i medfer af reglementets artikel 184, stk. 1,
finder tilsvarende anvendelse i appelsager, paleegges det den tabende part at betale
sagsomkostningerne, hvis der er nedlagt pastand herom.

Da Kommissionen, Teva og Hospira har nedlagt pastand om, at Novartis tilpligtes at betale
sagsomkostningerne, og da sidstneevnte har tabt sagen, ber det paleegges Novartis at betale
sagsomkostningerne.

Pa grundlag af disse preemisser udtaler og bestemmer Domstolen (Ottende Afdeling):

1) Appellerne i sagerne C-629/15 P og C-630/15 P forkastes.

2) Novartis Europharm Ltd beerer sine egne omkostninger og betaler de af

Europa-Kommissionen, Teva Pharma BV og Hospira UK Ltd afholdte omkostninger i sagerne
C-629/15 P og C-630/15 P.

Underskrifter
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